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1. Nota Introdutoria

O Plano de Actividades para 2007 foi delineado num quadro de mudanga e de reforma da Administragdo
Publica.

De facto, a implementacao do PRACE ( Programa de Restruturacdo da Administracédo Central do Estado) veio
permitir a introdugédo de aspectos novos na definicao da estratégia, nomeadamente ao nivel das pessoas, dos
processos e da estrutura. Assim,

* ao nivel das pessoas, a definicdo e implementagdo de um modelo de gestdo de competéncias que
possibilita a definicdo de uma politica integrada de recursos humanos, a qualificagcao e valorizagao do
capital humano do INFARMED e a promocéao da gestao do conhecimento;

e ao nivel dos processos, a implementagdo de novos processos de trabalho e de novos sistemas de
informagé@o que conduzam ao aumento da eficiéncia interna, e

e ao nivel da estrutura, a restruturagédo das unidades organicas tendo em vista a sua adequagéo as novas
areas de competéncia e uma resposta mais efectiva em termos da perspectiva dos parceiros institucio-
nais e estratégicos e dos principais clientes.

Por outro lado, a integracdo das competéncias em matéria de dispositivos médicos activos no quadro da
actividade reguladora do Instituto constitui um outro factor de mudancga que se reflectira, ndo s6 ao nivel da
estrutura e dos processos, como também ao nivel da intervencéo no Sistema Europeu de Avaliagcao e Super-
visdo de Medicamentos e Produtos de Saude, reforgando assim a sua intervengao.

Um terceiro factor de mudanca consiste na transferéncia das competéncias associadas aos medicamen-
tos veterinarios farmacoldgicos (avaliagédo, inspeccdo e comprovacao da qualidade) do INFARMED para o
Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas, deixando assim de pertencer a tutela do
Ministério da Saude.

De referir ainda a repercussdo de mudanca que a implementacao do novo estatuto do medicamento produzira
no sistema de avaliacdo e supervisdo de medicamentos, desde logo pelos novos paradigmas que encerra.

A estratégia para 2007 aparece assim influenciada por factores decorrentes do Programa do Governo, mas
também por factores de maior exigéncia quanto a actividade a desenvolver de modo a corresponder as ne-
cessidades crescentes em matéria de Saude Publica e as perspectivas dos clientes externos e dos parceiros
institucionais e estratégicos.

Este quadro de referéncia permitiu definir um plano que se pretende que seja um instrumento de facilitagao da
mudanga e de um desempenho organizacional mais eficiente em beneficio da Saude Publica e do Cidadao.

Lisboa, 25 de Agosto de 2006

O Conselho de Administracao

Vasco de Jesus Maria, Presidente
Helder Mota Filipe, Vice-Presidente
Maria Luisa Carvalho, Vice-Presidente
Emilia Alves da Silva, Vogal
Fernando Bello Pinheiro, Vogal
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2. Gestao Estratégica

2.1. Quadro estratégico para 2007
1. Missao. A misséo do INFARMED desdobra-se em trés vectores de actuagéo:

e garantia do acesso dos cidadaos a medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes e segu-
ros;

® cooperagao com outras entidades e organismos do Ministério da Saude para que tal acesso se faca
com qualidade no que respeita a sua disponibilidade, adequabilidade, custo/efectividade e equidade,
nomeadamente no que respeita aos medicamentos; e

e promogao do desenvolvimento dos diversos intervenientes no circuito do medicamento e dos produtos
de saude, de modo a contribuir para a salvaguarda da garantia de acesso, bem como para o reforgo da
capacidade de cooperagdo e competitividade do nosso pais no contexto europeu e internacional.

O cumprimento da Missdo desenvolve-se através de atribuicdes nos dominios da avaliacao, autorizacao,
disciplina, inspeccgéo e controlo da produgao, distribuicdo, comercializagao e utilizacdo de medicamentos de
uso humano e veterinarios e de produtos de saude.

No ambito da politica do medicamento, o Instituto executa medidas de politica visando o acesso e o uso racional
dos medicamentos e produtos de salde e o desenvolvimento do sector farmacéutico. A nivel da Unido Europeia
intervém e participa nos comités, comissdes e grupos de trabalho do Conselho da Unidao Europeia, da Comis-
sdo Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no ambito do Sistema Europeu
de Avaliagéo e Supervisdo de Medicamentos. No ambito da cooperacédo, desenvolve iniciativas ao nivel dos
paises de lingua portuguesa (Cabo Verde, Brasil e Angola), com Macau e com paises terceiros, como € o caso
dos paises do Magrebe e da América Latina.
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2. Enquadramento e Opcdes Estratégicas. O quadro de referéncia do Plano de Actividades
para 2007 é constituido pelo Programa do XVII Governo Constitucional para a area da salde concretizado
nas Grandes Opgdes do Plano 2005-2009, nomeadamente no que respeita a politica do medicamento (en-
quadramento politico), no Programa de Restruturagéo da Administragéo Central do Estado e pelos elementos
caracterizadores da envolvente interna e externa (enquadramento ambiental), sendo o referencial estratégico
assim enunciado:

Enquadramento Politico Enquadramento Ambiental

o Reavaliagéo do Sistema de Comparticipagao no prego do A) Ambiente Externo
medicamento e revisao da comparticipagao por preco de )
referéncia em fungéo da experiéncia acumulada. * Novo estatuto do medicamento.

o Activaco das accdes que incrementem a utilizagio racional  ® EXigéncias quanto a uma monitorizagao adequada dos
do medicamento e que passam pelo delineamento de medicamentos, nomeadamente numa perspectiva de
um programa integrado para a melhoria da qualidade da seguranca.

prescricéo e pelo desenvolvimento de instrumentos efectivos e Intervengéo crescente dos cidadaos na area da politica social.

de apoio a decisdo. o Orientacdes em matéria de politica orcamental.
e Vigilancia das actividades de promogéao do medicamento « Expectativas de uma intervengéo crescente no

junto dos medicos e farmacéuticos de oficina. acompanhamento da actividade do Instituto por parte dos

» Contribuicao para a definico e implementagdo de accoes principais parceiros.
para tornar a indstria farmacéutica nacional uma area o Programa de Restruturagio da Administracdo Central do
estratégica na interface entre a economia e a satde. Estado (PRACE).

e Presidéncia portuguesa da Unido Europeia no 2° semestre de
2007.

B) Ambiente Interno

o Nova lei organica e nova estrutura organizacional.
o Estruturagdo da mudanca organizacional.
o Implementagdo de um sistema de gestéo da qualidade.

Assim, as opcgoes estratégicas para 2007 sdo as seguintes:

estar ao servigo da estratégia nacional de saude e do cidadao, contribuindo para que a acgédo na
area do medicamento seja orientada por principios que garantam a qualidade, eficacia e segurancga
dos medicamentos e produtos de salde, bem como a sustentabilidade da despesa para

os cidaddos e para o sistema de saude;

consolidar a participacdo do INFARMED no Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos
e Produtos de Saude e na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Saude;

— possuir recursos proprios nas areas criticas para o desenvolvimento da sua misséo
e para o exercicio da autoridade do Estado;

desenvolver um modelo de gestao orientada para os resultados e para a satisfagéo dos utilizadores;

implementar um processo de mudanga organizacional, e

desenvolver uma politica de melhoria continua da qualidade.

3. Objectivos Estratégicos e Linhas de Accao Prioritarias. O INFARMED como organizagéo
do Ministério da Saude garante o acesso dos cidadaos a medicamentos e produtos de satde de qualidade,
eficazes e seguros; colabora no desenvolvimento do sector do medicamento e dos produtos de salde con-
tribuindo para o reforco da capacidade competitiva do nosso pais no contexto europeu e internacional e as-
segura a articulagao entre todos os parceiros do sector do medicamento e dos produtos de saude, incluindo
os doentes e consumidores, os profissionais de saude, a industria farmacéutica e os agentes intervenientes
na distribuicdo e comercializagdo de medicamentos e produtos de saude.

Neste ambito e no quadro estratégico definido, os objectivos estratégicos e as linhas de acc¢ao prioritarias
para 2007 sdo os seguintes:

©
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PLANO DE ACTIVIDADES 2007

1. Objectivos Estratégicos

1. Cumprir os prazos regulamentares para a avaliagao dos processos de pedido de AIM,
de alteracao de AIM e de comparticipagcdo de medicamentos.

2. Incrementar a vigilancia pés-comercializacdo dos medicamentos, dos produtos
de saude e das entidades intervenientes nos respectivos circuitos através do aumento
do numero de inspeccgdes a efectuar.

3. Incrementar o controlo de qualidade dos medicamentos e produtos de saude através
do aumento do numero de amostras a analisar.

4. Estruturar e desenvolver uma politica de informacéo que promova a utilizagéao racional
dos medicamentos e a utilizacéo segura dos dispositivos médicos tendo em vista
a eficiéncia e a sustentebilidade do sistema de saude.

5. Implementar um modelo novo e uma politica nova de comunicacéao e informagdo que promova
a gestao do conhecimento e que permita o aumento do indice de satisfagao dos utilizadores
dos centros de informacéao e de documentacgao.

6. Promover uma politica de cooperagao que promova o reconhecimento mutuo das actividades
regulamentares nacionais e privilegie a internacionalizacao da industria farmacéutica.

7. Contribuir para o aumento da competitividade para o desenvolvimento e internacionalizagao
da industria farmacéutica, nomeadamente através do projecto “PharmaPortugal”, de modo
a que em 2009 o volume de exportacdes tenha duplicado.

8. Participar nas acgoes a desenvolver no quadro da Presidéncia Portuguesa da UE,
designadamente no ambito do Sistema Europeu de Avaliacao e Supervisao de Medicamentos
e Produtos de Saude.

9. Aumentar a eficiéncia interna através da implementacédo de novos processos de trabalho,
de novos sistemas de informacao e de um sistema de gestado da qualidade que permitam um
desempenho organizacional superior ao dos ultimos trés anos.

10. Definir e implementar um modelo de gestdo de competéncias que permita a definicdo de uma
politica integrada de recursos humanos, a qualificagcao e valorizagdo do capital humano
do INFARMED e a promocao da gestao do conhecimento.

No contexto da criagdo de valor, a énfase principal foi colocada na perspectiva do parceiro estratégico / cliente,
0 que determinou o alinhamento dos objectivos estratégicos com os propositos de:

— estar ao servico da estratégia nacional de saude e do cidadao;

— possuir recursos préprios nas areas criticas para o desenvolvimento da sua missédo
e para o exercicio da autoridade do Estado, e

— desenvolver um modelo de gestdo orientada para os resultados e para a satisfacao
dos utilizadores.

