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SIGLAS E ABREVIATURAS
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CcD Conselho Diretivo
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DAM Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos

DATS Diregdo de Avaliagdo das Tecnologias de Saude

DCQ Diregao da Comprovagdo da Qualidade

DGIC Direcdo de Gestdo de Informagdo e Comunicagdo
DGRM Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

DIL Diregdo de Inspecgdo e Licenciamento

DIPE Direcdo de Informacgdo e Planeamento Estratégico

DPS Diregdo de Produtos de Saude

DRHFP Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DRS Task-Force Desenvolvimento, Capacitagdo e Reservas Sanitarias
DSTI Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagao

ENAC Estratégia Nacional Anticorrupgao

EUnetHTA | Rede Europeia de Avaliagdo de Tecnologias em Salde
GC Gabinete Candbis

GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

GQ Gestores da Qualidade

GRI Gabinete de Relagdes Europeias Internacionais

GROA Area da Gestdo do Risco Organizacional e Auditoria

GSI Gabinete de Seguranca de Informagdo

LBM Unidade Laboratorial de Biologia e Microbiologia

LTF Unidade Laboratorial de Quimica e Tecnologia Farmacéuticas
MENAC Mecanismo Nacional Anticorrupgao

MQ Manual da Qualidade

PARC Pedidos de Aconselhamento Cientifico
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RGPC Regime Geral da Prevencgdo da Corrupgdo
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TIF Task-Force Inovagao e Futuros

UAC Unidade de Avaliagdo Cientifica

UAE Unidade de Avaliagdo Econdmica
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UAR Unidade de Auditoria e Melhor Regulagdo

UDM Unidade de Dispositivos Médicos

UEP Unidade Executiva e de Projetos
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UGP-B Unidade de Gestdo de Procedimentos - B
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UIA Unidade de Informacdo e Atendimento

uiC Unidade de Investigagdo Clinica

UL Unidade de Licenciamentos

uo Unidade Organica

UPC Unidade de Gestdo de Procedimentos Centralizados
UPS Unidade de Publicidade e Supervisdao de Mercado

URH Unidade de Recursos Humanos
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1. Introducao

O Regime Geral da Prevencdo da Corrupcdo (RGPC), aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.2 109-
E/2021, de 9 de dezembro, prevé a adocdo e implementacdo por parte das entidades, de “um
programa de cumprimento normativo que inclua, pelo menos, um Plano de Prevenc¢do de Riscos de
Corrupgdo e Infracées Conexas (PPR), um Codigo de Conduta, um Programa de Formagdo e um Canal
de Dentncias, a fim de prevenirem, detetarem e sancionarem atos de corrupg¢do e infragées conexas,
levados a cabo contra ou através da entidade” (n.2 1 do artigo 5.9).

A Estratégia Nacional Anticorrup¢ao (ENAC) estd orientada para a prevencgdo, detecdo e repressao da
corrupc¢ao, definindo um conjunto de prioridades. Aprovada pela Resolucao do Conselho de Ministros
n.2 37/2021, de 6 de abril, alguns dos objetivos apresentados na estratégia tém como intento melhorar
o tempo entre a ocorréncia do crime e o seu conhecimento pelas autoridades, aumentar a
tempestividade da resposta tanto no inquérito como nas fases processuais seguintes e assegurar a
efetividade da sang¢do penal, com o correspondente efeito dissuasor.

A ENAC prevé, ainda, um conjunto de medidas direcionadas para o aumento da transparéncia e da
responsabilizagdo nas dimensdes politica, administrativa e no setor privado, e para a melhoria da
gualidade da informacdo, bem como um investimento na resposta aos fendmenos corruptivos, através
de apoio a componente da investigacdo criminal, para que as investigacdes se realizem em tempo
razoavel e se garanta a efetividade da punicao.

O PPR tem como objetivo identificar, analisar e classificar as situacdes potenciadoras de riscos e as
situagdes que abranjam a organizacdo e a atividade, que possam expor o Infarmed a atos de corrupgao
e infracOes conexas (CIC) e visa a descricdo do conjunto de componentes que orientam a Estratégia de
Gestdo do Risco.

A atual versdo do presente documento, tem como objetivo refletir os fatores de risco identificados
desde a ultima atualiza¢do do Plano e tem como premissas:
e Identificar situagbes potenciadoras de riscos de CIC;

e Definir as agcbes que permitam mitigar os riscos, minimizando a probabilidade de ocorréncia e
do respetivo impacto;

e Manter atualizado o sistema de controlo e de monitorizacdo das medidas implementadas e
respetivos efeitos.

2. Enquadramento
2.1. Institucional

O Infarmed tem hoje um papel crucial, tanto a nivel nacional como internacional. No ambito do sistema
de saude nacional, ao garantir o acesso e disponibilidade dos medicamentos e produtos de saude aos
cidaddos e profissionais de saude; a nivel europeu e internacional, ao consolidar os compromissos e
colaboracgdes no setor da politica e regulagdo do medicamento e produtos de saude.

Ao Infarmed compete regular o circuito do medicamento e dos produtos de saide (desde a autorizagdo
da investigacdo, colocagdo no mercado, fabrico, distribuicdo, até a sua dispensa ou utilizacdo pelos
cidad3os). E ainda responsavel por monitorizar e garantir a seguranga dos produtos, reavaliando a sua
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manuten¢do no mercado, promovendo a divulgacdo de informacdo fidedigna e rigorosa e
assegurando, também, a monitorizacdo do consumo e da despesa do mercado de medicamentos.

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 Salde que, através de uma vasta rede de comités, comissGes e grupos
de trabalho, reflete a estreita colaboracao e cooperacao europeias entre autoridades regulamentares
que, trabalhando em conjunto, asseguram que os cidadaos e profissionais de salde tenham acesso e
possam confiar nos produtos disponiveis no mercado europeu.

