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1. Introducao

Por forma a dar cumprimento ao Decreto-Lei n.2 109-E/2021, de 9 de dezembro, que cria o
Mecanismo Nacional Anticorrupgdo (MENAC) e prevé que no més de abril seja elaborado o
relatério de avaliagao anual do Plano de Prevengao de Corrupgao e infragdes Conexas (PPR)
relativo a execucdo do ano anterior.

Este relatério deve ser publicitado na intranet do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, |.P. e no respetivo sitio na internet, no prazo de dez dias
apods a sua aprovacgao, devendo ainda ser dado conhecimento desta publicitacdo a toda a
organizagao.

O relatério de avaliacdo anual do PPR deve, ainda, ser comunicado ao membro do Governo
responsavel pela respetiva tutela, a Inspecdo Geral das Atividades em Saude (IGAS) e ao
Mecanismo Nacional Anticorrupgao (MENAC).

2. Enquadramento

2.1. Institucional

O Infarmed é um instituto publico de regime especial, integrado na administracdo indireta do Estado.

Missao

Garantir o acesso aos cidadaos e aos profissionais de saide a medicamentos de uso
humano, dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados padrées de
saude publica colocando o conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servico da
sociedade.

As atribuicGes que prossegue decorrem da sua missdo e encontram-se definidas na Lei Organica (DL
n.2 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua versdo atual). No quadro das suas atribuicdes importa salientar
que, em Portugal, o Infarmed é:

e A autoridade nacional competente, na area dos medicamentos de uso humano, ou seja, é a
entidade responsavel pela avaliagdo cientifica e autorizagdo de novos medicamentos e
alteracGes a medicamentos ja em utilizacao;

e A autoridade competente para os dispositivos médicos, sendo, nessa qualidade, responsavel
por verificar a conformidade dos dispositivos médicos que, apds obtencdo de marcacdo CE
concedida por um Organismo Notificado, que avalia o dispositivo, entram no mercado nacional;

e A entidade que regula e fiscaliza os produtos cosméticos e, nessa qualidade, atua no sentido
de garantir que os cosméticos no mercado nacional cumprem os requisitos legais e que sao
seguros.

O Infarmed, quer no ambito dos medicamentos, quer no ambito dos produtos de saude (dispositivos
médicos e produtos cosméticos) atua no contexto dos respetivos sistemas europeus em representagdo
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do Estado Portugués e colaborando, em rede, com os Estados-membros da Unido Europeia e
instituicOes europeias.

O Infarmed prossegue, ainda, atribuicGes na esfera da monitorizagdo e supervisdo do mercado
europeu de medicamentos e produtos de saude, atuando nos dominios da Inspec¢do, Farmacovigilancia
(seguranca dos medicamentos), Vigilancia de dispositivos médicos, Cosmetovigildncia e Controlo de
qualidade (analise laboratorial).

Enquanto autoridade na drea do medicamento e dos dispositivos médicos, é a entidade responsavel
pelo Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias da Saude (SiNATS), no ambito do qual sdo avaliados
os medicamentos e dispositivos médicos financiados pelo Servico Nacional de Saude.

2.2. Internacional

No ambito das suas competéncias, o Infarmed intervém em varias atividades internacionais,
transmitindo e partilhando a experiéncia e o conhecimento acumulado ao longo dos seus anos de
existéncia.

No contexto europeu, o Infarmed integra o Sistema Europeu de Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos e Produtos de Saude que, através de uma vasta rede de comités, comissées e grupos
de trabalho, reflete a estreita colaboracdo e cooperagdo europeias entre autoridades regulamentares
gue, trabalhando em conjunto, asseguram que os cidadaos e profissionais de salde tenham acesso e
possamconfiar nos produtos disponiveis no mercado europeu.

O Infarmed integra varias redes a nivel europeu, abrangendo o espetro da sua acdo regulatédria
nomeadamente na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e do Dispositivo Médico, na Rede
de Autoridades Competentes em Precos e Comparticipacdes, bem como na Rede de Laboratdrios
Oficiais de Comprovac¢do da Qualidade de Medicamentos e em diversos comités e grupos de trabalho
sobre produtos cosméticos.

No dominio do acesso, assume-se como igualmente significativa a atividade no ambito da rede
europeia de tecnologias de sadde (EUnetHTA) que visa melhorar a disponibilidade de tecnologias de
saude inovadoras para os cidaddos e refor¢ar a qualidade da avaliagdo de tecnologias de saude a nivel
europeu, corporizando também a missao do Infarmed.

A representacdo do Infarmed nestes foruns é fundamental, pela crescente complexidade e exigéncia
do sistema europeu, e pela responsabilidade de participar nos processos de tomada de decisdo e
consequente capacidade de influenciar a definicdo de politicas e estratégias. As exigéncias da atividade
europeia ndo esgotam as intera¢des do Infarmed, que extrapolam o dmbito da Unido Europeia.

De referir as atividades de cooperagao na drea dos medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos
com as diversas agéncias reguladoras e entidades congéneres dos Paises de Lingua Oficial Portuguesa
e dos paises Ibero-americanos, contribuindo para o intercambio de informacgdo, conhecimento e boas
praticas que, por sua vez, conduzem a elevados padrdes de regulamenta¢cdo de medicamentos.

2.3. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional do Infarmed integra um érgao de dire¢do, o Conselho Diretivo, um érgao
de fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos 6rgdos consultivos — o Conselho Consultivo e as Comissdes
6
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Técnicas, entre as quais a Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos (CAM), a Comissado de Avaliagdo
de Tecnologias de Saude (CATS), a Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica (CNFT) e a Comissdo
da Farmacopeia Portuguesa (CFP).

Completam a estrutura organica do Infarmed as suas 12 unidades organicas e 14 unidades flexiveis,
gue espelham uma organizacdo funcionalmente orientada as principais areas de atuacdo: regulagéo,

supervisao e fiscalizacdo.

O organograma representado na figura seguinte ilustra a estrutura organizacional do Infarmed.