Nesta éptica, os objectivos estratégicos do INFARMED enquadram-se do seguinte modo:
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PLANO DE ACTIVIDADES 2007

2. Linhas de accao prioritarias

¢ Implementagéo do novo estatuto do medicamento.

e Implementagao das mudancas ao nivel da estrutura, processos e sistemas de informacao
resultantes da restruturacao organizacional.

e Monitorizacao e avaliacao das politicas do medicamento e promoc¢ao das medidas que visem
a sustentabilidade financeira do sistema de comparticipacéao do Estado no preco
dos medicamentos.

e Afirmacao da pericia técnica e cientifica do INFARMED no quadro de uma intervencao crescente
nos procedimentos europeus de avaliacao de medicamentos.

e Reformulagao da actividade do Conselho Nacional da Publicidade do Medicamento
e do “Grupo de Consenso sobre Automedicacéo”.

e Consolidagao do Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos e do Sistema Nacional
de Cosmetovigilancia.

e Participacao activa na Estratégia Europeia de Gestao do Risco.

e Criacdo de uma estrutura de aconselhamento técnico-cientifico as empresas
da industria farmacéutica, tanto no ambito dos procedimentos europeus de avaliacédo
de medicamentos como no apoio as actividades de 1&D.

e Continuagao do desenvolvimento de um Sistema de Gestdo da Qualidade.

4. Recursos. O cumprimento da misséo, a prossecugéo das atribuicées, a plena assumpgao das respon-
sabilidades nacionais e europeias e o desenvolvimento da estratégia definida requerem a dotagéo de recur-
sos adequados e qualificados que contribuam para a concretizagdo dos objectivos propostos.

4.1. Recursos Humanos. Ao longo dos Ultimos trés anos, os recursos humanos registaram uma varia-
céo positiva em consequéncia da adopcéo de uma politica de recrutamento que permitiu ao Instituto dotar
as suas areas estratégicas de actuacao com os efectivos necessarios ao cumprimento das suas obrigagoes,
concretizar os objectivos propostos e cumprir com eficiéncia a sua misséo. Neste periodo, os recursos huma-
nos registaram uma taxa média de crescimento da ordem dos 6%, tendo o nimero de profissionais passado
de 330 para 368.

Como resultado, o Instituto tem vindo a recuperar os atrasos existentes na avaliagdo de processos de pedido
de AIM e de comparticipagao, a desenvolver a area de produtos de saude e a imprimir um maior dinamismo
as actividades de inspecgéo e de comprovagao da qualidade.

Para 2006, foi previsto o recrutamento de 36 profissionais. Até 30 de Junho, tinham sido ja recrutados 26
profissionais, pese embora a saida de 24, o que significa uma taxa de rotagéo de 4,5%.

Partindo do pressuposto de que o recrutamento previsto de novos profissionais para 2006 é plenamente
executado e de que a taxa de rotagdo se mantera em torno ou muito préxima dos 5%, o INFARMED em 2007
podera continuar a carecer de ajustamentos pontuais ao seu quadro de pessoal, de modo a colmatar lacunas
que decorram da insuficiéncia ou inexisténcia de competéncias especificas necessarias.

Estas competéncias poderdo decorrer, nomeadamente, do processo de restruturagdo em curso, uma vez
que a sua plena concretizagdo podera implicar a seleccao e o recrutamento de competéncias cujo perfil ndo
exista na estrutura interna, tornando por isso necessario recorrer ao mercado visando o seu preenchimento.

Contudo, e a semelhanca de anos anteriores, o Instituto continuara a prosseguir objectivos de maximiza-
cao da eficiéncia interna e de produtividade de modo a que o nivel de desempenho a alcancar em 2007,
quer global quer sectorial, possa corresponder a plena concretizacdo de um dos objectivos estratégicos de-
finidos — “aumentar a eficiéncia interna através da implementacdo de novos processos de trabalho, de novos
sistemas de informacéo e de um sistema de gestdo da qualidade que permitam um desempenho organizacio-
nal superior ao dos ultimos trés anos”.

No capitulo da formacgéo, o INFARMED continuara a promover o desenvolvimento de competéncias técnico-
cientificas, através da frequéncia de accdes de formagéo direccionadas para matérias muito especificas da
sua actividade, recorrendo, sempre que possivel, a programas de financiamento comunitario.

4.2. Recursos Tecnoldgicos. O investimento em recursos tecnolégicos tem vindo a constituir uma
prioridade estratégica quer em termos infra-estruturais, quer em termos do sistema de informagéo, com a
estruturacao do projecto “Sistema de Informacgéo”.

Nos ultimos quatro anos, o montante total de investimento cifrou-se em 2.917.077 € e registou um cresci-
mento médio anual de 138%.



Para 2007, o INFARMED continuara com idéntica estratégia, e uma vez mais com particular destaque para
o desenvolvimento do projecto “Sistema de Informacgéo”, dada a importancia que assume no quadro do
desenvolvimento da sua actividade e no quadro do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de Medica-
mentos.

O investimento previsto é de 3.083.450 €, sendo que 56% (1.748.450 €) correspondera ao montante previsivel
a alocar ao referido projecto.

Na elaboracéo do plano para este sector foram ainda consideradas as seguintes questdes relevantes:

— aintegracdo com os projectos telematicos europeus, designadamente o EUROPHARM;
— o desenvolvimento da rede telematica europeia “EUDAMED”;

— aimplementagdo de mecanismos que garantam a integridade do sistema de informacao
e da infra-estrutura tecnolégica, e

— a contribuicdo das tecnologias de informacao para o desenvolvimento de uma gestao mais eficiente,
para o aumento da produtividade e para a melhoria do desempenho global
do INFARMED.

4.3. Recursos Financeiros. A estratégia do INFARMED passa pelo autofinanciamento com recurso a
receitas préprias e a fundos comunitarios, dispensando o recurso a dotagdes do Orcamento de Estado (OE).
Assim, ndo se prevé para 2007 o recurso a qualquer dotagédo proveniente do OE.

Neste dominio os objectivos sao:

— assegurar a autonomia financeira do Instituto com reforco dos meios financeiros a sua disposicao
de modo a mobilizar os recursos necessarios a plena execucao de todas
as actividades previstas no plano e ao cabal cumprimento da misséo do Instituto;

— manter o equilibrio orgamental, em conformidade com a politica orcamental e de contencao da
despesa publica que vier a ser adoptada no ambito do OE para 2007, e

— assegurar uma adequada politica de financiamento da actividade do Instituto.

5. Investimentos. O plano de investimentos resulta da identificagdo dos recursos necessarios e rele-
vantes a obter no quadro da execugéo do Plano de Actividades de 2007. Totalizando 4.329.450 €, a confi-
guragéo € a seguinte:

Rubrica Valor

1) Bens Corporeos

1.1. Equipamento informatico 1.129.000 €

1.2. Equipamento administrativo 68.000 €

1.3. Infra-estruturas 920.000 €

1.4. Outro 258.000 €
Total de “Bens Corpéreos” 2.375.000 €
2) Bens Incorporeos

2.1. De natureza informatica (licengas de software) 206.000 €

2.2. Sistema de Informacéo (contratacéo externa) 1.748.450 €
Total de “Bens Incorpéreos” 1.954.450 €
3) TOTAL (1) + (2) 4.329.450 €

Estes investimentos irdo permitir ao INFARMED dotar-se de um conjunto de recursos essenciais ao desen-
volvimento da sua actividade e a concretizagao dos objectivos, destacando-se, neste contexto:

o projecto de requalificagéo infra-estrutural e empreitada de obras publicas para o Edificio D (Pav. 18);

o sistema Disaster Recovery;

o projecto “Sistema de Informacao”, e

a requalificagdo das infra-estruturas laboratoriais

No entanto, a execucao destes investimentos ficara condicionada pela politica de restricdo orgamental que
vier a ser aprovada no contexto do Orgamento de Estado para 2007.
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3. Gestao Operacional

3.1. Planos Sectoriais

Os Planos Sectoriais assentam na estratégia definida e procuraréo concretizar as politicas definidas para o
sector do medicamento e dos produtos de saude, alcangar um desempenho organizacional que reflicta os
ganhos de eficiéncia decorrentes da restruturacéo organizacional e permitir o desenvolvimento de uma ges-
tao financeira e orgamental de rigor mas com reforco dos meios financeiros de modo a mobilizar os recursos
necessarios a execucgao do Plano e ao cabal cumprimento da a missdo do INFARMED.

A sua estruturacao desenvolve-se em torno das seguintes actividades:

e Avaliagdo de medicamentos e produtos de saude.

¢ Vigilancia de medicamentos e produtos de saude.

* Licenciamento, Inspecc¢ao e Controlo da Qualidade.

¢ Acessibilidade, Utilizacao Racional e Informagao.

e Apoio de Gestéao e Sistema Integrado de Gestao da Qualidade.
e Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacao.

e Desenvolvimento da Industria Farmacéutica.

3.1.1. Avaliacao de Medicamentos e Produtos de Saude

Esta actividade relne trés areas fundamentais de actuagéo do INFARMED no ambito da sua misséo, a saber:

e avaliagao e autorizacao de medicamentos de uso humano, e
e avaliacao e registo de produtos de saude.
Em 2007, a actividade a desenvolver centrar-se-a na implementacao do estatuto do medicamento e de um

sistema de gestao da qualidade e na intervengéo no Sistema de Avaliagdo e Supervisdo do Medicamento e
Produtos de Saude, tendo como principais objectivos:

e cumprir os prazos regulamentares para a avaliagdo dos processos de pedido de AIM
e de alteracao de AlM;

® participar na implementacéao do novo estatuto do medicamento;

e afirmar a pericia técnica e cientifica do INFARMED no quadro de uma intervengao crescente
nos procedimentos europeus de avaliagdo
de medicamentos;

e consolidar a competéncia interna de avaliagao técnico-cientifica
dos medicamentos e produtos de saide, com particular incidéncia nos ensaios clinicos;

e aumentar a eficiéncia interna através de novos processos de trabalho e de novos sistemas
de informagao, e

e continuar a implementar um sistema de gestao da qualidade.

-
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3.1.1.1. Avaliacao e Autorizacao de Medicamentos de Uso Humano

No quadro da estratégia de cumprimento dos prazos regulamentares para a avaliagdo dos processos de
pedido de AIM, o INFARMED perspectiva aumentar o niumero de processos concluidos pelo Procedimento
Nacional dentro do prazo de 210 dias, o que se traduzira numa redugédo do tempo médio de conclusdo destes
processos em cerca de 10%:

| Processo | ___Em2006 | Em 2007 Ganhos de Eficiéncia

Processos concluidos dentro 90 processos 130 processos 44%
do prazo
Tempo médio de conclusdo dos 149 dias 131 dias 12%
processos concluidos dentro
do prazo

Em termos da validacao dos processos de AlM, a reducéo prevista do tempo de validagao de 14 para 10 dias
permitira ao Instituto obter um ganho de eficiéncia de 29% o que, conjugado com a perspectiva anterior, dara
um ganho de eficiéncia do processo global de avaliacdo' de 13%?2.