O Infarmed integra varias redes a nivel europeu, abrangendo o espetro da sua acdo regulatdria
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 Comprovacdo 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 Avaliacdo de Tecnologias em Saude (EUnetHTA) que visa melhorar a disponibilidade de
tecnologias de saude inovadoras para os cidadaos e reforcar a qualidade da avaliacdo 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 defini¢ao de politicas e estratégias. As exigéncias da atividade
europeia ndo esgotam as interagdes 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 informagdo, conhecimento e boas
praticas que, por sua vez, conduzem a elevados padrdes de regulamentacdo de medicamentos.
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3. Estrutura Organizacional

Conforme a sua organica definida pelo Decreto-Lei n.2 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versdo atual,
a estrutura organizacional do Infarmed integra um érgao de direcao, o Conselho Diretivo, um drgdo de
fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos érgdos consultivos — o Conselho Consultivo e as Comissdes
Técnicas, entre as quais a Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos (CAM), a Comissdo de Avaliacdo
de Tecnologias de Saude (CATS), a Comissao Nacional de Farmdcia e Terapéutica (CNFT) e a Comissdo
da Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os érgdos consultivos do Infarmed integram, ainda, o Conselho
Nacional de Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude.

Completam a estrutura organica do Infarmed as suas Unidades Organicas e Unidades flexiveis, que
espelham uma organizacdo funcionalmente orientada as principais areas de atuacdo: regulacao,
supervisao e fiscalizacdo.

No inicio de 2025, foi concretizado o reforco da capacidade regulatdria do Infarmed através de
alteracdo aos seus Estatutos aprovada pela Portaria n.2 4/2025/1, de 3 de janeiro, com reforco
significativo da capacitacdo e organizacao interna, e consequente aprovacao, pelo seu Conselho
Diretivo em reunido ocorrida a 06 de mar¢o de 2025, de Regulamento Interno com novas Unidades,
potenciando a melhoria da eficiéncia e da capacidade de resposta as atuais exigéncias regulatérias
nacionais e europeias.

No que diz respeito ao presente Plano, ressalva-se que ainda ndo contempla os riscos associados as
Unidades recém-criadas porque, a data de elaboracdo do mesmo, as mesmas encontram-se ainda em
fase de constituicdo. Assim, sé depois de decorrido o tempo essencial para a sua constitui¢do e inicio
da respetiva laboracdo é que serdo identificados os respetivos riscos, o quais serdo contemplados em
sede de atualiza¢do do presente documento.

Assim, o organograma representado na figura seguinte ilustra a estrutura organizacional do Infarmed
apos as alteracgGes referidas, ocorridas depois de marco de 2025.
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Figura 1 — Organograma do Infarmed (atualizado apds entrada em vigor do Regulamento Interno aprovado pela Delibera¢do do Conselho Diretivo N.2 019/CD/2025, de 6 de mar¢o)
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4. Atribuicdes, Missao, Visao, Valores e Politica da Qualidade

4.1. Missao e Atribuigoes
O Infarmed é um instituto publico de regime especial, integrado na administracdo indireta do Estado.
As atribui¢cdes que prossegue decorrem da sua missao:

MISSAO:

Garantir o acesso aos cidad3dos e aos profissionais de salde a medicamentos de uso humano,
dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados padroes de saude publica
colocando o conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servigo da sociedade.

As suas atribuices encontram-se definidas na Lei Organica (Decreto Lei n.2 46/2012 de 24 de
fevereiro, na sua versao atual) e, no seu quadro, importa salientar que, em Portugal, o Infarmed é:

e Autoridade nacional competente, na area dos medicamentos de uso humano, ou seja, é a
entidade responsavel pela avaliacdo cientifica e autorizacdo de novos medicamentos e
alteracdes a medicamentos ja em utilizacao;

e Autoridade competente para os dispositivos médicos sendo, nessa qualidade, responsavel por
verificar a conformidade dos dispositivos, que apds obtencdo de marcacdo CE (Conformidade
Europeia) concedida por um Organismo Notificado (responsavel pela avaliacdo), 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 sdo
Seguros.

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

O Infarmed prossegue, ainda, atribuicGes na esfera da monitorizacdo e supervisdo do mercado
europeu de medicamentos, atuando nos dominios da Inspe¢do, Farmacovigildncia (seguranca dos
medicamentos), Vigilancia de dispositivos médicos, Cosmetovigilancia, e Controlo de qualidade
(analise laboratorial).

Enquanto autoridade na area do medicamento e dos dispositivos médicos, o Infarmed é a entidade
responsavel pelo Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da Saude, no ambito qual sdo avaliados
os medicamentos e dispositivos médicos financiados pelo Servico Nacional de Saude.

4.2. Visao e Valores

A Visdo do Infarmed esta alicercada em cinco pilares que selam o compromisso face aos desafios
identificados, e novos cinco valores que orientam a atitude e comportamentos a adotar no
desempenho da missao.

10
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VISAO:

Ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia, reconhecida pela
inovacao e pelo desempenho na regulagao de medicamentos e tecnologias de satide.

A visdo do Infarmed estd alicercada em cinco valores que orientam a atitude e comportamentos a
adotar no desempenho da missao.

VALORES:

Competéncia: atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas
especializadas.

Integridade: atuamos com transparéncia, responsabilidade respeito e imparcialidade no
melhor interesse do cidad3o e do sistema nacional de satude.

Inovagao: procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem
continua e abertura a mudanca, tendo em vista a sustentabilidade organizacional
e ambiental.

Exceléncia: prosseguimos no sentido da melhoria das nossas praticas para atingir novos
patamares de desempenho.

Compromisso: com a prossecugao do interesse publico, centrados nos cidad3aos e com
demais grupos de interesse com os quais trabalhamos.

4.3. Politica da Qualidade

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizagdao da sua Missdo através de uma atuagao
dirigida em quatro vertentes: Pessoas, Organiza¢do, Regulacdo e Sociedade.

Estd disponivel e é mantida como informagdo documentada no sistema de suporte SIGQ (Sistema
Integrado de Gestdo de Qualidade), no Manual da Qualidade (MQ) e nos principais documentos
institucionais disponibilizados a nivel interno e externo (sitio eletrénico do Infarmed).

11
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Integrar'politicas de conciliacao na estratégia e nos processos Adaptar permanentemente processos e métodos de trabalho,
de gestao as necessidades do cidadao, sistema de saude e parceiros

Investir no desenvolvimento permanente, atraves da
formacao e partilha de conhecimento e participagaoativa na
vida da organizacao

Estimular a melhoria continua

Responder, em tempo, as necessidades do cidadao, sistema Promover a transparéncia
de saude e entidades do setor

Promover uma maior integracao e colaboracao nos processos

Respeitar os requisitos legais aplicaveis ao setor de suporte a decisao
Antecipar desafios e inovar Reforcar a qualidade da relagao

Através da melhoria da experiéncia de trabalho, o Infarmed reforca a qualidade da relagdo com os seus
colaboradores, alcancando um impacto positivo no desempenho e na qualidade da resposta as
necessidades do cidadao, sistema de saude e parceiros.