Comissao de Avaliagao
de Medicamentos
Comissdo de Avaliagio
de Tecnologias de Saude
Comissao Nacional de
Farmacia e Terapéutica

‘Comissao da
Farmacopeia Portuguesa

Unidade de Ensaios
Clinicos de Produtos de
UEC Saide
UvPs
Unidade de Manutengao
no Mercado

Unidade de Avaliagéo |
Cientifica

Diregao de Sistemas
e Tecnologias de
Informagao
DSTI

Unidade de Sistemas
de Informagao

Unidade de Vigilancia | [

Conselho Consultivo

Fiscal Unico

~ Laboratériode | (Unidade de Gestdo da
Unidade de Inspegao Biologia e Avaliagdoe Acesso de
ul Microbis i di
LBM UAM
. ) Laboratdrio de
LicUer:cdi:Ell:ednEl'os Quimica e Tecnologia
Farmacéuticas
uL
Diregao de Recursos Diregao de Gestao de Gabinetede
Humanos, Financeiros Informagdoe Planeamento e
e Patrimoniais Comunicagao Qualidade
DRHFP DGIC GPQ
Unidade de Recursos Centiong Gabinete Juridicoe
Comunicagioe e,
Humanos i de Contencioso
URH Atendimento GIC
CCA

Figura 1: Organograma do Infarmed
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3. Metodologia

O Plano de Prevencdo de Riscos de Corrupgao e Infragdes Conexas (PPR) tem como referéncia para a
definicdo do risco, como o evento, situacdo ou circunstancia futura com probabilidade de ocorréncia
e potencial consequéncia positiva ou negativa na obtencdo dos objetivos de uma entidade ou
organizagao.

Assim, o Infarmed procede a analise dos fatores de risco, equaciona-os e gere-os por forma a evitar
acontecimentos que prejudicam os resultados da sua atividade e o seu normal funcionamento,
protegendo as suas areas de atuacdo e assegurando que presidam a sua agdo principios como a
seguranca, transparéncia, isenc¢ao e eficiéncia.

O Plano de Prevencdo de Riscos de Corrupcdo e Infragdes Conexas (PPR) reflete a responsabilidade
éticae social que os valores fundamentais do servigo publico e os deveres profissionais acentuam e
exige quesejam conhecidos por todos os membros do Infarmed, de forma a garantir a homogeneidade
naabordagem a realizar junto das vdrias Unidades Organicas, clarificando e tipificando os conceitos em
causa, designadamente a nogao de “Risco”, “Corrupcao” e “Infragdes Conexas”. Para esse efeito, foram
considerados os conceitos que estdo apresentados no Anexo I.

3.1. Possibilidade de ocorréncia e Impacto do Risco de Corrupgao e Infragoes
Conexas

Para a andlise destes riscos, existem escalas prdprias de Possibilidade de Ocorréncia e Impacto,
alinhadas com os objetivos de gestdo dos Riscos de Corrupgao e Infragdes Conexas.

Possibilidade Escala Descri¢do

E praticamente certo que o evento ou condi¢do ocorra uma ou mais vezes durante o

3 intervalo de tempo de vigéncia dos objetivos de gestdo do risco de Corrupgao e

InfragGes Conexas

Existe a possibilidade que o evento ou condi¢do ocorra durante o intervalo de tempo

2

de vigéncia dos objetivos de gestdo do risco de Corrupgao e Infragdes Conexas

N3o é expectavel que o evento ou condicdo ocorra durante o intervalo de tempo de
1 vigéncia dos objetivos de gestao do risco de Corrupgao e Infragdes Conexas, mas pode

acontecer

Tabela 1- Possibilidade de ocorréncia do Evento ou Condigdo de Corrupgdo e Infracées Conexas

Determina-se o Impacto do Evento ou Condig¢do (Risco), utilizando uma Escala da Possibilidade de 1 a
3 (Tabela 2).
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Impacto Escala Descrigao

E praticamente certo que tenha um efeito que impeca a concretizagio de um ou varios

3 objetivos de gestao do risco de Corrupgao e Infragdes Conexas.

) E expectavel que tenha um efeito moderado sobre a concretizagdo de um ou varios
objetivos de gestdo do risco de Corrupgao e InfragGes Conexas, afetando de forma

muito significativa o resultado pretendido, embora a sua concretizagdo ndo esteja em

causa.

Ndo é expectavel que seja afetada a concretizagdo de um ou varios objetivos de gestdo
1 do risco de Corrupgdo e Infragdes Conexas, afetando de forma muito significativa o

resultado pretendido ou o seu efeito sera negligenciavel.

Tabela 2 - Impacto do Evento ou Condigéo de Corrupgdo e Infracdes Conexas

A representacgdo visual do Nivel de Risco de Corrupgao e Infragdes Conexas é feita através de um Mapa
de Risco, relacionando a Possibilidade, com o Impacto, e representando os niveis de risco através das
cores. A Figura 2 descreve o Nivel de Risco de Corrupcdo e Infragcbes Conexas, na combinacdo entre
Probabilidade e Impacto.

Impacto Nivel de Risco
3 2 1
3
Possibilidade
de 2
Ocorréncia
1

Figura 2: Mapa de Risco de Corrupgéo e Infragdes Conexas
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3.2. Controlo e Avaliagao

Com a identificacdo das varias areas consideradas como as mais suscetiveis de gerarem riscos, como os eventos de corrupg¢do e/ou infragdes conexas,
procedeu-se a avaliacdo do estado das medidas de prevenc¢ao (M) que proporcionam o seu controlo efetivo através dos mecanismos de mitigacao, de acordo
com a alinea a) do n.2 4 do artigo 6.2 do Decreto-Lei n.2 109-E/2021 de 9 de dezembro, por forma a mitigar os mesmos, de acordo com a informacg&do constante
na Matriz de gestdo dos Riscos CIC publicada no Plano de Prevencdo de Riscos de Corrupcdo e Infragdes Conexas (PPR) aprovado em julho de 2023 (Quadro

1).
Probabilidade de Ocorréncia (PO): 1 - Baixa; 2 - Média; 3 - Alta
Gravidade: G 1 - Baixa; 2 - Média; 3 - Alta
Nivel: | - Baixo; Il — Médio; Ill — Alto
Responsavel LEEES PO G Nivel Medidas de Prevengso (M)
(Evento)

M1 Assegurar a divulgagdo permanente da missdo, visdo e valores da Institui¢do.