Ganhos de Eficiéncia

Tempo médio de validagao 14 dias 10 dias 29%
Tempo médio de conclusao dos 149 dias 131 dias 13%
processos concluidos dentro
do prazo
Processo Global de Avaliacéo 163 dias 141 dias 13%

No ambito do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude, o INFAR-
MED continuara a dar grande prioridade a participacdo como Estado Membro de Referéncia nos Procedi-
mentos Descentralizado e de Reconhecimento Mutuo e a participagdo activa no Procedimento Centralizado,
principalmente enquanto instrumento de concretizacéo da estratégia relativamente:

* ao aumento da competitividade e ao desenvolvimento e internacionalizagéo da industria farmacéutica, e

e a afirmacao da pericia técnica e cientifica na area do medicamento.

De igual modo, a intervengdo no Sistema Regulamentar Europeu através da participagdo nos Comités e
Comissdes da Unido Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos e em projectos europeus assume
também uma enorme importancia na concretizagao da estratégia do INFARMED em termos da afirmagao da
sua pericia técnica e cientifica na area do medicamento.

Para o efeito, o Instituto promovera o aconselhamento regulamentar e cientifico, quer em termos de sub-
missdo de pedidos de AIM, quer em termos de aconselhamento cientifico na area da seguranca e eficacia,
traduzindo assim uma das novas actividades consagradas no novo estatuto do medicamento. A colocagéo
da linguagem “Braile” nas cartonagens dos medicamentos constituira outra actividade nova a implementar na
sequéncia da aprovagao do referido estatuto.

Ainda ao nivel do Sistema Regulamentar Europeu, o Instituto prevé avaliar trés monografias de medicamen-
tos tradicionais a base de plantas no quadro do Comité de Medicamentos Tradiconais a Base de Plantas
e participar no projecto europeu relativo a dados sobre pediatria - “EU worksharing project assessment of
Paediatric Data”.

'Entende-se por Processo Global de Avaliagéo o conjunto de procedimentos desenvolvidos entre 0 momento da recepcéo e a sua finalizagao.

2Tomando por base o tempo médio global de concluséo previsto para 2006 e 2007 calculado através de uma média ponderada segundo o
tipo de processo e o tempo estimado para a sua concluséo.



Quanto a manutencao no mercado das AIM, o Instituto continuara o programa de recuperagéo dos atrasos na
concluséo dos processos de renovagao iniciado em 2006, no ambito do qual prevé a conclusédo de 13% dos
processos pendentes, ao mesmo tempo que preveé recuperar em cerca de 33% os atrasos na conclusdo dos
processos de alteragdo de AIM submetidos em anos anteriores.

Graus de Realizacao Previsionais

Alteragao de AIM 33% 88%
Renovagao de AIM 13% 50%

Por outro lado, procedera a avaliagdo dos novos pedidos de registo de medicamentos homeopaticos, bem
como a concluséo da avaliagdo daqueles que deram entrada no INFARMED ao abrigo do protocolo transitério
(Decreto-Lei n® 94/95, de 9 de Maio).

Tal como aconteceu em 2006, em 2007, os ensaios clinicos assumirdo também um papel fundamental na
estratégia do INFARMED de apoio ao desenvolvimento e internacionalizacéo da industria farmacéutica, pelo
que procedera a avaliagao técnico-cientifica dos processos de pedido de autorizagdo de ensaios clinicos e
dos processos de pedido de alteragédo a autorizagdes de ensaios clinicos concedidas, no ambito dos quais
prevé avaliar cerca de 170 e 150 processos, respectivamente.

3.1.1.2. Avaliacao e Autorizacdo de Medicamentos Veterinarios

Muito embora as competéncias associadas aos medicamentos veterinarios passem a ser exercidas em 2007
pelo Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas area de actuacao, o INFARMED pers-
pectiva a possibilidade de, num periodo transitério, assegurar o seu desenvolvimento, nomeadamente em
termos da avaliagdo dos processos de pedido de AIM e respectivas alteragdes, renovacdes, revisdes e/ou
reavaliacdes e autorizagdes de utilizagdo especial de medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

3.1.1.3. Avaliacao e Registo de Produtos de Saude

Esta actividade sera caracterizada, fundamentalmente, pelo desenvolvimento das competéncias de Autorida-
de Competente no dominio dos dispositivos médicos activos e implantaveis activos. Inicialmente atribuidas
ao INSA mas transferidas para o INFARMED em 2006, estas competéncias irdo implicar uma reorganizagao
de fungdes processos e estrutura da actividade de avaliagcdo, registo de dispositivos médicos e supervisdo do
mercado. Para que tal se processe de um modo efectivo, o Instituto ird desenvolver um conjunto de acgdes
que passarao por:

e implementar a Portaria referida no artigo 9° do Decreto-Lei n°® 76/2006, a qual estabelece
as disposigoes relativas as contratagdes de recursos humanos e a organizagdo de uma bolsa
de peritos com competéncia e independéncia técnica para regular o desempenho das atribuicoes
que resultam da aplicagao do referido Decreto-Lei;

e seleccionar e recrutar profissionais com formagéo especifica em dispositivos médicos activos;

e identificar os laboratérios nacionais e centros de ensaio que possam suportar actividades de supervisdo
do mercado e com quem o INFARMED possa celebrar protocolos de prestacao de servigos, e

e celebrar protocolos de prestagao de servicos com ordens profissionais, universidades e poélos de
investigacao.

De igual modo, o alargamento da designagao do INFARMED como Organismo Notificado para a avaliagéo da
conformidade dos dispositivos médicos activos e de diagnodstico in-vitro constituira outro elemento caracte-
rizador da actividade a desenvolver em 2007 que passara por:

e reforcar a estrutura técnica do Organismo Notificado, e

e identificar e desenvolver uma estrutura de apoio a avaliagdo da conformidade: organizar uma bolsa de
auditores, estabelecer protocolos com instituicbes e subcontratar servigos técnicos especializados.

-
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Contudo, a repercussdo destas novas competéncias implicardo o desenvolvimento em 2007 de um conjunto
de accgdes de revisdo do Sistema de Gestao da Qualidade implementado no Departamento de Dispositivos
Médicos, de modo a permitir a extensao da Certificacao aos dispositivos médicos activos e implantaveis acti-
Vos, incluindo a avaliagdo da conformidade dos dispositivos médicos activos e de diagnéstico in-vitro. Neste
sentido, as acg¢des a desenvolver consistirdo em:

e realizar 1 auditoria interna;
e realizar a revisdo do Sistema de Gestdo de Qualidade implementado;

e restruturar o manual de qualidade de modo a adaptar a politica de qualidade as novas competéncias,
e

e promover as acgdes preventivas e accionar as accoes correctivas necessarias.

A intervencgéo do Instituto no Sistema de Avaliacdo e Supervisdo do Mercado de Produtos de Saude centrar-
se-a no ambito do Organismo Notificado, da Autoridade Competente e na implementacao da rede telamatica
EUDAMED.

Neste quadro, a actividade a desenvolver consistira na:

avaliacdo da conformidade de dispositivos médicos activos, ndo activos e de diagnéstico in-vitro
como Organismo Notificado (ON), quer através da avaliagcdo dos novos requerimentos de aposi¢ao
de marcacgéo CE, quer através da monitorizacao dos Certificados CE de Conformidade

€ sua renovacao;

avaliacao e registo de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagndstico in-vitro com
marcagao CE;

emissao de certiddes de registo de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagndéstico
in-vitro com marcacao CE;

avaliacdo de requerimentos para investigacao clinica com dispositivos médicos;

avaliagdo das notificagdes dos dispositivos médicos para diagnostico in-vitro em avaliagéo
do comportamento funcional;

desenvolvimento de actividades de supervisdo do mercado de dispositivos médicos;

participacdo em actividades regulamentares, nomeadamente:
e revisdo da Directiva 93/42/CEE;
¢ discussdo de medidas relativas a restricao de utilizacao de dispositivos médicos em PVC-DEHP;

e participagdo no sistema de normalizagdo de dispositivos médicos com a tradugéo
das Normas Europeias Harmonizadas;
e dar continuidade as parcerias estabelecidas com outras Autoridades Competentes, nomeadamente

na continuacgao dos trabalhos do grupo “Fronteira/Classificagdo dos Produtos de Saude
e Supervisao do Mercado”

continuacao da implementagao e do desenvolvimento da rede telematica EUDAMED, nomeadamente
através da promocao da utilizagdo da nomenclatura GMDN pelos fabricantes nacionais;

realizagdo de acgdes de formacao técnico-cientifica dirigidas aos profissionais de saude
e a outros agentes do sector;

emissao de recomendacdes para os servigos e profissionais de salde quanto a utilizacdo de algumas
categorias de dispositivos;

divulgagéo de normas quanto a aquisigao, inventariagcdo, manutencgéao e utilizagcdo de dispositivos
médicos no ambito dos servicos integrantes do SNS, e

Complementarmente a actividade prevista para 2007 sera desenvolvido um projecto com o objectivo de ava-
liar o desempenho funcional dos dispositivos médicos para diagnéstico in-vitro destinados a determinagéo da
glicémia, glicosuria e cetondria no ambito do Programa Nacional da Diabetes Mellitus.



3.1.2. Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude

As exigéncias de proteccao e defesa da salde publica, as modernas tecnologias empregues na producao das
terapéuticas e dos dispositivos médicos e as exigéncias do consumidor final quanto a produtos seguros e de
qualidade tém atribuido a esta area da funcéo reguladora uma enorme importancia estratégica no ambito da
missao do Instituto.

Esta area engloba a:

e farmacovigilancia e monitorizagao do perfil de seguranca de medicamentos de uso humano, e
¢ vigilancia e monitorizagao do perfil de utilizagdo/seguranga dos produtos de saude.

A actividade a desenvolver continuara a centrar-se no quadro do Sistema de Avaliagdo e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Saude (com realce para o Sistema Nacional de Cosmetovigilancia dado o inicio
recente da sua implementagéo) e na utilizagdo segura dos medicamentos e dos dispositivos médicos, tendo
como principais objectivos:

e participar na implementacéao do novo estatuto do medicamento;

e articular a actividade de farmacovigilancia com o Road Map da EMEA 2010 e a estratégia da Rede
Reguladora de Autoridades do Medicamento da UE;

e participar activamente na estratégia europeia de gestao do risco;

e reforgar os instrumentos de comunicagao e transparéncia junto dos profissionais de saude,
associacoes de doentes, agentes dos sectores e cidadaos;

e desenvolver e implementar metodologias adequadas a avaliacéo, minimizacao e gestao
do risco promovendo as competéncias, atitudes e aptidoes necessarias a sua execucdo com
elevados niveis de exceléncia;

¢ consolidar o Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos e o Sistema Nacional
de Cosmetovigilancia através do prosseguimento de acg¢oes de divulgagao;

e aumentar a eficiéncia interna através de novos processos de trabalho e de novos sistemas
de informacao, e

¢ implementar um sistema de gestao da qualidade.