O Infarmed assume, assim, o compromisso de integrar a conciliagdo na sua estratégia e nos seus
processos, em sintonia com a atual politica de gestdo que se tem pautado pelo investimento na
promog¢do da melhoria do bem-estar dos colaboradores, e 0 compromisso de manter a aposta no
desenvolvimento pessoal e profissional dos colaboradores, proporcionando formagado especializada
adequada a atividade, estimulando a partilha de conhecimento, desenvolvendo a autonomia técnica
e o sentido de responsabilidade, e estimulando a capacidade para inovar permanentemente, para
melhor responder a clientes e parceiros.

ORGANIZAGAO

O Infarmed promove a transformacao organizacional, desenvolve um modelo operacional flexivel que
permite aumentar a capacidade de adaptacdo a diferentes contextos e assegurar a necessaria
transparéncia dos seus processos, gerando confianga a todos com quem interage.

O Infarmed adapta permanentemente processos e métodos de trabalho, estimulando
permanentemente a melhoria continua, a sua continua adaptagdo as necessidades de clientes e
parceiros, investindo no permanente desenvolvimento do seu Sistema de Gestdo da Qualidade,
devidamente alinhado com a estratégia organizacional.

REGULACAO

O firme compromisso para com a sua missao orienta a acao do Infarmed no cumprimento das suas
atribuigdes, procurando responder as necessidades, requisitos, e expetativas do cidadao, sistema de
saude e parceiros, em tempo e no estrito cumprimento dos requisitos.

12
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A acdo do Infarmed é ainda orientada para a necessidade de antecipar desafios e necessidades futuras
do setor, inovando e melhorando a capacidade de resposta e ajustamento, estimulando a
competitividade do setor.

A auscultacdo, a avaliacdo da satisfacdo e o didlogo com as diversas partes interessadas através dos
seus representantes com assento no Conselho Consultivo, sdo os instrumentos mais utilizados para
aferir as necessidades e medir a satisfacdo com o desempenho da Instituicdo.

SOCIEDADE

O Infarmed reconhece que uma maior participa¢do das diversas partes interessadas, em particular, o
cidadao, as pessoas portadoras de doenca e os profissionais de saude, garante um impacto positivo na
regulacdo, reconhecendo que, quando as suas perspetivas e preocupac¢des sdo incorporadas nos
processos, contribuem para decisGes mais amplas e informadas e oferecem melhor resposta as
necessidades.

13
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5. Metodologia

5.1. Definigao de Risco

O presente Plano tem como referéncia para a definicdo do risco, como o evento, situagdo 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 andlise dos fatores de risco, equaciona-os e gere-os por forma a evitar
acontecimentos que prejudicam os resultados a sua atividade e o seu normal funcionamento,
protegendo as suas areas de atuac¢do e assegurando que presidam a sua agdo principios como a
seguranca, transparéncia, isencao e eficiéncia.

7

A Gestdo do Risco &, assim, uma tarefa em constante evolucdo e desenvolvimento, que deve
acompanhar permanentemente a definicdo das estratégias adotadas pela organizacdo e a sua
implementacdo concreta.

O PPR reflete a responsabilidade ética e social que os valores fundamentais do servigo publico e os
deveres profissionais acentuam e exige que sejam conhecidos por todos os membros do Infarmed, de
forma a garantir a homogeneidade na abordagem a realizar junto das vdrias UO, clarificando e
tipificando os conceitos em causa, designadamente a nog¢do de “Risco”, “Corrupgdo” e “InfracGes
Conexas”. Para esse efeito, foram considerados os conceitos que estdo apresentados no Anexo |.

O Infarmed encontra-se empenhado na prevencdo de situa¢des de CIC, promovendo uma gestdo do
risco que procura alcancar os seguintes objetivos:

e Evitar situacdes de irregularidades;

e Melhorar os sistemas de controlo interno;

e Promover uma cultura de responsabilidade e de observagao estrita de regras éticas e
deontoldgicas;

e Garantir que os colaboradores estdao conscientes das suas obrigacées, nomeadamente no que
se refere ao cumprimento do Cddigo de Conduta;

e Promover uma cultura de legalidade, clareza e transparéncia nos procedimentos;
e Assegurar o acesso publico e tempestivo a informacgao correta e completa;

e Garantir a atualizacdao das declaragdes publicas dos interesses de todos os colaboradores,
incluindo dirigentes, membros do CD e nomeados para as Comissdes Técnicas, e que estas sdao
consideradas na distribuicdo dos processos.

5.2. Possibilidade de ocorréncia dos Riscos de CIC

Para a analise destes riscos existem escalas proprias de Possibilidade de Ocorréncia e Impacto,
alinhadas com os objetivos de gestdo dos Riscos de CIC.
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Possibilidade

de

ocorréncia

Alta
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Descricao

E praticamente certo que o evento ou condi¢do ocorra uma ou mais vezes
durante o intervalo de tempo de vigéncia dos objetivos de gestdo do Risco de
CIC.

Média

Existe a possibilidade que o evento ou condi¢do ocorra durante o intervalo de
tempo de vigéncia dos objetivos de gestao do CIC.

Baixa

Ndo é expectdvel que o evento ou condi¢do ocorra durante o intervalo de
tempo de vigéncia dos objetivos de gestdo do Risco de CIC, embora ndo seja
impossivel.

Tabela 1 - Possibilidade de ocorréncia do Evento ou Condigdo de CIC

5.3. Impacto dos Riscos de Corrupgao e Infragées Conexas

A estimativa do grau de Impacto do Evento ou Condicdo (Risco) é realizada utilizando uma Escala de

Impacto de 1 a 3.

Impacto

Alto

Descricao

E praticamente certo que tenha um efeito que impeca a concretizagdo de um
ou varios objetivos de gestdo do risco de CIC.

Médio

E expectavel que tenha um efeito moderado sobre a concretizagdo de um ou
varios objetivos de gestdo do risco de CIC, afetando de forma muito
significativa o resultado pretendido, embora a sua concretizagdo ndo esteja em
causa.

Baixo

N3o é expectavel que seja afetada a concretizagdo de um ou varios objetivos de
gestdo do risco de CIC, afetando de forma muito pouco significativa o resultado
pretendido ou o seu efeito serd negligenciavel.