M2 Promover um conjunto de iniciativas com vista a apoiar e acompanhar os colaboradores na interpretagéo,

G s vElES @ Cavares s enes s apropriagdo e adequagdo dos principios preconizados no Cédigo de Conduta, a sua atividade profissional diaria.
DRHFP 1 2

trabalhadores M3 Assegurar a atualizagdo e divulgagdo do Manual de Acolhimento.

M4 Assegurar que para as estruturas informais sdo claramente definidas as responsabilidades, incluindo a quem
respondem hierarquicamente.

GPQ M5 Garantir o cumprimento do programa anual de auditorias aos processos de trabalho.
M6 Consolidar e alargar o ambito do Sistema de Gestdo de Qualidade assegurando a existéncia de normas e
GPQ/ Auséncia deliberada de rigor, isengdo e objetividade no . .g P P . . .g o oA
. . 1 3 1 procedimentos escritos rastreaveis, a identificagdo de responsaveis e niveis de responsabilidade e dinamica dos
Dirigentes desempenho das atividades . .
mecanismos de controlo interno.
Dirigentes M7 Promover a dupla validagdo pela estrutura dirigente (dire¢do ou unidade organica).
M8 Definir e implementar uma politica de seguranga de informagdo e controlo de acessos as instalagdes.
Divulgagdo,eliminagdo, sonega¢dao,manipulagdo ou uso M9 Definir e implementar uma politica de seguranga de informag&o e controlo de acessos a informagdo em formato
CIsO indevido de informag3o confidencial/reservada eletrénico
1 3 Il M10 Manter atualizados os procedimentos gerais e instrugdo de trabalho de definigdo do tratamento dos documentos
confidenciais.
DGIC/ . . L ~ S
M11 Manter atualizados os procedimentos gerais e instrugdo de trabalho de definigdo do tratamento dos documentos
Gestores da X .
. confidenciais.
Qualidade

M12 Definir e implementar as politicas de utilizagdo dos bens do Instituto.
Apropriagdo ou uso ilegitimo, de bens, fundos ou valores

DRHFP confiados aos trabalhadores em razdo das suas fungdes

1 3 1} M13 Reforgar o sistema de controlo interno no ambito da gestdo de stocks e imobilizado.

M14 Reforgar o sistema de controlo interno no ambito da gestdo do fundo de maneio.

10



Responsdvel

DRHFP

Todos os
colaboradores

GIC

Dirigentes
Avaliadores

CCA

DRHFP

Colaboradores

Dirigentes

DRHFP

Atividade
(Evento)

Utilizagdo indevida da frota ovel para fins privados

Exercicio de atividades privadas /pablicas ndo autorizadas ou
durante o hordrio de trabalho

Abuso ou exercicio indevido de autoridade delegada ou ndo
delegada

liagtes de di ho irregulares favorecendo ou

p

prejudicando trabalhadores

i +

Favorecimento ilicito nas dif fases do proc
pré-contratual de aquisi¢io de bens efou servigos

Relatério de Avaliacdo Anual de Execucdo do Plano de Prevencéo de Riscos de Corrupcéo e Infracdes Conexas

Medidas de Prevengia (M)
M15 Garantir a correta atualizagio, divulgagio e cumprimento da Politica de utilizagdo da frota.

M16 Implementar medidas de controlo interno da utilizagdo das viaturas.

M17 Obrigatoriedade de apresentagio de pedido de autorizaco prévia para acumulagio de fungties, de acordo com o
procedimento em vigor.

M18 Publicar e divulgar (intra e internet) as delegagtes e subdelegagtes de competéncias.

M18 Criar base de dados contendo todas as delegages e subdelegagies de competé&ncias vigentes, revogadas ou caducadas.

M20 Justificar e documentar os resultados obtidos nos objetivos e competé&ncias que sdo apreciados em sede de SIADAP
M21 Diminuir a subjetividade de avaliagio das competé&ncias, pelo preenchimento individual da ficha de avaliagSo de
competéncias.

M22 Elaborar e aprovar a Ata de abertura do ciclo de avaliagio com as orientagbes gerais em matérias de SIADAP 3.

M23 Assegurar a dupla validagio em diferentes etapas do processo administrativo: informag3o preparada para a Ata do CCA,

informagdo carregada no RHV, avaliagSes dos trabalhadores em condig@es de progredir no momento em que é preparada a
proposta de progressdo.

M24 Utilizagio, sempre que aplicdvel, do Formuldrio de Aquisicio de Bens e Servigos para justificagio pormenaorizada do
pedido de aguisi¢io de bens efou servigos, incluindo especificagies técnicas e critérios de adjudicacdo objetivos e
mensurdveis.

M25 Fomentar a segregagio de fungbes e duplas validagdes, sempre que aplicivel.

M26 Existéncia de sistema de qualificagio de fornecedores, com critérios bem definidos por categoria de compras.

11
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. Atividade .
Responsdvel PO G Nivel Medidas de Prevengio (M)
(Evento)
M27 Manter atualizado no processo "Gestdo Administrativa de Recursos Humanos" os deveres dos colaboradores em matéria
M28 Garantir a atualizagio do registo informatico e a publicitagio das declaragies publicas dos interesses de todos os
trabalhadores, incluindo dirigentes e membros do CD e dos membros nomeados para comissdes.
M29 Solicitar aos prestadores de servigos com contratos de avenga/tarefa a assinatura da declaragdo piblica de interesses
M30 Atualizar o Manual de Acolhimento, de modo a integrar capitulo sobre Conflitos de Interesses.
DRHFP o 2
L. i i M31 Formalizar e divulgar internanemente o procedimento de acumulagdo de fungdes.
Existéncia de conflitos de interesses 2 3
M32 Divulgar internamente a alteragio ao Codigo de Conduta relativamente 3 obrigatoriedade de atualizar a declaragio
publica de interesses caso seja recrutado por entidade tutelada pelo Infarmed.
M33 Desenvolver a plataforma de gestio das Declaragdes Publicas de Interessse: sistema de alarmistica para necessidade de
renovacdo, alerta para dirigentes quando as DPI dos colaboradores que lhes estio afetos sdo alteradas.
M34 Atualizagdo do template das DPI (criagdo de novos campos no sentido de melhorar a caracterizagio mais exaustiva do
interesse a declarar).
S M35 Considerar conflitos de interesses na distribuigiio dos processos: andlise das declaragdes publicas de interesses
irigentes
& preenchidas anualmente pelos colaboradores.
GROA M36 Acompanhamento rigoroso da execugdo das medidas previstas no Plano