3.1.2.1. Farmacovigilancia
Em matéria de gestéo do risco, o INFARMED desenvolvera accdes tendentes a:

e registar e analisar as notificagdes de reaccdes adversas medicamentosas, com atribuicao
de causalidade as RAM consideradas graves e implementagéo, dentro dos prazos previstos,
das medidas de seguranca relevantes;

e registar e analisar os acontecimentos adversos observados em ensaios clinicos;

¢ implementar medidas urgentes de seguranca e alteracdes tipo Il de seguranca;

e avaliar, monitorizar e implementar Planos de Gestao do Risco (PGR);

e elaborar e analisar de relatérios de beneficio-risco;

e optimizar o desempenho do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, designadamente através
da optimizagdo do desempenho das Unidades Regionais de Farmacovigilancia e da sua integragéo
no referido Sistema;

e continuar a restruturacao do sistema de informagéo de farmacovigilancia;

e divulgar informacgdo de seguranca junto das instituicdes e profissionais de saude, quer através
da divulgacao de circulares informativas no Sitio do INFARMED na INTERNET, quer através
da publicagéo de notas informativas no “Infarmedia” e no “Boletim de Farmacovigilancia”, quer ainda
através de cartas aos profissionais de saude;

e gerir informagéo de seguranga, com resposta em tempo Util a todas as solicitagdes colocadas
em matéria de seguranca;

e responder a todas as solicitagdes colocadas no ambito do sistema de alertas rapidos e informagéo
néo urgente, em articulagdo com o Grupo Europeu de Farmacovigilancia, e

e elaborar o “Boletim de Farmacovigilancia”.

-
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3.1.2.2. Vigilancia de Produtos de Saude

Embora com maior relevancia nos dispositivos médicos, a actuagéo do Instituto em matéria de vigilancia de
produtos de saude incidira na:

e andlise dos quase incidentes/incidentes com dispositivos médicos, das reacgdes adversas
realcionadas com produtos cosméticos e de higiene corporal e das reacgdes adversas associadas
a utilizacao de outros produtos de saude, atribuindo em tempo real a causalidade as notificagdes
ocorridas e implementando as medidas de segurancga identificadas como relevantes pela amplitude
dos casos ocorridos;

e divulgagéo do Sistema Nacional de Vigilancia dos Dispositivos Médicos (SNVDM) e do Sistema
Nacional de Cosmetovigilancia (SNCOSM) através da realizacdo de ac¢des de divulgacao
e de informagao/formacéo dirigidas aos profissionais de saude, fabricantes, instituicdes de saude,
agentes do sector e utilizadores em geral;

e divulgacao de informacao de segurancga sobre produtos de saude através da emissao de notas
e circulares informativas, da publicacdo de artigos e da actualizagdo permanente da informacéao
de seguranga apresentada no sitio do INFARMED na internet;

e cooperagcdo com as Autoridades Competentes Europeias, nomeadamente no estabelecimento de um
programa de intercambio de estagios que permitam aumentar o nivel de conhecimentos técnicos
e compreender os diferentes procedimentos empreendidos e no estabelecimento
de parcerias com outras autoridades competentes em matéria de controlo e fiscalizagéo
das entidades que operam no sector dos dispositivos médicos;

e definicdo de protocolos com laboratérios acreditados para ensaios na area dos dispositivos médicos
para colaboracéo na investigacéo de incidentes;

e implementacao de um sistema de gestao da qualidade com a certificagdo do Departamento
de Vigilancia de Produtos de Saude pela Norma NP EN ISO 9001, e

e continuagao da implementacao do Decreto-lei n° 30/2003, de 14 de Fevereiro (registo obrigatoério dos
distribuidores de dispositivos médicos).



3.1.3. Licenciamento, Inspeccao e Controlo de Qualidade

Esta actividade compreende trés areas fundamentais de actuagcdo do INFARMED no ambito da sua missao:

¢ o licenciamento dos estabelecimentos inseridos no circuito do medicamento, nomeadamente
fabricantes e grossistas de medicamentos e farmacias e outros estabelecimentos licenciados para o efeito;

* ainspeccédo aos estabelecimentos e outros agentes intervenientes no circuito do medicamento
e produtos de saude e a verificacdo da conformidade da comercializagdo de medicamentos com
a legislagao em vigor, e

e a comprovacgao da qualidade dos medicamentos e produtos de saude.

A actividade a desenvolver enquadrar-se-a na estratégia do Instituto quanto ao incremento da vigilancia pos-
comercializagédo e do controlo de qualidade dos medicamentos e dos produtos de saude, ao aumento da efi-
ciéncia interna através da implementagao de novos processos de trabalho e de novos sistemas de informagéao
e a implementagéo do novo estatuto do medicamento, e caracterizar-se-a fundamentalmente:

¢ pelo aumento significativo da actividade inspectiva no dominio da farmacovigilancia
e aos locais de venda de MNSRM com a finalidade de garantir a implementagéo dos novos
procedimentos no dominio da legislagdo nacional e comunitéria relativamente a estes dominios;

* pela colaboragdo com entidades do sistema europeu de avaliagcdo e supervisdo
de medicamentos e produtos de saude e com entidades de paises terceiros
para o desenvolvimento de mecanismos de harmonizagao técnica;

¢ pelo aumento significativo da actividade analitica na area dos medicamentos quimicos,
das vacinas e dos dispositivos médicos;

¢ pelo desenvolvimento da actividade de comprovagdo da qualidade em novas areas (medicamentos
de reconhecimento mutuo no &mbito da rede europeia MRPnet, medicamentos a base de plantas e
medicamentos homeopaticos);

e pelo reforgo da posigdo do INFARMED no ambito do Sistema Europeu e Comprovacao da Qualidade
de Medicamentos e Produtos de Saude e integracdo na rede europeia MRPnet, e

e pela conclusdo do processo de acreditagcao do laboratério de comprovagéo da qualidade de acordo
com a norma NP EN ISO/IEC 17025.

3.1.3.1. Inspeccao e Licenciamento

Nas areas do licenciamento e inspecgéo, os objectivos para o ano de 2007 consistem em:

¢ incrementar a actividade inspectiva na area dos medicamentos, com particular énfase no dominio da
farmacovigilancia;

e executar um plano nacional de monitorizagdo permanente dos espacos licenciados para a dispensa
de medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM), e

¢ consolidar a certificacao 1ISO 9001:2000 tendo em vista a melhoria continua
do Sistema de Gestdo da Qualidade.

1 - A actividade inspectiva a desenvolver assentara na realizagdo de um programa de verificagéo da confor-
midade do exercicio da actividade farmacéutica e da comercializagdo de medicamentos com a legislacdo em
vigor através das seguintes acgdes de fiscalizagao:

* inspeccdes de Boas Praticas de Farmacia — farmacias, servigos farmacéuticos publicos
e privados e postos farmacéuticos moéveis;
* inspeccdes as entidades que comercializam medicamentos nao sujeitos a receita médica;
¢ inspeccoes de Boas Praticas de Fabrico - fabricantes de matéria-prima e de medicamentos;
® inspecgdes no ambito das obrigacdes regulamentares dos titulares de AlM;
¢ inspeccdes de Boas Praticas de Distribuicdo — grossistas e outros agentes intervenientes;
* inspeccdes de publicidade, rotulagem e folheto informativo de medicamentos;
e inspeccdes a accdes de promogao de medicamentos junto dos profissionais de saude;
e inspecgdes de farmacovigilancia e de Boas Praticas Clinicas;
* inspeccdes de Boas Praticas de Laboratorio;
* inspecgdes aos agentes intervenientes no circuito dos produtos de saude, e
¢ auditorias de certificagao.

Para 2007, prevé-se que a actividade inspectiva registe um incremento de 5% com o aumento significativo
das inspeccdes de Farmacovigilancia e a locais de venda de MNSRM e com o aumento de 66% das inspec-
coes a servigos farmacéuticos hospitalares publicos e privados.
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Perante a introdugéo de novos mecanismos de medida de satisfagdo do utente no que concerne a actividade
farmacéutica é previsivel o incremento do volume de reclamagdes a avaliar, o que ird implicar um maior des-
dobramento da actividade dos inspectores.

De modo a aproveitar as competéncias e o conhecimento existente em matéria de fiscalizagdo dos agentes
intervenientes no sector do medicamento e dos produtos de saude, o INFARMED desenvolvera esforgos no
sentido da:

e celebragdo de um protocolo de colaboragcdo com o Registo Nacional de Pessoas Colectivas
no ambito da monitorizagdo do mercado de produtos de saude;

e colaboragdo com entidades nacionais com competéncias inspectivas em areas adjacentes
ou concomitantes (ASAE; IGS e DGA) no ambito da inspeccao aos hospitais e desalfandegamento
de cosméticos;

e colaboracdo com entidades do sistema europeu de avaliagao e supervisdo de medicamentos
e de produtos de salde e com entidades de paises da cooperacao (Brasil, PALOP's e Republica
Popular da China) no quadro das inspecgoes pré-AlM e dos medicamentos aprovados
pelo Procedimento Centralizado;

e colaboracdo com entidades de paises da cooperacao (Brasil, PALOP's e Republica Popular da China)
no patrocinio de estagios a recém licenciados e a inspectores,e

e colaboragdo com entidades de paises terceiros no &mbito dos acordos de reconhecimento mutuo
com a Unido Europeia.

Em 2007 ira ainda ser criado um normativo orientador padronizado para a realizacdo de inspecgodes
a medicamentos derivados do plasma, de inspecgdes de qualificacdo de fabricantes de matérias primas
e de inspecgoes a fabricantes de gases medicinais.

2 - No dominio do licenciamento, o INFARMED ira continuar a proceder ao pré-registo das entidades
que comercializam medicamentos ndo sujeitos a receita médica, a execugdo do projecto de transforma-
¢do dos postos de medicamentos em postos farmacéuticos moéveis e a concessdao de alvards a novas
farmacias, para além de continuar a actividade de:

¢ licenciamento e normalizacao do licenciamento das entidades que operam no sector do medicamento
e dos produtos de salde;

¢ licenciamento de profissionais, onde se prevé um aumento significativo do volume de registos a efectuar,
quer de profissionais farmacéuticos e ajudantes de farmacia, quer de delegados de informacgao médica, e

e gestdo do contingente nacional de estupefacientes e psicotrépicos.

3 — Na actividade de registo de produtos cosméticos e de higiene corporal, o INFARMED ira continuar a
proceder a avaliagao e registo destes produtos, com destaque para o registo on-line a ser desencadeado no
proximo ano, emissado de autorizagdes de desalfandegamento, onde se prevé um aumento significativo das
autorizagdes a emitir, e a monitorizagao dos alertas de qualidade.

4 - De referir também a consolidacao da certificagao ISO 9001:2000 tendo em vista a melhoria continua do
Sistema de Gestao da Qualidade, para a qual se prevé a realizacéo de 1 auditoria interna e 1 auditoria externa,
a revisao do Sistema de Gestdo da Qualidade, a revisédo de procedimentos e o registo e analise do produto
ndo conforme, das acgdes preventivas e correctivas e da satisfagéo do cliente externo.