Tabela 2 - Impacto do Evento ou Condigdo de CIC

A representacdo visual do Nivel de Risco de CIC 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 seguinte
descreve o Nivel de Risco de CIC, na combinacdo entre Probabilidade e Impacto.
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Probabilidade
(Ocorréncia)

Impacto
(Gravidade)

Niveis de Risco:

Meédio (ll)
Baixo (l)

Figura 2 - Mapa de Risco de CIC

5.4. FungOes e Responsabilidades

O Conselho Diretivo do Infarmed considera que a gestdo do risco € uma componente integrante da
gestdo da organizacdo, na medida que implica a coordenacdo de atividades para as quais sdo
identificados os efeitos da incerteza na realizacdo dos objetivos. Neste contexto, e de acordo com o
estabelecido na norma I1SO 31000:2018, “Gestdo do Risco / Linhas de orientacdo” refere-se a
arquitetura que a organizacdo utiliza (principios, estrutura e processos), e “gerir o risco” significa a
aplicagdo dessa arquitetura a decisGes, atividades e decisdes especificos.

O CD do Infarmed assume a responsabilidade de gerir o risco dentro da organizagao, tendo sido
delegado na Area da Gest3o do Risco Organizacional e Auditoria (GROA), criado em 2023 através da
Deliberagdo N.2 060/CD/2023, o propdsito da supervisdo da Gestdo do Risco, a sua aplicabilidade e
atualizagdo.

Nos termos do n.2 2 do artigo 5.2 do Regime Geral de Prevencao da Corrupcao (RGPC), aprovado em
anexo pelo ao Decreto-Lei n.2 109-E/2021, de 9 de dezembro foi designada a Vogal do Conselho
Diretivo como responsavel pelo Cumprimento Normativo, com a coordenagdo do GROA, através da
Deliberagdo n.2 044/CD/2024 de 02 de maio.

No inicio do ano de 2025, com a alteracdo aos Estatutos do Infarmed aprovada pela Portaria n.2
4/2025/1, de 3 de janeiro, foi adicionada a alinea g) ao artigo 12.2 com a seguinte nova atribuicdo do
Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ) do Infarmed: “Assegurar a drea de gestdo do risco
organizacional e auditorias, garantindo cumprimento da legisla¢do sobre a matéria designadamente
na drea do plano de prevengdo de riscos”.

Desta forma, a partir da data de entrada em vigor da referida Portaria de alteracdo aos Estatutos,
passou a ser o GPQ o responsavel pela matéria em aprego.

No quadro seguinte estdo identificados os intervenientes, com indicagdo das respetivas
responsabilidades e fung¢des, no presente PPR atualizado de acordo com as alteragGes descritas:
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Responsabilidades ‘

CcD Definicdo e elaboracdo da gestdo do risco (politica, principios, estrutura e
processos);
Garantir a comunicac¢ado, consulta interna e formacao;
Alocar os recursos humanos, financeiros e materiais para a gestdo do
risco;
Gerir o risco dentro da organizacao;
Delegar responsabilidades na gestdo do risco;
Assegurar a monitorizacdo, revisdao e melhoria do sistema de gestdo do
risco;
Membro do CD designado como Responsdvel pelo Cumprimento
Normativo.

GPQ Verificar o cumprimento do estabelecido nos elementos da estrutura de

gestdo do risco;

Assegurar que a gestao do risco estd integrada na gestdao do organismo

ao nivel dos processos;

Assegurar que a organizagdo possui uma compreensdo atualizada e

abrangente dos seus riscos, que estes estdo dentro dos critérios

estabelecidos e que existem acGes corretivas sempre que esses critérios

o justifiquem;

Agilizar a gestdo do risco nas areas de interfaces e partilhadas por varias UO;

Requerer, executar, controlar e rever o PPR, assegurando o cumprimento

normativo:

e Elaboracdo, no més de outubro, do relatério de avaliagdo intercalar nas

situacdes identificadas de risco elevado ou maximo;

Elaboragdo, no més de abril do ano seguinte a que respeita a execugao,
do relatério de avaliagdo anual, com a quantificagdo do grau de
implementacdo das medidas preventivas e corretivas identificadas, bem
como a previsdo da sua plena implementagao;

e Rever o PPR acada trés anos ou sempre que se opere uma alteracdo nas
atribuicdes ou na estrutura organica ou societdria da entidade que
justifique a revisao;

e Publicitacdo do PPR e dos relatérios previstos no n.2 3 do Regime Geral
da Prevencdo da Corrupgdo aos colaboradores, devendo fazé-lo através
daintranet e na pégina oficial do Infarmed (Internet), caso as tenham, no
prazo de 10 dias contados desde a sua implementacdo e respetivas
revisdes ou elaboracdo;

e Comunica¢do aos membros do Governo responsaveis pela respetiva
tutela, para conhecimento, e aos servigos de inspecdo da respetiva area
governativa, bem como ao Mecanismo Nacional Anticorrupgao
(MENAC), o PPR e os relatérios previstos no n.2 3 do Regime Geral de
Prevencao da Corrupgao no prazo de 10 dias contados desde a sua
implementacao e respetivas revisdes ou elaboracao;

e Assegurar mensalmente a resposta no ambito da Recomendagdo n.2
7/2024 do MENAC.

Dirigentes / Donos
do Risco

Garantir que o risco é gerido de forma adequada e que as atividades
identificadas sdo cumpridas nos prazos estabelecidos.
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Garantir uma gestdo do risco integrada nos processos de planeamento e
execucdo da sua Direcdo / Unidade orgénica;

Garantir o cumprimento do estipulado no processo de gestado do risco
operacional e simultaneamente assegurar a devida adaptacdo face as
especificidades da UO;

Reportar necessidades de melhoria ou evolucdo do estabelecido na
estrutura da gestao do risco;

Assegurar que a especificidade das pessoas, cultura, requisitos de area,
competéncias e capacidade da sua unidade organica sdo consideradas na
elaboracdo, monitorizacdo e revisdo da estrutura da gestao do risco.

Gestores da
Qualidade (GQ)

Garantir uma gestao do risco integrada nos processos no ambito do Sistema
de Gestao da Qualidade.

5.5. Areas de Risco

Com a identificagdo das varias areas consideradas como as mais suscetiveis de gerarem riscos, como
os eventos de corrupcdo e/ou infracdes conexas, pretende-se avaliar o grau de risco e as medidas
preventivas que proporcionem o seu controlo efetivo através dos mecanismos de mitigacao.