Deficiente Avaliagdo e Supervisdo da execug¢do do Plano de

Gestao de Riscos de Corrupacdo e Infragdes Conexas provando 2 2 n . . .
CD/GROA/Cola falhas de reporte M37 Sinalizar novas situagGes que possam inferir em novos riscos face a implementacdo de novas dreas de atuagdo ou

boradores alteragdes de processos devido a fatores internos e externos.

M38 Cumprir as orientagdes estratégicas do MS para o ciclo de gestdo e elaborar os documentos de apoio no que respeita as
avaliagdes de desempenho internas trimestrais, através das seguintes ages:

R -Redigir os contelidos necessarios e integrantes na estrutura dos documentos institucionais de acordo com as orientacties da
Alteracdo do ciclo de gestdo interno em simultaneo com o ciclo 1 2 -Avaliar trimestralmente o grau de cumprimento do Plano anual de atividade, identificar desvios e solicitar tomada de agdes
oficial de gestao do MS -Divulgagdo interna da avaliagio desempenho trimestral para apoio a gestdo.
e M39 Submissdo dos documentos institucionais a aprovagdo do CD e subsequente envio 8 SGMS de acordo com o calendério

oficial do ciclo de gestdo [ SIADAPL).

Quadro 1 - Matriz de gestdo dos riscos de CIC (conforme PPR aprovado em julho de 2023)
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3.2.1. Risco “Nivel Baixo”

Relatério de Avaliacdo Anual de Execucdo do Plano de Prevencéo de Riscos de Corrupcéo e Infracdes Conexas

Dos riscos identificados como “Nivel 1”, foram sinalizadas 9 Medidas de Prevencdo (MP) cujo grau de implementacdo e estado de

concretizagao é o seguinte:

Atividade
(Evento)

Quebra dos valores e
deveres
institucionais dos
trabalhadores

Medidas de Prevengao
(Descricdo da MP)

M1 Assegurar a divulgagdo permanente
da missdo, visdo e valores da Instituicdo

M2 Promover um conjunto de

iniciativas com vista a apoiar e
acompanhar os colaboradores na
interpretacgao, apropriagao e
adequacdo dos principios preconizados
no Cédigo de Conduta, a sua atividade
profissional diaria

M3  Assegurar a atualizacdo e

divulgacdo do Manual de Acolhimento

Grau de Implementagao Estado de

Implementada

Parcialmente Aberto
Implementada Fechado
Em curso
Ndo Implementada
Cancelada
Parcialmente Aberto
Implementada
Parcialmente Aberto
Implementada
Implementada Fechado

concretizagao

Observagoes

Medidas implementadas / em vigor no ambito deste risco:

Divulgagdo da missdo, vissdo, valores incluida no processo de
acolhimento de novos colaboradores;

Realizagdo de workshop de divulgacdao dos valores no ambito do
PE20/22;

Atualizacdo do Cédigo de Etica e Conduta do Infarmed

Criac3o de e-mail para duvidas de Conduta de Etica e Conduta
Elaboragao do Plano para a Igualdade de Género do Infarmed
Implementacdo do canal de "Assédio" integrado no Plano para a
lgualdade de Género

Criagcdo do Regulamento relativo a participagdo dos colaboradores do

Infarmed em féruns publicos

Medidas implementadas / em vigor no &mbito deste risco:

Formagdo sobre assédio, ética e integridade - Formagao sobre assédio
realizada.
Formacdo transversal para a apropriacdo do novo Cddigo de Etica e

Conduta por parte de todos os trabalhadores — prevista para 2024.

Publicagdo do novo Manual de Acolhimento em 2024, publicado e disponivel

a todo o Infarmed na intranet.
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Atividade
(Evento)

Favorecimento ilicito
nas diferentes fases
do procedimento
pré-contratual de
aquisicao de bens
e/ou servicos

Medidas de Prevengdo
(Descrigdo da MP)

M4 Assegurar que para as estruturas
informais sdo claramente definidas as
responsabilidades, incluindo a quem
respondem hierarquicamente.

M24 Utilizagao, sempre que aplicavel,
do Formulario de Aquisicdo de Bens e
para
pormenorizada do pedido de aquisi¢do
de bens e/ou
especificagbes técnicas e critérios de

Servigos justificacao

servigos, incluindo

adjudicagdo objetivos e mensuraveis.
M25 Fomentar a segregacdao de
fungdes e duplas validagdes, sempre
que aplicavel.

M26
qualificagdo de fornecedores,
critérios bem definidos por categoria
de compras.

Existéncia de sistema de

com

Relatério de Avaliacdo Anual de Execucdo do Plano de Prevencéo de Riscos de Corrupcéo e Infracdes Conexas

Grau de Implementagdo
Implementada
Parcialmente
Implementada
Em curso
Ndo Implementada
Cancelada

Implementada

Implementada

Implementada

Cancelada

Estado de
concretizagao
Aberto
Fechado

Fechado

Fechado

Fechado

Observagoes

A data presente do relatério, ndo existem estruturas informais no Infarmed,
procedendo o CD sempre a formalizagdo de quaisquer novas estruturas
através de Deliberagdo publicitada com indicagdo expressa das respetivas
atribuicdes/responsabilidades.

Procedimento “Qualificagdo e Sele¢do de Fornecedores (PO-GCOMP-002)”
inserido no Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) que refere que os
utilizadores devem proceder ao preenchimento do "Formulario para
[M-GCOMP-001],
bens/servigos/empreitada a adquirir acompanhado, sempre que aplicavel, do

aquisicdo de bens e servigos" relativo  aos
respetivo "Caderno de requisitos (aquisicdo de bens e servicos)" [M-GCOMP-
004], indicando, entre outras informagdes. Quando tal ndo se verifica, o
servigo responsavel solicita ao servico que proceda em conformidade e sé
depois é dado seguimento ao processo aquisitivo.