3.1.3.2. Controlo da Qualidade

No INFARMED esta actividade é desenvolvida através de quatro laboratérios especificos que sdo o Labora-
tério de Farmacotecnia e Biofarmacia, o Laboratério de Quimica Farmacéutica, o Laboratério de Biologia e
Biotecnologia e o Laboratério de Microbiologia.

Os objectivos do Instituto para esta area consistem em:

¢ incrementar a actividade analitica de comprovacao da qualidade;

e reforcar a posicao do INFARMED no ambito do Sistema Europeu de Comprovacao da Qualidade
de Medicamentos e Produtos de Saude e integrar a Rede MRPNet;

¢ participar nos estudos da EDQM no ambito de estudos de aptidao laboratorial e de caracterizagao
de padrdes da Farmacopeia, com especial incidéncia na elaboracdo de monografias dos grupos
da Farmacopeia Europeia;

e reforcar a politica de transparéncia de processos e de resultados, incluindo a divulgacao das acti-
vidades da DCQ, e

e concluir o processo de acreditacao do laboratério de comprovacao da qualidade de acordo com a
norma NP EN ISO/IEC 17025.



O desenvolvimento da actividade analitica, a participagdo no programa gerido pela EMEA de comprovagao da
qualidade dos medicamentos com AIM centralizada, no programa de ensaios interlaboratoriais e de aptidao
laboratorial coordenado pela EDQM, na rede europeia MRP net, na elaboragdo de monografias para a Far-
macopeia Europeia e na implementagédo de um sistema de gestéo e informagdo de laboratério, bem como a
concluséo do processo de acreditagdo do laboratério de comprovagéo da qualidade de acordo com a norma
NP EN ISO/IEC 17025 e a implementagédo do novo estatuto do medicamento, constituem algumas das acti-
vidades a concretizar em 2007.

A actividade analitica a desenvolver consistird fundamentalmente na andlise de amostras de matérias primas,
medicamentos quimicos, incluindo os medicamentos genéricos, medicamentos hemoderivados (incluindo
pools de plasma), medicamentos biolégicos e de biotecnologia, medicamentos a base de plantas, vacinas,
produtos cosméticos e de higiene corporal e o rastreio de contaminantes nos medicamentos homeopaticos.
Sera efectuada ainda a avaliagdo documental de vacinas e de medicamentos hemoderivados.

Em 2007, prevé-se um aumento de 9% da actividade analitica através do aumento da actividade de compro-
vacao da qualidade nas seguintes areas:

¢ medicamentos quimicos;
® vacinas;
e dispositivos médicos,

do desenvolvimento da actividade de comprovagéo da qualidade em novas areas:

¢ medicamentos de reconhecimento mutuo no ambito da rede europeia MRP net;
¢ medicamentos a base de plantas, e
¢ medicamentos homeopaticos.

e da manutencao dos indices analiticos nas restantes.

O quadro seguinte ilustra a evolugéo prevista para 2007.

_ Previstos para 2006 Previstos para 2007 Aumento Esperado

Medicamentos Quimicos 17%
Matérias Primas 25 25 0%
Medicamentos de

Reconhecimento Mdtuo no - 20 -
ambito da rede MRP net

Vacinas 20 25 25%
Hemoderivados 1110 1110 0%
Medicamentos Biologicos 20 20 0%
Medicamentos & base de _ 5 .
Plantas

Medicamentos Homeopaticos - 10 -
0 s
Dispositivos Médicos 100 200 100%

No quadro da actividade analitica prevé-se igualmente a implementacao de novas técnicas:

e Desenvolvimento de métodos para andlise de medicamentos a base de plantas;
¢ Rastreio de medicamentos contrafeitos;
e Estudos de estabilidade em medicamentos, e

e Desenvolvimento e aperfeicoamento de técnicas de identificacao e quantificagéo rapida
de microrganismos.

Prevé-se também a participagéo na elaboracéo de 3 monografias para a Farmacopeia Europeia e a realizagao
de 10 estudos interlaboratoriais e de aptidao laboratorial com o objectivo de avaliar o desempenho do Labo-
ratério de Comprovacgédo da Qualidade do INFARMED.

No sentido de desenvolver o marketing externo da actividade de comprovagao da qualidade serdo desenvol-
vidas 2 sessdes de informacéo / divulgagéo para os agentes do sector e profissionais de saude.

O Plano de 2007 reflecte assim um aumento da diversidade das matrizes analisadas (dispositivos médicos,
medicamentos a base de plantas e medicamentos homeopéaticos e medicamentos de reconhecimento mutuo
no ambito da rede europeia MRP net), o que traduz um aumento da complexidade da actividade analitica a
desenvolver.
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3.1.4. Acessibilidade, Utilizacdo Racional e Informacao

A acessibilidade, a utilizagao racional e a informagao sobre medicamentos constituem actividades fundamen-
tais no ambito da prossecucgéo da missdo do INFARMED, englobando:

e monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de salde;

e avaliacao farmacoterapéutica e econdmica para apoio a decisdo de comparticipacao
do Estado no preco dos medicamentos;

* monitorizacdo das condi¢des de acesso ao mercado dos medicamentos e produtos
de salde;

* monitorizacdo da utilizacdo dos medicamentos e dos produtos de saude;

¢ recolha, tratamento e divulgacao de informacéao técnica e cientifica relacionada
com os medicamentos, produtos de saude e actividades conexas;

e actividades inerentes a um centro de documentagao e a um centro de informagao
de medicamentos e produtos de salde, e

e comunicacao interna e externa, bem como a divulgacao da imagem institucional
do INFARMED.

A actividade a desenvolver centrar-se-a na estratégia do Instituto quanto ao cumprimento dos prazos regu-
lamentares para avaliagdo dos processos de pedido de comparticipagao, a estruturagéo e desenvolvimento
de uma politica de informagéo que promova a utilizagao racional dos medicamentos e a utilizagdo segura
dos dispositivos médicos, a implementagcao de um modelo novo e de uma politica nova de comunicagéo e
informagéo, ao aumento da eficiéncia interna através da implementagéo de novos processos de trabalho, de
novos sistemas de informacgéo e de um sistema de gestdo da qualidade e a implementagéo do novo estatuto
do medicamento.

O modelo a implementar caracteriza-se, fundamentalmente, por promover uma filosofia de atendimento por
niveis, em que todas as interacgdes dos clientes externos com o Instituto se processam através de um unico
ponto de contacto. Pretende-se deste modo que o cliente procure através do acesso remoto o maximo de
informagéo possivel sem necessidade de contactar com o respectivo back-office, que apenas devera ser
activado quando a unidade de atendimento néo tiver capacidade ou conhecimento para dar resposta a sa-
tisfacdo do pedido.

A actividade a desenvolver caracterizar-se-a assim:

e pela implementagdo de um modelo novo e de uma politica nova de comunicagéao
e informagao;

* pelo aumento esperado do indice de satisfacao global dos utilizadores do Centro
de Informagédo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI) e do Centro
de Documentacdo Técnica e Cientifica (CDTC) em cerca de 3%7;

e pela implementacao do projecto “Fontes de Informagédo” com o objectivo de sistematizar
as fontes de informacao actualmente existentes no Instituto;

e pela implementagéo da 22 fase do projecto de reestruturacao do sitio do INFARMED
na internet — acessibilidade e versdo em inglés,

¢ pelo desenvolvimento de sistemas de informacéo para agilizar a monitorizacao da utilizacao
do medicamento, e

¢ pelo desenvolvimento de parcerias/protocolos nacionais e internacionais para promover a realizagao
de estudos de impacto na economia do medicamento e estudos farmacoepidemioldgicos.

"Meta a avaliar pelo indice de respostas elaboradas/pedidos satisfeitos.



3.1.4.1. Acessibilidade e Utilizacao Racional do Medicamento

A area da economia do medicamento e produtos de salde, que compreende a avaliagdo econémica e de
resultados de saude e o observatério de medicamentos e produtos de salde, centra fundamentalmente a sua
actuagao no controlo, avaliacdo e monitorizagdo do mercado de medicamentos, da acessibilidade a este mer-
cado, da utilizagdo dos medicamentos e na avaliacdo farmacoterapéutica e econémica para apoio a decisdo
de comparticipagao do Estado no pre¢co dos medicamentos.

Para 2007, os objectivos consistem em:

e cumprir os prazos regulamentares para avaliacdo dos processos de pedido de comparticipacéao;

e melhorar a qualidade dos procedimentos associados a avaliagdo dos medicamentos com a
finalidade de introduzir maior eficiéncia no sistema de comparticipagao;

¢ validar e consolidar informacao sobre utilizagdo de medicamentos nas varias vertentes do mercado;

¢ desenvolver sistemas de informacao para agilizar a monitorizacao da utilizacao
do medicamento;

¢ desenvolver parcerias/protocolos nacionais e internacionais para promover a realizacao de estudos
de impacto na economia do medicamento e estudos farmacoepidemiolégicos;

e aumentar a eficiéncia interna através da implementacao de novos processos de trabalho e de novos
sistemas de informagao, e

¢ melhorar a divulgacao de informacéao sobre a avaliacao e a utilizacdo de medicamentos.

1 - No ambito da avaliagao econémica e de resultados de saude, o INFARMED procedera a:

e avaliacdo dos pedidos de comparticipagédo de apresentagdes de medicamentos nos prazos legais;
e avaliagdo da introdugdo de novos medicamentos em meio hospitalar;
e monitorizagdo do cumprimento dos contratos celebrados no ambito da comparticipagéo;

* avaliacdo dos medicamentos que ndo foram submetidos ao processo de dimensionamento por forma
a adequar a dimensao das embalagens para efeitos de comparticipacao;

e reavaliagcdo da lista de medicamentos comparticipados por grupo farmacoterapéutico;

e avaliacdo dos pedidos de revisdo excepcional de precgo;

* publicacéo de informagao na internet sobre: medicamentos abrangidos pelo processo
de caducidade; os medicamentos comparticipados e comercializados; novos medicamentos
comparticipados e comercializados; ponto de situagdo dos processos de comparticipagédo em
avaliagdo; pareceres relativos as novas substancias activas comercializadas e de comparticipacao, e

e elaboracéo de pareceres e emissdo de respostas a pedidos de informagao para clientes internos e
externos.