Assim, identificaram-se as seguintes dreas com probabilidade de risco:

Designacdo Sigla

Conselho Diretivo CcD
Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos DAM
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos DGRM
Direcdo de Produtos de Saude DPS
Dire¢do de Inspecao e Licenciamentos DIL
Diregdo de Comprovagdo da Qualidade DCQ
Direcdo de Avaliacdo das Tecnologias de Saude DATS
Direcdo de Informacdo e Planeamento Estratégico DIPE
Diregdo de Gestdo de Informagdo e Comunicagao DGIC
Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacdo DSTI
Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais DRHFP
Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico ARC
Gabinete de Seguranca de Informacdo GSI
Gabinete de Planeamento e Qualidade GPQ
Gabinete Juridico e de Contencioso GJC

18



6. Matriz de gestao dos Riscos de CIC

Plano de Prevencgdo de Riscos de Corrupgdo e Infragdes Conexas | INFARMED, I.P.

A Matriz de Gestdo dos Riscos de CIC transversal a toda a organizacdo apresenta-se de seguida. No seguinte quadro apresentam-se os

responsaveis, o nivel de risco bem como as medidas adotadas.

 Possibilidade -

| . o
Dire¢do/ : ‘ . mp.acito Nivel do Risco |
A : ide Ocorréncia; Previsivel . ‘ 3
Area que . : : . 1: Baixo o ) - Responsavel pela
. " Atividade / processo 1 - Baixa 1 - Baixo L s Descricao da Medida de Prevengdo . ~
identificao: L1 y: 11: Médio implementagdo
) : 2 - Média 2 - Médio
Risco I11: Alto
3-Alta 3 - Alto
DAM, DAM/UIM, DAM/UEC: Gestdo de
autorizagBes de introdugdo no mercado
(AIM), autorizagdes de colocagdo no
mercado, alteragBes as AIM, renovagdes Auséncia deliberada derigor,isengdo e Promover a dubla validacio pela estrutura dirigente
DAM de AIM, Arbitragens, autorizagdo de objetividade no desempenho das 1 3 1 M1 . p F A P 8 Dirigentes
. L ~ . o (Diregdo ou unidade organica).
ensaios clinicos, alteragdes substanciais {atividades
a ensaios clinicos, seguranga de ensaios
clinicos
DAM/UAC: Avaliagdo
DAM, DAM/UIM, DAM/UEC: Gestdo de
autorizagBes de introdugdo no mercado
(AIM), autorizagdes de colocagdo no . X . o
" ~ Considerar conflitos de interesses na distribui¢do
mercado, alteragbes as AIM, renovacges dos processos: analise das declaragdes publicas de
DAM de AIM, Arbitragens, autorizagdo de Existéncia de conflitos de interesses 2 3 11 M2 | P i ) § p Dirigentes
. L ~ L interesses preenchidas anualmente pelos
ensaios clinicos, alteragdes substanciais
. - . colaboradores.
a ensaios clinicos, seguranga de ensaios
clinicos
DAM/UAC: Avaliagdo
Influéncia na elaboragdo de pareceres N N .
. L. Elaboragdo da declaragdo deinteresses por
L farmacoterapéuticos e econdémicos da K )
DATS Atividade da CATS R N 1 2 | M3 iprocesso. Cumprimento das metodologias de CATS
CATS, com influéncia no processo de T
S avaliagdo.
decisdo
Influéncia na defini¢do das medidas de
DATS Formagdo e Revisdo de Pregos de formacgdo erevisdo de pregos, assim 1 3 " va Promover a dupla validagdo pela estrutura dirigente DATS
Medicamentos como na elaboragdo das propostas (diregdo ou unidade organica).
sobre cada processo
Influéncia no processo de avaliagcdo e Cumprimento dos procedimentos de acordo com a
DATS Financiamento de Medicamentos negociagdo, cominfluéncia no 1 3 I M5 ilegislagdo emvigor. Elaboragdo do memorando de DATS
processo de decisdo negociacdo. DecisGes com dupla validagdo.
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' Possibilidade

i 1 . .
Diregdo/ : : o mp.atz'to Nivel do Risco |
A ide Ocorréncia; Previsivel . : s 3
Areaque : . : : . 1: Baixo : ‘ . ) - Responsavel pela
. e : Atividade / processo 1 - Baixa 1-Baixo o i Ref.2 | Descri¢do da Medida de Prevengao . o
identificao: L L II: Médio | : implementagdo
) : 2 - Média 2 - Médio ‘ :
Risco I11: Alto
3-Alta 3 - Alto
Favorecimento ilicito nas diferentes « ~
. ) Fomentar a segregacdo de fungbes e duplas o
DCQ TRANSVERSAL AO INFARMED fases do procedimento pré-contratual 1 2 | M6 . o L. Dirigentes
L X validagdes, sempre que aplicavel.
de aquisi¢do de bens e/ou servigos
Utilizagdo, sempre que aplicavel, do Formulario de
Favorecimento ilicito nas diferentes Aquisi¢do de Bens e Servigos para justificacdo
DcQ Gestdo de compras fases do procedimento pré-contratual 1 2 | M7 {pormenorizada do pedido de aquisi¢do de bens e/ou DiregBes
de aquisicdo de bens e/ou servigos servigos, incluindo especificagBes técnicas e
critérios de adjudicagdo objetivos e mensuraveis.
TRANSVERSAL AO INFARMED: Auséncia deliberada de rigor, isengdo e R .
- N N T Promover a dupla validagdo pela estrutura dirigente .
DcQ Conformidade e a integridade da objetividade no desempenho das 1 3 I M8 . i N Dirigentes
- o (Diregdo ou unidade organica).
documentagdo atividades
Divulgagdo ou uso indevido de . . .
. X - i R Cumprir as cldusulas contratuais de
DCQ TRANSVERSAL a DCQ informagdo confidencial/reservada 1 3 I M9 y . DRHFP
. confidencialidade.
pelos fornecedores de bens e servicos
Considerar conflitos de interesses na distribui¢do
pcQ TRANSVERSAL AO INFARMED Existéncia de conflitos de interesses 2 3 i M1 |d0S Processos/atividades: andlise das declaracdes Dirigentes
publicas de interesses preenchidas anualmente
pelos colaboradores.
Alteragdo intencional da ordem de
Gestio do Atendimento: Resposta a resposta aos pedi~dos (deinformagdo CoI?car n<~)ta nos proFedimentos referindo que os
DGIC . . e/ou documentagio), para 1 1 | M11 |pedidos sdo respondidos por ordem de chegada, DGIC
pedidos de esclarecimento . . X
favorecimento de uns em detrimento de exceto nos casos avaliados como urgentes.
outros
Divulgagdo, eliminagdo, sonegacdo, Manter atualizados os procedimentos gerais e
DGIC Gestdo da Comunicagdo manipulagdo ou uso indevido de 1 3 1 M12 linstrugdo de trabalho de defini¢do do tratamento DGIC
informacdo confidencial / reservada dos documentos confidenciais.
Monitorionea
on.ltorlzacao de Seguranga de Considerar conflitos de interesses na distribui¢do
Medicamentos de Uso Humano (MUH) e . ~ s
. X o . . dos processos: andlise das declaragdes publicas de .
DGRM Implementacdo de Medidas de Existéncia de conflitos de interesses 2 3 11 M13 §. R Dirigentes
T ] . interesses preenchidas anualmente pelos
Minimizagdo do Risco de MUH (Decisdes
colaboradores.
/pareceres em geral)
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 Possibilidade |
de Ocorréncia
1-Baixa
2 - Média
3-Alta