A atual estrutura organica do Infarmed assegura a segregacao de fungdes e

duplas validagGes, sempre que aplicavel.

Medida cancelada dado que existem 2 procedimentos (integrados no
SGQ) que asseguram a avaliagdo, qualificagdo e selegdo de fornecedores: PO-
GCOMP-001 e PO-GCOMP-002.
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Atividade
(Evento)

Alteragao do ciclo de
gestao interno em
simultaneo com o

ciclo oficial de gestao

do MS

Medidas de Prevengdo
(Descrigdo da MP)

M38 Cumprir as orientagGes estratégicas do
MS para o ciclo de gestdo e elaborar os
documentos de apoio no que respeita as
avaliagdes de  desempenho internas
trimestrais, através das seguintes agdes:
‘Redigir os conteudos necessarios e
integrantes na estrutura dos documentos
institucionais de acordo com as orientagdes da
tutela para o ciclo de gestdo do ano, bem
como dos documentos internos de avaliagdo
de desempenho;

-Avaliar  trimestralmente o grau de
cumprimento do Plano anual de atividade,
identificar desvios e solicitar tomada de ag¢des
corretivas para correcdo de tendéncias
indesejadas.

-Divulgacgdo interna da avaliagdo desempenho
trimestral para apoio a gestao.

M39 Submissdo dos documentos
institucionais a aprovagdio do CD e
subsequente envio a SGMS de acordo com o
calendario oficial do ciclo de gestdo ( SIADAP1)

Relatério de Avaliacdo Anual de Execucdo do Plano de Prevencéo de Riscos de Corrupcéo e Infracdes Conexas

Grau de
Implementagao
Implementada
Parcialmente
Implementada
Em curso
Ndo Implementada
Cancelada

Implementada

Implementada

Estado de
concretizagao
Aberto
Fechado

Fechado

Fechado

Observagoes

Elaboragdo e emissdo dos documentos institucionais no ambito das
orientagOes estratégicas do MS.

Elaboragdo, emissdo e divulgagdo trimestral dos Sumarios Executivos
relativos a Avaliagdo da Execugdo do Plano de Atividades (avaliagdo
sintética da atividade do Infarmed através dos indicadores definidos no
Scorecard, bem como, complementarmente, de indicadores extra-
scorecard considerados relevantes para monitorizagdo interna em varias
DiregGes e de indicadores definidos no ambito do Quadro de Avaliagdo
e Responsabilizagdo (QUAR) com identificagdo de desvios e de agdes
corretivas.

Os documentos institucionais foram elaborados, aprovados pelo CD e
remetidos a SGMS, encontrando-se a data de elaboragdo do presente
relatdrio a aguardar aprovagdo pela tutela.

Tabela 3 — Avalia¢do Anual: Grau de Implementagdo das MP (Nivel “Baixo”)
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3.2.2. Risco “Nivel Médio”

Relatério de Avaliacdo Anual de Execucdo do Plano de Prevencéo de Riscos de Corrupcéo e Infracdes Conexas

Dos riscos identificados como “Nivel 1I”, foram sinalizadas 21 Medidas de Prevenc¢do (MP) cujo grau de implementacdo e estado de concretizagdo

é o seguinte:

Atividade
(Evento)

Auséncia deliberada de
rigor, isencdo e
objetividade no

desempenho das
atividades

Divulgagao,eliminagao,
sonegagao,manipulagao
ou uso indevido de
informacao
confidencial/reservada

Medidas de Prevencao
(Descrigdo da MP)

M5 Garantir o cumprimento do
programa anual de auditorias aos
processos de trabalho

M6 Consolidar e alargar o ambito do
Sistema de Gestdo de Qualidade
assegurando a existéncia de normas
e procedimentos escritos
rastredveis, a identificacio de
responsaveis e niveis de
responsabilidade e dindamica dos
mecanismos de controlo interno
M7 Promover a dupla validagao
pela estrutura dirigente (dire¢do ou

unidade organica)

M8 Definir e implementar uma
politica de seguranca de informacéo
e controlo de acessos as
instalagOes.

M9 Definir e implementar uma
politica de seguranca de informacéo

e controlo de acessos a informagdo

Grau de Implementagao
Implementada
Parcialmente
Implementada
Em curso
Ndo Implementada
Cancelada

Implementada

Implementada

Implementada

Parcialmente
Implementada

Parcialmente
Implementada

Estado de Observagoes
concretizagao
Aberto
Fechado
Fechado Grau de cumprimento de 100% do Programa Anual de Auditorias aos
processos de trabalho.
Fechado Auditoria Externa de acompanhamento e de extensdo realizada em
dezembro de 2023, com emissdo do novo anexo do Certificado n? PT
02/00652, edi¢do n2 16, vélido de 19/01/2024 a 30/12/2025.
Fechado O Diretor da Unidade (DU) valida as decisGes com o Diretor de Diregdo (DD),
assegurando desta forma a dupla validagao.
Nas restantes dreas, onde ndo existe DU, as validagGes sdo efetuadas em
conjunto com o DD e o colaborador responsavel.
Aberto Por concluir o controlo de acessos em todos os Edificios do Infarmed.
Aberto Em fase de conclusdo o 2FA (2.2 fator de autenticagdo) para todos os

colaboradores do Infarmed.
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Atividade
(Evento)

Divulgagdo,eliminagao,
sonegagao,manipulagao
ou uso indevido de
informagao
confidencial/reservada

Apropria¢do ou uso
ilegitimo, de bens,
fundos ou valores

confiados aos
trabalhadores em razao
das suas fungoes

Utilizagdo indevida da
frota automovel para

Medidas de Prevengdo
(Descrigdo da MP)

em formato eletrénico

M10
procedimentos. gerais e instrugdo

Manter  atualizados os

de trabalho de definicido do

tratamento dos documentos
confidenciais
M11 Manter atualizados os

procedimentos gerais e instrugdo
de trabalho de
tratamento

definicdo do
dos documentos
confidenciais

M12 Definir e

politicas de utilizacdo dos bens do

implementar as

Instituto

M13 Reforcar o sistema de controlo
interno no ambito da gestdo de
stocks e imobilizado