Neste quadro, ha que referir a avaliagdo que ira comecar a ser efectuada pelo INFARMED relativamente a in-
troducao de novos medicamentos em meio hospitalar, actividade que se espera venha a produzir um impacto
positivo na contengéo da despesa com medicamentos neste meio.
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2 - No ambito do “Observatério de Medicamentos e Produtos de Saude”, o Instituto procedera a:

monitorizacdo do mercado dos medicamentos e produtos de saude:

- monitorizagdo do Sistema de Precos de Referéncia através de revisdes trimestrais
e da monitorizagdo da evolugéo dos pregos e dos impactos para o SNS e para os utentes;

- monitorizagdo do mercado total de medicamentos, de medicamentos genéricos,
dos encargos do SNS em ambulatério e hospital, dos MNSRM e do mercado hospitalar
de medicamentos (analise sobre patologias especiais) através da elaboragdo mensal
de relatorios e sua publicacdo na internet, e

- andlise dos medicamentos/empresas responsaveis pelo crescimento do mercado;
elaboragao e publicagédo na internet de relatérios sobre os pareceres das CFT;

actualizacao da lista existente na internet com informacao sobre os medicamentos genéricos disponi-
veis no mercado;

elaboragéo de estudos de impacto na economia do medicamento e estudos farmacoepidemiolégicos:
- estudos prospectivos de consumo de medicamentos, e

- estudos farmacoepidemiolégicos para monitorizagdo da prescricdo de medicamentos nas seguintes
areas: aparelhos cardiovascular, digestivo e locomotor; anti-infecciosos e sistema nervoso central;

participagdo em projectos nacionais / internacionais — “Programa Nacional de Controlo
da Diabetes Melitus”; “projecto “EURO-MED-STAT” e projecto “ESAC”;

producéo de informagédo sobre medicamentos e produtos de saude:
- elaboracgédo e publicagéo na internet dos conteddos da “Estatistica do Medicamento”;

- elaboracéo de pareceres e emissao de respostas a pedidos de informacéao de clientes internos e
externos;

acompanhamento do protocolo celebrado entre o Ministério da Salde e a Industria Farmacéutica.



3.1.4.2. Informacéo e Transparéncia

A opgéao estratégica definida consiste na implementacédo de um modelo novo e de uma politica nova de
comunicagdo e informagdo de modo a contribuir para a promogao da “Gestdo do Conhecimento” e para a
afirmagéo da imagem do INFARMED junto dos profissionais e instituicbes de saude e do publico em geral.
O modelo a implementar promovera uma filosofia de atendimento por niveis e implicara a criagdo da figura
do “Gestor de Informagéo”, para além da implementacao de processos novos, sistemas e politicas novas de
comunicacao e informacgéo. Este modelo caracteriza-se também pelo facto de todas as interacgdes a estabe-
lecer entre os clientes externos e o INFARMED se procesarem através de um Unico ponto de contacto.

O acesso a informagao, a promogédo de um atendimento de qualidade, a comunicagdo e a organizagéo e
manutencdo da informacéo técnica e cientifica constituem os vectores que maior contributo irdo dar a con-
cretizacdo daquela estratégia, que se consubstanciara:

¢ no atendimento, e eventual encaminhamento, dos pedidos de informacao dirigidos ao Gabinete
de Relacdes Publicas, ao Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI)
e ao Centro de Documentagéo Técnica e Cientifica (CDTC), procurando elevar o indice de satisfagéo
global dos utilizadores em cerca de 3%, dotando-os de maiores recursos e fontes de informacao
técnico-cientifica. Para o efeito, sera desenvolvido o projecto “Fontes de Informagédo” com o objectivo
de sistematizar as fontes de informagéo actualmente existentes no Instituto de modo a definir
e implementar mecanismos que permitam o seu acesso/consulta e divulgacdo em tempo Uutil;

* na edicdo e publicagdo de uma “Newsletter” mensal e de um boletim informativo trimestral sobre
a actividade do INFARMED dirigidos aos profissionais de saude;

* na edicdo e publicagdo quinzenal na Intranet de uma “Newsletter” dirigida aos profissionais
do INFARMED;

® no apoio a edi¢cdo de publicagcdes especializadas como o “Prontuério Terapéutico — 72 edicao”,
os suplementos a 8?2 edigdo da Farmacopeia Portuguesa, o boletim “Informagéo Estatistica”,
o “Boletim de Farmacovigilancia”, o “Guia de Medicamentos Genéricos”, o “INFARMED Noticias”,
a actualizag@o da “Legislacdo Farmacéutica Compilada”, o “Relatério de Actividades — 2006”
e o “Plano de Actividades — 2007”;

e naimplementacao da 22 fase do projecto de restruturagéo do sitio do INFARMED
na internet — acessibilidade (cumprimento da regulamentagéo sobre o acesso do sitio do INFARMED
na internet a cidaddos com necessidades especiais) e versdo em inglés;

® na gestéo e edicdo dos conteudos da informacéao técnico-cientifica sobre a farmacia, o medicamento
e os produtos de saude existentes na intranet e no sitio do INFARMED na Internet, nomeadamente
com a implementacao de um sistema de notificagdo automatica de alteragdes de contelidos e de uma
componente de estatisticas e relatérios;

® na organizagao de sessodes informativas e técnico-cientificas sobre a actividade do INFARMED
e sobre o sector da farmacia, do medicamento e dos produtos de saude;

® na organizagdo de uma conferéncia anual na area dos medicamentos e produtos de salude;

® na participagédo na divulgacao das medidas de politica do medicamento e do novo estatuto
do medicamento;

® na promogéao da circulagdo da informagéo produzida nos grupos de trabalho, comissdes e comités
da Unido Europeia e da EMEA, e

e na gestdo do sistema de notificagdo de rotura de stock de medicamentos de uso humano.
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3.1.5. Apoio de Gestao

O desenvolvimento das actividades que constituem o core business do INFARMED s&o apoiadas por um
sector de gestdo que engloba um conjunto de actividades:

¢ os sistemas de informacéao e a organizacdao e manutengao das tecnologias de informacgao;
® a gestdo dos recursos humanos, financeiros e documentais;

e 0 apoio juridico e de contencioso, e

e 0 planeamento e controlo de gestao.

Em 2007, o quadro de referéncia da actividade a desenvolver basear-se-a na estratégia do Instituto quanto ao
aumento da eficiéncia através da implementagdo de novos processos de trabalho e de novos sistemas de in-
formacao, a definicao e implementacdo de um modelo de gestao de competéncias que permita a definicao de
uma politica integrada de recursos humanos, a qualificagéo e valorizagdo do capital humano do INFARMED e
a promogéao da gestdo do conhecimento e a implementagéo do estatuto do medicamento.

Neste quadro, os objectivos consistirdo em:

¢ desenvolver o sistema de seguranca, higiene e saude no trabalho;

e definir e implementar um modelo de gestao de competéncias que permita a definicao de uma
politica integrada de recursos humanos, a qualificagcao e valorizacao do capital humano
do INFARMED e a promocao da gestdao do conhecimento;

* iniciar o desenvolvimento dos sistemas de informacéao a implementar;

e continuar a consolidacao da infra-estrutura tecnolégica, actualizando-a face aos novos
desenvolvimentos na area das tecnologias de informagao, e implementar mecanismos
que garantam a integridade do Sistema de Informacgéao;

e aumentar a eficiéncia interna através da implementacéao de novos processos de trabalho e de novos
sistemas de informacao, e

e participar na implementacéao do novo estatuto do medicamento.

3.1.5.1. Sistemas e Tecnologias de Informacao

No ambito dos sistemas e tecnologias de informacéao as principais actividades a desenvolver enquadram-se
em cinco eixos de actuagao, assumindo particular relevancia os relacionados com o sistema de informagao.

Eixos de Actuacao Actividades a Desenvolver

Desenvolvimento de um ¢ |mplementacéo de um sistema integrado de informagao que compreendera a analise dos
sistema integrado de sistemas a desenvolver, o desenvolvimento aplicacional e a realizacéo de testes de acordo com o
informacéo. cronograma definido e os projectos a implementar.

Resposta em tempo ¢ Actualizacdo permanente dos sistemas aplicacionais e das aplicacdes existentes e

adequado & informagéo desenvolvimento de novas.

solicitada pelos clientes, e Manutengdo do tempo médio de resposta de 1 dia relativamente a emissao de certiddes, certificados
quer internos, quer tipo OMS e outros documentos solicitados por entidades externas.

externos. o Actualizagdo permanente do Codigo Nacional Hospitalar do Medicamento.

Qualidade da informagéo ¢ Desenvolvimento de acgoes de auditoria que permita a deteccdo de anomalias nas bases de
existente nas bases de dados.
dados.
e Melhoria dos sistemas de back-up existentes.
Implementagéo de e Prosseguimento das accdes inerentes a instalagdo de uma nova sala de informatica.

mecanismos que garantam e [mplementacéo de um sistema de contingéncia (disaster-recovery) de modo a aumentar a
a integridade do sistema de fiabilidade, seguranca e performance da infra-estrutura informética.

informagao o Actualizacdo permanente das ferramentas informéticas que garantam a seguranca e a integridade
do sistema de informacéo.

Os projectos a desenvolver e a implementar no ambito do sistema de informacéo sao:

e Sistema de Gestao de Entidades.

e Sistema de Gestao de Substancias.

e Sistema de Gestao de Substancias Controladas.

e Sistema de Medicamentos.

e Sistema de Gestdo de Autorizagdes de Medicamentos.

e Sistema de Produtos de Saude e Notificagdes.

e Sistema de Vigilancia e Seguranca de Produtos de Saude.
e Gestdo Documental e Workflow.

e Sistema de Receitas e Cobrancga de Taxas.



3.1.5.2. Gestao Financeira e Patrimonial

Na area financeira e patrimonial a actividade a desenvolver em 2007 compreendera os seguintes vectores:

a redefinicdo/normalizacdo de todos os procedimentos e circuitos dos processos administrativos
e financeiros;

a estabilizagdo da estrutura da informacao orcamental;

a integragéo na rede de cobrangas do Estado da Direcgdo-Geral do Tesouro;

a manutencao do equilibrio econémico, financeiro, orgamental e de tesouraria;

0 acompanhamento do processo individualizado de clientes;

a gestado da infra-estrutura fisica e patrimonial, incluindo a realizagédo de obras de conservagao

e manutencéo;

a contratacdo e o aprovisionamento de bens e servigos necessarios ao desenvolvimento

da actividade do INFARMED;

a automatizagao do processo de cobrangas de taxas sobre a comercializagao

de medicamentos;

a implementacao do novo estatuto do medicamento, e

a elaboragéo e implementagdo de um manual de procedimentos tendo em vista um maior controlo na
gestdo dos bens patrimoniais.

3.1.5.3. Gestao de Recursos Humanos e Documentais

Na area dos recursos humanos e documentais a actividade a desenvolver compreendera:

a gestao do sistema administrativo e formativo dos recursos humanos;

a coordenagao do sistema de segurancga, higiene e saude no trabalho, nomeadamente em termos
da prevencgao de acidentes de trabalho e da promoc¢ao das condi¢des de salubridade dos locais
de trabalho;

a elaboracédo do plano de emergéncia interno;

o desenvolvimento de competéncias, de modo a melhorar a eficiéncia, qualidade do trabalho
e a competitividade do Instituto;

a disponibilizagdo de informacao on-line referente a dados gerais dos profissionais do instituto;

a gestdo e manutencao do arquivo técnico e administrativo.

Por outro lado, dar-se-a continuidade ao projecto de microfiimagem dos processos de medicamentos e a
implementagéo do sistema de gestao de qualidade do Arquivo, para além de se iniciar a implementagéo do
plano de regulamentacédo arquivistica revisto.