Impacto
Previsivel
1-Baixo
2 - Médio
3 - Alto

Nivel do Risco
I: Baixo :
11: Médio
I11: Alto

Diregdio / :

Area que Responsavel pela

Atividade / processo implementacio

Descricao da Medida de Prevengdo

identificao:
Risco |

TRANSVERSAL A DIL:

Ac¢des Inspetivas
Processos de contra-ordenagdo social
Gestdo de Reclamagdes

Auséncia deliberada de rigor, isengdo e

Realizacdo regular de auditorias internas e externas

ali rizaga DIL
DIL A‘na s.e dos process.o?, deautorizagdo e objetividade no desempenho das 1 1 M14 {Cumprimento dos procedimentos escritos,
licenciamento de atividades o AL GPQ
N . atividades aprovados no ambito do SIGQ.
Monitorizacdo da publicidade de
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosméticos
TRANSVERSAL A DIL:
Acgdes Inspetivas
Processos de contra-ordenagdo social
Gestdo de Reclamacgde! . . . . . Realizacdo dei ecdes observadas, por inspeto
. clamagoes . Auséncia deliberada de rigor, isengdo e |{ag. emsP ¢ servadas, por inspetores
Andlise dos processos de autorizagdo e R de agéncias congéneres dentro do espago da UE, que DIL/UI
DIL . . . objetividade no desempenho das 1 1 M15 |, . ) o .
licenciamento de atividades atividades visam garantir a aplicabilidade dos procedimentos
Monitorizagdo da publicidade de aprovados.
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosméticos
TRANSVERSAL A DIL:
Acgdes Inspetivas Controlo, pela estrutura dirigente (unidade orgénica
Processos de contra-ordenagdo social e Diregdo), de todas as propostas referentes a
Gestdo de Recl s o ) o dei do, d tra-
es, ?o e Reclamagbes o Auséncia deliberada de rigor, isencio processgs e |r.15pegao~processos ec~on ra
Andlise dos processos de autorizagdo e Lo ordenagdo social, gestdo de reclamagdes, processos DIL
DIL X R . objetividade no desempenho das 1 1 M16 . i K o
licenciamento de atividades atividades de autorizagdo e licenciamento de atividades e
Monitorizagdo da publicidade de monitorizagdo da publicidade de Medicamentos de
Medicamentos de Uso Humano, Uso Humano, Dispositivos Médicos e Produtos
Dispositivos Médicos e Produtos Cosmeéticos.
Cosmeéticos
TRANSVERSAL A DIL:
Agdes Inspetivas
Processos de contra-ordenagdo social
Gestdo de Reclamagdes
L ¢ L Auséncia deliberada de rigor, isengdo e Competéncias partilhadas em diversas fases dos
Andlise dos processos de autorizagdo e Lo . ~ X DIL
DIL . ) o objetividade no desempenho das 1 I M17 {processos: garantir que sdo preferencialmente
licenciamento de atividades o : .
atividades realizadas por equipas.

Monitorizagdo da publicidade de
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosméticos
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Diregio/

. Possibilidade | Impacto Nivel do Risco%
Area que

ide Ocorréncia; Previsivel . ! s .
. : ) ) I: Baixo | . o . - Responsavel pela
Atividade / processo ! i 1-Baixa | 1-Baixo L s i Ref. Descricao da Medida de Prevengdo . -
; L L II: Médio | implementagdo
2-Média | 2-Médio

identificao:

Risco | f ‘ I11: Alto
: ! : 3-Alta ‘ 3 -Alto

TRANSVERSAL A DIL:

Ac¢des Inspetivas

Processos de contra-ordenagdo social
Gestdo de Reclamagdes

Analise dos processos de autorizagdo e
licenciamento de atividades
Monitorizagdo da publicidade de
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosméticos

TRANSVERSAL A DIL:

Agdes Inspetivas

Processos de contra-ordenagdo social
Gestdo de Reclamagdes

Andlise dos processos de autorizagdo e
licenciamento de atividades
Monitorizagdo da publicidade de
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosméticos

TRANSVERSAL A DIL:

AgOes Inspetivas

Processos de contra-ordenagdo social
Gestdo de Reclamagdes

Andlise dos processos de autorizagdo e
licenciamento de atividades
Monitorizagdo da publicidade de
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosmeéticos

TRANSVERSAL A DIL:

Agles Inspetivas

Processos de contra-ordenagdo social
Gestdo de Reclamagdes

Andlise dos processos de autorizagdo e
licenciamento de atividades
Monitorizagdo da publicidade de
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosmeéticos

Auséncia deliberada de rigor, isengdo e
objetividade no desempenho das 1 3 I M18
atividades

Rotatividade das equipas nos processos (exceto nas DIL
inspegdes de "follow up").

DIL

Auséncia deliberada de rigor, isengdo e
objetividade no desempenho das 1 3 1 M19
atividades

Paises terceiros —rever regras respeitantes ao DIL/UI

DIL . . ~
financiamento das despesas com estas deslocagdes.