M14 Reforgar o sistema de controlo
interno no ambito da gestdo do
fundo de maneio

M15 Garantir a correta atualizagao,
divulgacdo e cumprimento da
Politica de utilizacdo da frota

Relatério de Avaliacdo Anual de Execucdo do Plano de Prevencéo de Riscos de Corrupcéo e Infracdes Conexas

Grau de Implementagdo
Implementada
Parcialmente
Implementada
Em curso
Ndo Implementada
Cancelada

Cancelada

Implementada

Cancelada

Implementada

Implementada

Em curso

Estado de
concretizagao
Aberto
Fechado

Fechado

Fechado

Fechado

Aberto

Observagoes

Trata-se de uma repeti¢cdo da medida M11 que sera eliminada na revisdo do
Plano.

Atualizados os procedimentos gerais e instrugdo de trabalho de definicdao do
tratamento dos documentos confidenciais.

Medida cancelada apesar de ndo existir politica

escrita/formalizada, os procedimentos de compra e de inventdrio de

porque uma

imobilizado estdo instituidos na atividade da DRHFP e asseguradas através da
aplicacdo financeira do Gerfip.
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Atividade
(Evento)

fins privados

Exercicio de atividades
privadas/publicas ndo
autorizadas ou durante
o horario de trabalho

Abuso ou exercicio
indevido da autoridade
delegada ou mao
delegada

AvaliagGes de
desempenho irregulares
favorecendo ou
prejudicando
trabalhadores

Medidas de Prevengdo
(Descrigdo da MP)

M16 Implementar medidas de
controlo interno da utilizagdo das
viaturas

M17 Obrigatoriedade de
apresentagdo de pedido de
autorizagdo prévia para acumulagdo
de fungdes, de acordo com o
procedimento em vigor

M18 Publicar e divulgar (intra e
internet) as delegacdes e
subdelegac¢des de competéncias
M19 Criar base de dados contendo
todas as delegacgdes e
subdelegacbes de competéncias
vigentes, revogadas ou caducadas.
M20 Justificar e documentar os
resultados obtidos nos objetivos e
competéncias que sdo apreciados
em sede de SIADAP

M21 Diminuir a subjetividade de
avaliagdo das competéncias, pelo
preenchimento individual da ficha
de avaliagdo de competéncias.

M22 Elaborar e aprovar a Ata de
abertura do ciclo de avaliagdo com
as orientagdes gerais em matérias

Relatério de Avaliacdo Anual de Execucdo do Plano de Prevencéo de Riscos de Corrupcéo e Infracdes Conexas

Grau de Implementagdo
Implementada
Parcialmente
Implementada
Em curso
Ndo Implementada
Cancelada

Em curso

Implementada

Parcialmente
Implementada

Parcialmente

Implementada

Implementada

Implementada

Implementada

Estado de
concretizagao
Aberto
Fechado

Aberto

Fechado

Aberto

Aberto

Fechado

Fechado

Fechado

Observagoes

Existéncia da opgdo de pedido numa aplicagdo interna, disponivel na intranet
“Easyvista”, com formuldrio proéprio para apresentacdo de pedido de
autorizagdo prévia.

As medidas estdo parcialmente implementadas, considerando que a
publicacdo em DR das subdelegacdes de competéncias ndo dependem
apenas do Infarmed, mas também da tutela.

As medidas estdo parcialmente implementadas, considerando que a
publicagdo em DR das subdelegacdes de competéncias ndo dependem
apenas do INFARMED, mas também da tutela.

Realizado em sede de avaliagdo de desempenho.

Realizado em sede de avaliagdo de desempenho.

Realizado em sede de avaliagcdo de desempenho.
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Atividade
(Evento)

Deficiente Avaliagdo e
Supervisao da execugao
do Plano de Gestao de
Riscos de Corrupacao e
Infrag6es Conexas
provando falhas de
reporte

Medidas de Prevengdo
(Descrigdo da MP)

de SIADAP 3.

M23 Assegurar a dupla validagdo
em diferentes etapas do processo
administrativo: informacdo
preparada para a Ata do CCA,
informagdo carregada no RHV,
avaliagdes dos trabalhadores em
condicbes de  progredir no
momento em que é preparada a
proposta de progressdo.

M36 Acompanhamento rigoroso da
execucdo das medidas previstas no
Plano

M37 Sinalizar novas situagbes que
possam inferir em novos riscos face
a implementacdo de novas areas de
atuacdo ou alteragGes de processos
devido a fatores internos e
externos.

Relatério de Avaliacdo Anual de Execucdo do Plano de Prevencéo de Riscos de Corrupcéo e Infracdes Conexas

Grau de Implementagdo Estado de Observagoes
Implementada concretizagao
Parcialmente Aberto
Implementada Fechado
Em curso

Ndo Implementada

Cancelada
Implementada Fechado Publicado na intranet, disponivel para todos os colaboradores do
Infarmed, os seguintes documentos:
e OrientagOes gerais para abertura do ciclo de valiagao
2023/2024
e Contratualizacdo dos parametros de avalia¢do — ciclo
2023/2024
Parcialmente Aberto O GROA foi criado por Deliberagdo do CD e encontra-se em fase de
Implementada constituicdo de equipa, pelo que o acompanhamento da execugao
das medidas para efeitos de elaboragdo do presente Relatério é
assegurado pelo GPQ até a entrada em fun¢des do GROA.
Ndo Implementada Aberto No ano de 2024 sera realizada uma atualizagdo do Plano de Riscos de

Corrupgao de Infragdes Conexas, com inclusdo de novos riscos
entretanto sinalizados a partir da auscultagdo de todas as areas, da
aprovacdo do novo Plano Estratégico 2024-2026 e eventuais
alteragdes legislativas e /ou novas orientagdes da tutela.