3.1.5.4. Area Juridica e de Contencioso.

Planeamento e Controlo de Gestao

A actividade a desenvolver em 2007 terd como objectivos:

garantir uma actividade juridica de qualidade e com elevada capacidade de resposta,
em funcéo da complexidade das matérias;

assegurar uma producao legislativa norteada para a reducéo da proliferacéo de legislacao avulsa
e para a legibilidade pelos clientes externos e pelo publico em geral;

proceder a actualizagdo permanente da “Legislacdo Farmacéutica Compilada” em suporte papel
e electroénico;

desenvolver procedimentos de planeamento e de controlo de gestdo de acordo com a calendarizagéo
definida;

desenvolver um conjunto de mecanismos de apoio especifico a gestao, incluindo indicadores
especificos,

estudar um modelo de “Balanced Scorecard” aplicavel ao INFARMED, e

elaborar projectos de co-financiamento comunitario relativamente a actividades a desenvolver que se
mostrem elegiveis.

Relativamente a area juridica e de contencioso, o Instituto prevé para 2007 um forte incremento da sua ac-
tividade resultante, fundamentalmente, do volume esperado de solicitagdes dos clientes internos e externos.
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3.1.6. Gestao da Qualidade

A necessidade de responder de forma adequada as exigéncias dos clientes do Instituto implica uma clara
identificagdo das suas necessidades e expectativas e o alinhamento de toda a Organizagdo em torno da sua
misséo, através da gestao dos seus processos numa 6ptica de melhoria continua.

A implementagdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade segundo o referencial normativo NP EN ISO
9001:2000, a manutengao das certificagdes existentes, a formagéo aos colaboradores na teleméatica da Qua-
lidade, a auto-avaliacéo anual do Instituto segundo o modelo europeu do BEMA — Benchmarking of European
Medicines Agencies, constituem accdes prioritarias a desenvolver em 2007, no sentido de optimizar a eficién-
cia interna e garantir a satisfagéo dos clientes e parceiros do INFARMED.

Neste quadro, proceder-se-a:

* aimplementagéo de um Sistema de Gestdo da Qualidade;

e a manutencao da certificagdo da Direccao de Inspecgéo e Licenciamento e do Departamento
de Dispositivos Médicos;

® arealizagao de quatro acgdes de formagao:

e abordagem a Norma ISO 9001:20006 e monitorizagdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade;
auditores internos de qualidade — NP EN ISO 9001:2000 e 19011:2002;
implementacdo de um Sistema de Gestao da Qualidade segundo a Norma NP EN ISO 9001:2000;

auto-avaliacéo e Benchmarking, e

a realizacédo de um exercicio de auto-avaliacao.

3.1.7. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacao

Por ocasido da Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia, o INFARMED ir4 desenvolver um conjunto de
iniciativas no ambito do Sistema Europeu de Avaliagcao e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude
e no quadro da participacao prevista para o Ministério da Saide. Neste ambito, esta prevista a realizagédo de
dez reunides na area dos medicamentos e produtos de salude, nomeadamente com os chefes das agéncias
europeias do medicamento e com os representantes das autoridades competentes em dispositivos médicos.

O acompanhamento dos processos de revisdo das directivas sobre dispositivos médicos e a proposta de
regulamento sobre as terapias avangadas constituirdo outros campos de intervengao previstos pelo Instituto
ao nivel do Sistema Europeu.

Por outro lado, o INFARMED continuara a intervir em grupos de trabalho, comités e projectos europeus,
designadamente no ambito das suas responsabilidades no Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de
Medicamentos e Produtos de Saude.

No capitulo da cooperacao, o INFARMED continuara a desenvolver os projectos cooperativos ja iniciados
com outros paises, nomeadamente com os paises de lingua oficial portuguesa:

e prosseguimento da implementacao e monitorizacéo do plano de acgdo com Cabo Verde mediante
a concretizagcdo das acgdes nele previstas, privilegiando, sobretudo, a realizacdo de acgdes de formagao;

e participagdo no projecto PASS-Angola (consércio internacional de apoio ao sector da saide
de Angola) com o objectivo de definir as bases para a criagdo de um sistema de registo
de medicamentos, proceder a revisdo dos diplomas base de toda a regulamentacdo relativa a area
farmacéutica, criar um sistema de registo de medicamentos e formar os técnicos intervenientes, adaptar
o sistema de licenciamento das actividades farmacéuticas e operacionalizar a inspecgdo farmacéutica;

e participagéo no Secretariado do EAMI de modo a intervir no desenvolvimento do relacionamento
entre as autoridades europeias e ibero-americanas do medicamento e contribuir para o intercambio
de informagdes sobre os aspectos regulamentares do medicamento, e

e desenvolvimento de um memorando de intengdes a estabelecer entre o INFARMED e a ANVISA,
o qual prevé a continuagao do intercambio de informagdes iniciado na area do medicamento
e o estabelecimento de um intercambio de experiéncias nas areas do registo e da inspecg¢ao
de medicamentos.

No ambito da colaboracao interinstitucional, o INFARMED continuara a colaborar e a promover iniciativas
com outras entidades e organizagcdes nacionais e internacionais com envolvimento na area do medicamento
e dos produtos de saude.



3.1.8. Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

O aumento da competitividade e desenvolvimento do sector farmacéutico em Portugal constitui um objectivo
estratégico do governo.

Para o realizar, imp&e-se concretizar um conjunto de iniciativas que fomentem a actividade de investigagao
e desenvolvimento tecnolégico (I&D), a inovagéo de base tecnoldgica e a formagéo e treino de recursos hu-
manos altamente qualificados. Acresce uma desejavel e efectiva cooperagdo entre empresas e centros de
I&D - nacionais e estrangeiros — beneficiando do sistema alargado de incentivos que o Estado disponibiliza
no ambito do Plano Tecnologico.

E de sublinhar que a indUstria farmacéutica apresenta uma elevada capacidade exportadora, tendo em 2005
registado um volume de exportagdes da ordem dos 296 M€, equivalente a 0,20 % do PIB e a 1 % do total
das exportagdes da economia nacional. Refira-se que nos ultimos trés anos as exportagdes passaram de 288
ME€, em 2003, para 296 M€ em 2005 (Fonte: INE).

A evolucao retratada sublinha a importancia desta indUstria para o desenvolvimento da economia, quer sob
o ponto de vista do valor acrescentado das exportagdes (cuja duplicagdo se pretende conseguir em 2009
de modo a que atinja o valor de 600 M€), quer para a empregabilidade de doutores, mestres e outro pessoal
qualificado.

Em 2005 foi constituida uma parceria entre o INFARMED/ICEP/APIFARMA no ambito da qual foi estruturado um
projecto — Projecto “PharmaPortugal” — com o objectivo de promover uma maior internacionalizagéo da indus-
tria farmacéutica nacional, com a consequente abertura, apropriagdo e consolidagéo de novos mercados.

Em 2007, tendo em consideragdo os encorajadores resultados obtidos, dar-se-a continuidade ao projecto
“PharmaPortugal” com o inicio da sua segunda fase, encontrando-se previstas as seguintes acg¢oes:

e consolidagédo da presenca nacional nos mercados alvo abordados na primeira fase do projecto;

e aumento da visibilidade do “PharmaPortugal” junto das entidades que o apoiam,
das entidades que o suportam e, em particular, junto da industria farmacéutica portuguesa
(e.g. Projecto “PharmaPortugal, protocolos de parceria entre o INFARMED e agéncias congéneres);

e novos mercados alvo;

¢ identificacdo de sinergias positivas com outros sectores da saude.

Dar-se-a continuidade ao desenvolvimento do “Projecto ISO” (projecto que tem como objectivo promover
a cooperagéo interempresarial nas areas da formacgéo e treino de pessoal, qualificacédo de fornecedores
e aquisi¢gdes conjuntas de bens e servicos) e ao apoio a industria farmacéutica no ambito de uma politica
geral de redugdo de custos de contexto decorrentes das competéncias e atribuicoes do INFARMED através
da realizagé@o das seguintes acgoes:

e consolidagéo do sistema de gestéo e comunicagao entre as empresas e entidades envolvidas
no “Projecto ISO”;

e extensdo do “Projecto ISO” a um maior nimero de empresas de modo a cobrir 90% do sector
produtivo do sector farmacéutico, até ao final do 2° semestre;

¢ insercdo da participagéo de entidades do sistema cientifico e tecnolégico nacional
no “Projecto ISO”.

Continuardo as acc¢des de intermediagéo e facilitagcdo com vista a motivar as empresas farmacéuticas mul-
tinacionais a estabelecerem acordos baseados em projectos com centros de I&D de exceléncia nacionais, a
analisarem o interesse em basearem em Portugal actividades de producao de novos produtos farmacéuticos
e na intensificagdo da sua cooperagdo com empresas nacionais.

Accoes semelhantes serdo desenvolvidas na area dos dispositivos médicos e instrumentagdo com o ob-
jectivo de desenvolver a industria nacional produtora, ou com capacidade cientifica e tecnoldgica para os
produzir, bem como procurar beneficiar das vantagens que podem decorrer de possiveis participagdes nas
actividades do Quadro Comunitario de Apoio.
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- Tipificacao dos Servicos Prestados pelo INFARMED e Identificagao dos seus
Principais Clientes

No ambito das atribuicdes e competéncias conferidas pela lei organica (Decreto-Lei n° 495/99, de 18 de
Novembro) aos servigos operativos do INFARMED, a tipificagdo dos servigos prestados e respectivos clientes
s80 os seguintes:

Tipificacao dos Servicos Prestados Clientes alvo

Area de Coordenacao de Avaliacao e Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Satide

Avaliacao de Medicamentos

— Concessao de autorizages de introdugado no mercado a — Industria Farmaceéutica / Sistema de Sadde / Cidad&o.
novos medicamentos de uso humano.

— Aprovacédo de alteracdes a medicamentos de uso humanoe  — IndUstria Farmacéutica / Sistema de Sadde
veterindrio com autorizagdo de introdugéo no mercado.

— Renovacao das autorizagdes de introducéo no mercado de — Industria Farmacéutica / Sistema de Sadde.
medicamentos de uso humano.

— Emiss@o dos pareceres técnicos necessarios a — Industria Farmaceéutica / Sistema de Sadde / Cidad&o.
comparticipacéo dos medicamentos.

— Autorizaco de utilizagdo especial de medicamentos para — Hospitais / Industria Farmacéutica / Doentes / Centros de
uso terapéutico e para ensaios clinicos. Investigagao.

— Autorizacdo de comercializagéo, importacéo e exportacdo de — Industria Farmacéutica / Distribuidores / Hospitais /
psicotropicos. Farmacias / Laboratorios e produtores de matérias primas

— Avaliagdo de processos de medicamentos centralizados. — Agéncia Europeia de Avaliagéo de Medicamentos / Industria

Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

— Participagao internacional em grupos de trabalho — Uniao Europeia (UE).
especializados.