Divulgacdo, eliminagdo, sonegacao,
manipulagdo ou uso indevido de 1 3 1l M20 {Controlo do acesso ao arquivo de informagdo. DIL
informagdo confidencial / reservada

DIL

Divulgagdo, eliminagdo, sonegacao,
manipulagdo ou uso indevido de 1 3 1 M21
informagdo confidencial / reservada

Registo informatico de toda a documentagado
rececionada no ambito do processo.

DIL DIL
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Diregio/
Area que

identificao:
Risco

DIL

Atividade / processo

TRANSVERSAL A DIL:

Ac¢des Inspetivas

Processos de contra-ordenagdo social
Gestdo de Reclamagdes

Analise dos processos de autorizagdo e
licenciamento de atividades
Monitorizag¢do da publicidade de
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosmeéticos

Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo,
manipula¢do ou uso indevido de
informagédo confidencial / reservada

. Possibilidade
i de Ocorréncia

1-Baixa
2 - Média
3-Alta

Impacto
Previsivel
1- Baixo
2 - Médio
3 - Alto

I: Baixo
11: Médio
I11: Alto

Nivel do Risco

Ref.2

M22
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Descricao da Medida de Prevengdo

Acdes inspetivas: Divulgacdo do plano de inspegdes
arealizar semindicagdo das entidades em causa,
sendo esta informagdo transmitida unicamente a
equipa deinspegdo responsavel pela mesma.

Responsavel pela
implementagdo

DIL/UI

DIL

TRANSVERSAL A DIL:

Agdes Inspetivas

Processos de contra-ordenagdo social
Gestdo de Reclamagdes

Analise dos processos de autorizagdo e
licenciamento de atividades
Monitorizagdo da publicidade de
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosmeéticos

Divulgacdo, eliminagdo, sonegagdo,
manipula¢do ou uso indevido de
informagdo confidencial / reservada

M23

AgOes inspetivas: Divulgacdo de agles inspetivas
tematicas deinvestigacdo no proprio dia e apenas a
equipa inspetiva envolvida.

DIL/UI

DIL

TRANSVERSAL A DIL:

Agdes Inspetivas

Processos de contra-ordenacgdo social
Gestdo de Reclamagdes

Analise dos processos de autorizagdo e
licenciamento de atividades
Monitorizagdo da publicidade de
Medicamentos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos e Produtos
Cosmeéticos

Prolongar intencionalmente a
instrucdo dos processos

M24

Existéncia de medidas de controlo dos prazos nos
processos com recurso a meios informaticos e
previstas em procedimento escrito.

DIL

DIPE

Proposta de medidas e impacto
financeiro

Influéncia na andlise das medidas
(potenciais vantagens e desvantagens)
assim como no impacto econdmico

M25

Elaboragdo do memorando de andlise da medida.
Decisdes com dupla validagdo.

DIPE
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: Possibilidade | Impacto
< : ide Ocorréncia; Previsivel . ! s .
Areaque : . : : . 1: Baixo : : o ) - Responsavel pela
. " Atividade / processo ! i 1-Baixa | 1-Baixo o ' R Descricao da Medida de Prevengdo . -
identificao: i L L 1I: Médio implementagdo
) | i 2-Média | 2-Médio
Risco ! . ‘ I11: Alto
1 : 3-Alta | 3-Alto