Tabela 4 — Avaliagdo Anual: Grau de Implementagdo das MP (Nivel “Médio”)
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3.2.3. Risco “Nivel Alto”

Dos riscos identificados como “Nivel IlI”, foram sinalizadas 9 Medidas de Prevencdo (MP) cujo grau de implementacdo e estado de

concretizagdo é o seguinte:

Atividade
(Evento)

Existéncia de
conflitos de
interesses

Existéncia de
conflitos de

Medidas de Prevengdo
(Descrigdo da MP)

M27 Manter atualizado no processo
"Gestdo Administrativa de Recursos
Humanos" os deveres dos colaboradores
em matéria de conflitos de interesses
M28 Garantir a atualizagdo do registo
informatico e a publicitacdo das
declaragdes publicas dos interesses de
todos os trabalhadores, incluindo
dirigentes e membros do CD e dos
membros nomeados para comissoes
M29 Solicitar aos prestadores de servigos
com contratos de avencga/tarefa a
assinatura da declaragdo publica de
interesses

M30 Atualizar o Manual de Acolhimento,
de modo a integrar capitulo sobre
Conflitos de Interesses.

M31 Formalizar e divulgar
internanemente o procedimento de
acumulagdo de funcgGes.

Relatdrio de Avaliacdo Anual de Execucdo do Plano de Prevencado de Riscos de Corrupcdo e Infracdes Conexas

Grau de Implementagdo
Implementada
Parcialmente
Implementada
Em curso
Ndo Implementada
Cancelada

Implementada

Implementada

Implementada

Implementada

Implementada

Estado de
concretizagao
Aberto
Fechado

Fechado

Fechado

Fechado

Fechado

Fechado

Observagoes
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Atividade
(Evento)

interesses

Medidas de Prevengdo
(Descrigdo da MP)

M32 Divulgar internamente a alteragdo
ao Cédigo de Conduta relativamente a
obrigatoriedade de atualizar a declaragao
publica de interesses caso seja recrutado
por entidade tutelada pelo Infarmed.
M33 Desenvolver a plataforma de gestdo
das Declaragdes Publicas de Interessse:
sistema de alarmistica para necessidade
de renovagdo, alerta para dirigentes
quando as DPI dos colaboradores que
Ihes estdo afetos sdo alteradas.

M34 Atualizacdo do template das DPI
(criagdo de novos campos no sentido de
melhorar a caracteriza¢do mais exaustiva
do interesse a declarar).

M35 Considerar conflitos de interesses
na distribuicdo dos processos: analise das
declaragcbes publicas de interesses
preenchidas anualmente pelos
colaboradores.
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Grau de Implementagdo
Implementada
Parcialmente
Implementada
Em curso
Ndo Implementada
Cancelada

Implementada

Implementada

Implementada

Implementada

Estado de
concretizagao
Aberto
Fechado

Fechado

Fechado

Fechado

Fechado

Observagoes

A plataforma foi desenvolvida e encontra-se em utilizacdo para
efeitos das renovag¢des das DPI. Por op¢do de gestdo, a alarmistica
para a necessidade de renovacgdo estd ser realizada via email.
Todavia, foi desenvolvido um sistema de alerta aquando da
introducdo/renovacdo/alteracdo de uma DPI ao dirigente.

Tabela 5 — Avaliagdo Anual: Grau de Implementagéo das MP (Nivel “Alto”)
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3.3. Nivel e Grau de Implementagao

Relativamente 3s 21 medidas previstas no PPR, cuja implementag¢do ainda ndo foi possivel lou se

encontra em curso?, 2 sdo relativas a nivel de risco “Baixo” e 7sdo relativas a nivel de risco “Médio”
(Graficos 1 e 2).

Nivel de implementacdo
MP - Nivel "Baixo"

10

9
6
5
2
. 1
0 0
o |
Implementada Parcialmente Em curso Ndo Cancelada Total
Implementada implementada
Grdfico 1— Grau de Implementagdo MP / Nivel Baixo
Nivel de implementagao
MP - Nivel "Médio"
30
21
20
11
10
5
[] . : .
0 | — |
Implementada Parcialmente Em curso Ndo Cancelada Total
Implementada implementada

Grdfico 2 — Grau de Implementagéio MP / Nivel Médio

! Medidas parcialmente implementadas: parte da medida j& foi implementada, ndo estando ainda a sua
implementagdo concluida na totalidade

2 Medidas em curso: medida cujo processo de implementac3o ja se iniciou, mas que ainda n3o se encontra
parcialmente implementada
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Todas as medidas previstas relativas ao nivel de risco “Alto” foram implementadas o que se traduz num
grau de implementacdo de 100% (Grafico 3).

Nivel de implementacgdo
MP - Nivel "Alto"

10 9 9
5
0

Implementada Parcialmente Em curso Ndo implementada Cancelada Total

Implementada

Grdfico 3 — Grau de Implementagéo MP / Nivel Alto

Em resultado da monitorizacdo anual efetuada as medidas previstas no PPR para o risco alto, médio e
baixo, constata-se que (Grafico 4):

e 26 encontram-se totalmente implementadas, todas relativas ao Nivel Alto (100% de
implementacdo);

e 7 parcialmente implementadas (5 risco médio e 2 risco baixo);
e 2 em curso (risco médio),
e 1 ndoimplementada (risco médio);

e 3 canceladas (1 risco baixo e 2 risco médio).
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40
Nivel de Implementagdo por Nivel de Risco

30

20 21

10
5

2
o - 2 1 —

Implementada Parcialmente Em curso Ndo Implementada Cancelada Total MP’s
Implementada

m Nivel Baixo Nivel Médio  m Nivel Alto

Grdfico 4 — Nivel de Implementagdo por Nivel de Risco

Em termos percentuais, destacam-se, com taxas de implementagdo de 100% os riscos de nivel alto e
de 52% e 67% os de nivel médio e baixo, respetivamente (Grafico 5).

Nivel Médio 52%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Grdfico 5 — Grau de Implementagdo por Nivel de Risco
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4. Conclusoes

O grau de implementacgdo considerando apenas as medidas totalmente implementadas foi de 66,7%
face as medidas planeadas, desagregado por nivel de risco conforme tabela infra (tabela 6).