— Actualizagao de bases de dados sobre medicamentos. — Sistema de Saude / Profissionais de Saude / Cidad@o.

— Arquivo dos processos de medicamentos. — Servigos do Instituto.

— Emisséo de certidoes. — Industria farmacéutica / Entidades diversas.

Avaliacao de Produtos de Saude
Dispositivos Médicos

— Prestagdo de informacéo sobre a comercializagao. — Produtores / Distribuidores / Importadores / Servigos de
Aprovisionamento dos Hospitais / Cidadao.

— Emissao de pareceres técnicos sobre os requerimentos para  — Produtores/ Hospitais/ Mandatario estabelecido na

inicio de investigacéo clinica com dispositivos médicos comunidade.

— Prestagdo de informacéo sobre os dispositivos médicos — Autoridades Reguladoras da Unido Europeia / Agentes
comercializados em Portugal. Econdmicos.

— Participago Internacional em grupos de trabalho — Unido Europeia.

especializados.
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Tipificagao dos Servigos Prestados

Area de Coordenacao de Avaliagao e Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Satide(cont.)

Produtos Farmacéuticos Homeopaticos

— Registo de Produtos. — Produtores e/ou responsaveis pela colocagéo no mercado.

— Prestac@o de informacao sobre a natureza do produto e sua  — Produtores / Importadores / Distribuidores / Autoridades
classificagao. Reguladoras da Unido Europeia / Agentes Econémicos .

Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

— Certificagéo dos produtos comercializados. — Produtores / Importadores / Distribuidores.
— Prestac@o de informacao sobre a natureza do produto e sua  — Produtores / Importadores / Distribuidores / Autoridades
classificagao. Reguladoras da Unido Europeia / Agentes Econoémicos /
Cidadao.
— Participagao Internacional em grupos de trabalho — Unido Europeia.

especializados.

Farmacovigilancia e Seguranca de Medicamentos e Produtos de Saude

— Validag@o de notificacdes sobre reaccoes adversas em:
* Medicamentos.

o Dispositivos médicos e outros produtos de satde. — Empresas / Autoridades / Servigos de Saude / Profissionais
de Satde / Cidadao.
— Decisao sobre a suspensao ou retirada do mercado de — Empresas / Autoridades / Servigos de Saude / Profissionais
produtos perigosos para a satde publica de Saude / Cidadao.
— Gesto do Sistema de Alertas Répidos de Farmacovigilancia — Empresas / Autoridades / Servigos de Satde / Profissionais
da EU. de Saude / Cidad&o.
— Avaliacao da seguranca dos medicamentos no acto de — Industria Farmacéutica / Sistema de Sadde / Cidadao.
renovacao da AlM.
— Alteracdes de seguranca aos termos da AIM. — Industria Farmacéutica / Sistema de Sadde / Cidad&o.
— Apoio a Comisséo de Farmacovigilancia. — Comiss@o de Farmacovigilancia.
— Intervencéo especializada na Farmacovigilancia dos — EMEA.

medicamentos com AIM europeia de que Portugal foi relator.

— Participacéo nos grupos especializados de — Unido Europeia / EMEA.
Farmacovigilancia da Unido Europeia / EMEA.

Tipificacao dos Servicos Prestados Clientes alvo
Area de Coordenacio de Licenciamentos, Inspecgéo e Controlo

Licenciamentos e Inspeccao

— Execucao de concursos plblicos para abertura de novas — Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administracdes
farmacias e de processos no &mbito da atribuicéo de Regionais de Saude.
alvaras de licenciamento das farmécias.

— Execucao de exames de equiparagao a ajudantes técnicos — Auxiliares de Farmacéutico / Farmacias
de farmacia e de registo de pratica de ajudantes técnicos

— Aprovacao das alteracdes ao funcionamento e actividade — Farmécias.
das farmacias.

— Execugao de inspecgdes no ambito das Boas Praticas de — Industria Farmacéutica.
Fabrico de Medicamentos de uso humano e emisséo de
respectivas certidoes.

— Instrucéo de processos para a concessao de autorizagoes — Industria Farmacéutica.
para fabrico de medicamentos.

— Execucdo de inspecgdes no ambito das Boas Praticas — Farmacias / Grossistas / Hospitais.
de Distribuicdo para a autorizacao para o exercicio da
actividade de distribuicao de medicamentos, licenciamento
de farmdcias e instalacdes de grossistas.

— Instrugéo de processos para concessao de autorizagoes — Entidades publicas e privadas de saude e Instituicoes
conjuntas com a Direcgéo-Geral de Concorréncia e Precos Particulares de Solidariedade Social (IPSS) que disponham
para a aquisi¢ao directa de medicamentos. de servicos médicos com internamento.




Tipificacao dos Servicos Prestados Clientes alvo

Area de Coordenagcio de Licenciamentos, Inspecgéo e Controlo (cont.)

Licenciamentos e Inspeccéo

— Participagao no desenvolvimento do sistema de alertas — Titulares de AIM / Importadores / Grossistas / Farméacias /
rapidos do Espago Econémico Europeu (EEE) relativa a Associacoes profissionais e patronais e entidades de sadde
qualidade dos produtos e troca de informagao sobre fabrico de direito publico e/ou de direito privado.

e distribuicao de medicamentos no ambito da colaboragao
entre as autoridades competentes do EEE.

— Elaboragéo de normas para o exercicio farmacéutico e — Industria Farmacéutica / Importadores e/ou distribuidores de
participagao na elaboragdo de normas e procedimentos medicamentos farmacéuticos / Agentes Econdmicos.
harmonizados a nivel europeu na area do Bom Fabrico e
Distribuicdo de Medicamentos e na vigilancia do mercado
interno.

— Execucéo de inspecgOes em paises terceiros a solicitagdo da EMEA — EMEA

— Colheita de amostras para controlo de qualidade dos medica- - Sistema de Satde e a Saude Publica
mentos, produtos cosméticos e outros produtos de satde.

Comprovacao da Qualidade

— Execugdo de andlises para a comprovagao da qualidade. — Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais
— Execucao de inspeccdes no ambito das Boas Praticas — Industria Farmacéutica.
Laboratoriais.
— Libertacéo de lotes de produtos bioldgicos. — Indistria Farmacéutica.
— Elaboracéo de estudos e pareceres técnicos — Qutros Servigos do INFARMED.

Tipificacao dos Servicos Prestados Clientes alvo
Area de Coordenacio de Informagao e Utilizagdo de Medicamentos

— Elaboragéo de estudos visando o reforgo das capacidades de - Outros Servigos do INFARMED / Ministério da Saude / SNS
decis3o em todas as éreas de intervengao.

— Execucdo da politica de comparticipacdes de medicamentos,  — SNS / Profissionais de Saude / Cidado.
acompanhamento e elaboragao de propostas de reavaliacéo
do sistema de comparticipagoes.

— Promogéo e utilizagdo de medicamentos genéricos. — SNS / Profissionais de Saude / Cidad@o.

— Colaboragao com o Ministério da Economia e outros — Ministério da Economia / Ministério da Sadde / Indstria
departamentos e servigos do Ministério da Satide em matéria Farmacéutica / Cidadao.
de politica de pregos e outras medidas de caracter horizontal.

— Elaboragéo de informagéo estatistica na érea do — Ministério da Satde / Profissionais de Satde / Cidadao.
medicamento.

— Colaboragéo na construgao de bases de dados e sistemas — Ministério da Satde / Profissionais de Satde / Cidadéo /
de informacéo sobre medicamentos e consumos de Inddstria Farmacéutica.
medicamentos.

— Divulgacao de informagao geral e técnico-cientifica sobre o — Profissionais de Saude / Cidadao / Industria Farmacéutica /

medicamento aos prescritores, aos consumidores, a indstria Servigos de Saude.
farmacéutica e outros intervenientes no sistema de sadde.

— Recolha, tratamento, classificacéo e divulgacao de — Profissionais de Saude / Cidadao / Industria Farmacéutica /
documentagdo técnico-cientifica sobre medicamentos. Servigos de Saude.

— Resposta a pedidos de informagao dos cidadaos. — Cidaddo.

— Publicacdo e distribuicéo de: — Empresas / Autoridades / Servicos de Satide / Profissionais de Satde.

e Farmacopeia Portuguesa.

o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.
e Prontudrio terapéutico.

o [NFARMED.

¢ Informagéo Estatistica.

* Boletim de Farmacovigilancia.

e Guia dos Medicamentos Genéricos.

e L egislacdo Farmacéutica Compilada.

— Concepcéo, desenvolvimento e langcamento de campanhas de - Cidad@o.
sensibilizacdo para o Uso Racional do Medicamento.
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AlM

Autorizagao de Introdugéo no Mercado

APIFARMA Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica
AUE Autorizagao de Utilizagéo Especial

AVINSA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)
ASAE Autoridade de Seguranga Alimentar e Econémica
CA Conselho de Administragéo

CE Comunidade Europeia

CFT Comissdo de Farmacia e Terapéutica

CPLP Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

DGA Direccéo Geral do Ambiente

DIV’s Dispositivos Médicos para Diagndstico “in-vitro”
DIM’s Dispositivos Médicos

EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
EDQM European Department for the Quality of Medicines
EMEA Ageéncia Europeia do Medicamento

ESAC European Surveillance of Antimicrobial Consumption
EUDAMED Submissao electronica de processos de produtos de satide
EURO-MED-STAT Projecto europeu relacionado com a informagéo estatistica sobre utilizagao, pregos e despesa de medicamentos
EUROPHARM Base de dados europeia de medicamentos

FHNM Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
FUM Follow Up Measures

GFT Grupo Farmacoterapéutico

GMDN Global Medical Device Nomenclature

GMP Boas Préticas de Fabrico (Good Manufacturing Practices)
1&D Investigacéo e Desenvolvimento

ICEP Instituto do Comércio Externo de Portugal
INFARMED Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento
ISO International Organization for Standardization

IGS Inspeccéo Geral de Salide

INE Instituto Nacional de Estatistica

INSA Instituto Nacional de Satde Dr. Ricardo Jorge
MNSRM Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

0l Orgcamento Inicial

OMCL Official Medicines Control Laboratories

0MS Organizagao Mundial de Satde

PALOP’s Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

RAM Reacgoes Adversas Medicamentosas

PT Portugal

RPS Relatérios Periodicos de Seguranca

RUO Research Use Only

SG Saldo de Geréncia

SGQ Sistema de Gestéo da Qualidade

SNS Servigo Nacional de Salde

SPR Sistema de Precos de Referéncia

UE Unido Europeia
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PLANO DE ACTIVIDADES 2007

Execucao

A elaboragéo do Plano de Actividades/2007 foi efectuada pelo Sector de Planeamento e Controlo de Gestao
do INFARMED com a participacao das Direc¢oes e demais Servigos do Instituto, e com a colaboragéo técnica
e administrativa dos seguintes elementos:

Coordenador
Eduardo Mesquita da Cruz

Técnicos Superiores
Mario Ferreira
Fatima Mauricio
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