O conjunto das medidas implementadas a 100% e das medidas implementadas parcialmente
representa 91,7% do total de medidas em vigor (ndo inclui medidas canceladas).

MEDIDAS
Nivel Total Implementadas  Implementadas Nao Canceladas Em Grau
fje 2100% parcialmente Implementadas curso de
Risco . .
implementagdo?
Alto 9 9 0 0 0 0 100%
(m
Médio 21 11 5 1 2 2 52,4%
(1
Baixo 9 6 2 0 1 0 66,7%
0
Total 39 26 7 1 3 2 66,7%

Tabela 6 — Grau de Implementagdo das Medidas

3 Grau de implementacdo: Consideradas apenas as medidas implementadas a 100%
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Relatdrio de Avaliacdao Anual de Execucdo do Plano de Prevencdo de Riscos de Corrupcao e Infracdes Conexas

5. Divulgac¢ao do Relatorio

A divulgacdo do presente relatério é feita nos termos do n.2 7 do artigo 6.2 do anexo do Decreto-Lei
n.2 109-E/2021, de 9 de dezembro.

6. Siglas e Abreviaturas

Area da Gest3o do Risco Organizacional e Auditoria GROA
Corrupgao e Infragdes Conexas CIC
Conselho Diretivo CcD
Conformidade Europeia CE
Conselho de Prevencdo de Corrupgao CPC
Comissao de Avaliagdo de Medicamentos CAM
Comissdo de Avaliagcdo de Tecnologias de Saude CATS
Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica CNFT
Comissao da Farmacopeia Portuguesa CFP
Comité de Risco e Seguranga de Informacdo CISO
Conselho Coordenador de Avaliagdo CCA
Diretor de Diregdao DD
Diretor de Unidade Orgéanica DU
Donos do Risco DR
Diregdo de Avaliagcdo de Medicamentos DAM
Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude DATS
Diregdo da Comprovagao da Qualidade DCQ
Direcdo de Informacgdo e Planeamento Estratégico DIPE
Dire¢do de Inspegdo e Licenciamento DIL
Direcdo de Gestdo de Informac¢do e Comunicagdo DGIC
Direcdo de Gestdo de Risco de Medicamentos DGRM
Diregdo de Produtos de Saude DPS
Dire¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais DRHFP
Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informacgao DSTI
Estratégia Nacional Anticorrupcdo ENAC
Gabinete de Planeamento e Qualidade GPQ
Gabinete de RelagGes Internacionais e Desenvolvimento GRID
Gabinete Juridico e de Contencioso GJC
Gestores da Qualidade GQ
Laboratorio de Biologia e Microbiologia LBM
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Laboratdrio de Quimica e Tecnologia Farmacéuticas

Medidas de Prevencdo

Plano de prevengdo de riscos de corrupgdo e infragBes conexas
Regime Geral da Prevencgdo da Corrupgdo

Rede europeia de tecnologias de saude

Sistema Integrado de gestdo e Avaliagdo do Desempenho na Administragdo Publica
Sistema Integrado de Gestdo de Qualidade

Unidade de Avaliagao Cientifica

Unidade de Ensaios Clinicos

Unidade de Gestdo de Avaliagdo e Acesso de Medicamentos
Unidade de Inspecdo

Unidade de Licenciamentos

Unidade de Manuteng¢do no Mercado

Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude
Unidade Organica

Unidade de Vigilancia de Produtos da Saude

Unidade de Recursos Humanos

Unidade de Sistemas de Informacgao

LQTF
MP
PPR
RGPC
EUnetHTA
SIADAP
SIGQ
UAC
UEC
UAM

Ul

uL
UMM
uss

uo
UVPS
URH
usl
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ANEXO - Termos e defini¢oes

Para os fins do presente documento aplicam-se os seguintes termos e definicdes fundamentais. Estes

sdo baseados nas definicGes da norma I1SO 31000:2018, embora estejam adaptados para o contexto e

especificidades deste documento.

RISCO - Efeito da incerteza nos objetivos. O risco é expresso em termos de causa(s), Eventos ou
Condicdes potenciais, Possibilidade de Ocorréncia, e o(s) seu(s) Impacto(s) nos objetivos;

IMPACTO DE GRAVIDADE - resultado de um evento que afeta negativamente os objetivos;

POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA — qualificagdo relativamente & incerteza de ocorréncia de um
evento ou condicdo, devido a falta de informacao;

EVENTO/CONDICAO - Ocorréncia ou alteragdo de um conjunto particular de circunstancias. Um
evento ou condicdo pode ter vdrias causas e varias consequéncias e pode consistir em algo
esperado que ndo ocorra, ou algo que ndo é esperado, mas que ocorre.

Adicionalmente, no ambito dos Riscos de Corrupc¢do e Infracbes Conexas, sdao considerados os
seguintes termos:

e CORRUPCAO - A corrupgdo consiste na pratica de um qualquer ato ou a sua omissao, seja licito

ou ilicito, contra o recebimento ou a promessa de uma qualquer compensacdo que nao seja
devida, para o proprio ou para terceiro, (art.2 372 e seguintes do Cédigo Penal).

CORRUPCAO ATIVA - Situagdo em que um individuo, por si, ou por interposta pessoa com o seu
consentimento ou ratificacdo, da ou promete a um funcionario, ou a terceiro com conhecimento
daquele, vantagem patrimonial ou ndo patrimonial que ao funcionario ndo seja devida (art.2 374
do Cédigo Penal).

CORRUPCAO PASSIVA - Situagcdo em que o funcionario por si, ou por interposta pessoa com o seu
consentimento ou ratificacdo, solicita ou aceita, para si ou para terceiro, sem que lhe seja devida,
vantagem patrimonial ou ndo patrimonial, ou a sua promessa, para um qualquer ato ou omissao
contrdrios aos deveres do cargo, ainda que anteriores aquela solicitacdo ou aceitagdo (art.2 373
do Cddigo Penal).

CRIME CONEXO - O crime conexo (ou infracdo conexa) consiste no ato em que se obtém uma
vantagem (ou compensacdo) indevida, sendo exemplos, o suborno, o peculato, a concussao, o
trafico de influéncia, a participacdao econdmica em negdcio e o abuso de poder.
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