Diregdo / : Nivel do Risco

TRANSVERSAL A DPS: Analise de pedidos |Adiar intencionalmente a concess&o de
DPS para realizagdo deinvestigagdo clinica [autorizagdo para investigagdo clinica M26 {Existéncia de procedimentos escritos. DPS
ou estudo de desempenho ou estudo de desempenho
N Alteragdo do curso normal das
TRANSVERSAL A DPS: Tratamento de } g;' ) N
. ] ~ . dendncias e/ou informagdo
denuncias ou outra informagdo relativa R N A . .
DPS N . . . . rececionada sobre PS para obtengdo de M27 {Existéncia de procedimentos escritos. DPS
a conformidade de dispositivos médicos A K X
. vantagem indevida e/ou favorecimento
e de produtos cosméticos . .
ou prejuizo de terceiros
Antecipar, perante a ordem
TRANSVERSAL A DPS: Emissdo de estabelecida, a emissdo de documentos
documentos solicitados (certificados de {solicitados (certificados de venda livre
venda livre e informacgdes para e informagdes para desalfandegamento Definir f | te e divul litica d tio d
. K ) " . efinir formalmente e divulgar politica de gestdo de
DPS desalfandegamento relativos a relativos a dispositivos médicos; M28 garp & DPS
X L . o i . . processos.
dispositivos médicos, certiddes; certiddes, certificados de venda livre e
certificados de venda livre e documentos {documentos de conformidade relativos
de conformidade relativos a cosméticos) {a cosméticos), com o intuito de
beneficiar uma entidade
N - . Emissdo de parecer para concessdo de
TRANSVERSAL A DPS: Anélise de pedidos a0 dep para con
. - e autorizagdo para a realizagdo de
para realizagdo de investigagdo clinica |, o L. oA . .
DPS investigacdo clinica ou estudo de M29 |Existéncia de procedimentos escritos. DPS
ou estudo de desempenho - R
desempenho, ndo estando cumpridos
0s requisitos para tal
TRANSVERSAL A DPS: Emissio de Emissdo deliberada de documentos
documentos solicitados (certificados de {solicitados (certificados de venda livre
venda livre e informagdes para einformagdes para desalfandegamento
desalfandegamento relativos a relativos a dispositivos médicos; o ) .
DPS . . " . - . . M30 {Existéncia de procedimentos escritos. DPS
dispositivos médicos; certiddes, certiddes, certificados de venda livre e
certificados de venda livre e documentos {documentos de conformidade relativos
de conformidade relativos a cosméticos) {a cosméticos) com produtos avaliados
como n3o conformes
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; 1 , o
Direg¢do / ‘ . mp.af:‘to Nivel do Risco |
A ide Ocorréncia; Previsivel . : s A
Area que . : : : |: Baixo : ; . ) - Responsavel pela
. o Atividade / processo 1 - Baixa 1-Baixo o . Ref.2 Descri¢do da Medida de Prevengao . o
identificao: L L II: Médio | implementagdo
) : 2 - Média 2 - Médio ‘ :
Risco I11: Alto
3-Alta 3 - Alto
Consolidar ealargar o ambito do Sistema de Gestdo
de Qualidade assegurando a existéncia de normas e
procedimentos escritos rastredveis, a identificagdo
TRANSVERSAL A DPS: d.e r:asr')onsavels e n|\{e|s de responsabll.ldade e
. . dindmica dos mecanismos de controlo interno. Os
- Fiscalizagdo do mercado de produtos . . i . N X A ~
de satde Auséncia deliberada de rigor, isengdo e procedimentos da DPS preveem a intervengdo de
DPS . . L . objetividade no desempenho das 1 3 1 M31 {Coordenador Funcional e/ou Diretor sempre que DPS
- Avaliagdo de investigagdo clinica e de o - . -
R . atividades necessario. Sempre que ha decisdes a tomar, o
estudos de desempenho de dispositivos N . R X .
A , Diretor estd sempre envolvido, havendo situagdes
- Vigilancia de produtos de saude R X
em que a decisdo é proferida pelo Conselho
Diretivo. Registo informatico de toda a tramitagdo
de cada processo, incluindo a documentagdo
rececionada.
N Promover a dupla validagdo pela estrutura dirigente
TRANSVERSAL A DPS: — N A .
Fiscalizacio d dod dut (Diregdo ou unidade orgdnica). Os procedimentos
- Fiscalizagdo do mercado de produtos
de satde ¢ P Auséncia deliberada de rigor, isengdo e da DPS preveem a intervengdo de Coordenador
DPS s . L objetividade no desempenho das 1 3 I M32 {Funcional e/ou Diretor sempre que necessario. DPS
- Avaliagcdo deinvestigagdo clinica e de o . s . .
i L atividades Sempre que ha decisGes a tomar, o Diretor estd
estudos de desempenho de dispositivos . . ~
Vigilancia de produtos de sadde sempre envolvido, havendo situagdes em que a
g P decisdo é proferida pelo Conselho Diretivo.
Apropriacdo ou uso ilegitimo, de bens,
fi | fi Realizacd 6! | ambi
DRHEP TRANSVERSAL AO INFARMED undos ou valores con~|ados aos 1 5 | w33 |Rea leagac? de a.g.oes de controlo no ambito da DRHEP
trabalhadores em razdo das suas gestdo do imobilizado.
funcdes
Apropriagdo ou uso ilegitimo, de bens,
DRHEP Gestio do orcamento fundos ou valores con~f|ados aos 1 ) | M34 Real:zagao de acdes de c?ntrolo no dmbito da DRHEP
trabalhadores em razdo das suas gestdo do fundo de maneio.
funcdes
Garantir que sdo emitidas as declaracdes de
Favorecimento ilicito nas diferentes inexisténcia de conflitos de interesse, por parte dos
DRHFP Gestdo de compras fases do procedimento pré-contratual 1 2 | M35 {participantes nos juris dos procedimentos, e por DRHFP
de aquisi¢do de bens e/ou servigos parte dos colaboradores designados pelos servigos
requisitantes.
DRHEP TRANSVERSAL AO INFARMED Utlllza.gao |r.1deV|da da frota automoével 1 ) | M36 Rgv!sao~do Regulamento de Uso de Veiculos sob a DRHEP
para fins privados utilizagdo do Infarmed.
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' Possibilidade

; | , o
Direg¢do / : .. mp.af:‘to Nivel do Risco |
A ide Ocorréncia; Previsivel ] : A
Areaque . : : . |: Baixo o ) - Responsavel pela
. " Atividade / processo 1 - Baixa 1-Baixo o Descricao da Medida de Prevengdo . o
identificao: L L 1I: Médio implementagdo
) : 2 - Média 2 - Médio
Risco I11: Alto
3-Alta 3 - Alto
Assegurar a dupla validagdo em diferentes etapas
DRHFP / Avaliagdes de desempenho irregulares do procAetssz accig-l\n.ls’;ratlvozj nformagag prep;Hril/da
Avaliagdo de desempenho favorecendo ou prejudicando 1 2 | M37 para. a . ado » Informacao carrega. a~no ! DRHFP/URH
URH avaliagBes dos trabalhadores em condigdes de
trabalhadores . )
progredir no momento em que é preparada a
proposta de progress3o.
DRHEP / Quebra dos valores e deveres Realizagdo de ca mpanha/wo'rk.shop dedivulgagdo
TRANSVERSAL AO INFARMED o . 1 2 | M38 idos valores do Infarmed, definidos no Plano DRHFP/URH
URH - institucionais dos trabalhadores L.
Estratégico 2024-2026.
DRHFP / Quebra dos valores e deveres FCfrrjna;ao tlrfansversal para a apropriagdo do novo
TRANSVERSAL AO INFARMED S . 1 2 | M39 {Cédigo de Etica e Conduta por parte de todos os DRHFP/URH
URH institucionais dos trabalhadores
trabalhadores.
DRHFP | Impl a YODA-P
/ Integraco de novos colaboradores .Que.bra .dos Ya ores e deveres 1 5 | Mao [Imp em.entagao do progra ma. (0] ! rograma de DRHFP/URH
URH institucionais dos trabalhadores Mentoring (novo modelo de integracdo).
Realizacao do Infarmed 360 - sessOes de
DRHFP | a li | i
R / Integracio de novos colaboradores .Que.bra .dos Ya ores e deveres 1 5 | Mal apresentagdo realizadas pelas equipas a todos os DRHFP/URH
URH institucionais dos trabalhadores trabalhadores do Infarmed (novo modelo de
integracin)
DRHFP / N Quebra dos valores e deveres Reforgo de acompanhamento de novos
Integragdo de novos colaboradores S . 1 2 | M42 {colaboradores por parte URH (novo modelo de DRHFP/URH
URH institucionais dos trabalhadores X -
integracdo).
DRHFP/ {Tratamento de denuncias de praticas de {Quebra dos valores e deveres Crlasao de equipa multidisciplinar deldlc.ada a
L S S X 1 2 | M43 {gestdo e ao acompanhamento de dentincias de DRHFP/URH
URH assédio e discrimina¢do no trabalho institucionais dos trabalhadores L L L ~
praticas de assédio e discriminacdo no trabalho.
Criagdo de canal para denuncias de praticas de
DRHFP/ {Tratamento de denuincias de praticas de {Quebra dos valores e deveres 1 ) | Ma4 assédio e discriminagdo através da Plataforma de DRHFP/URH
URH assédio e discriminagdo no trabalho institucionais dos trabalhadores Denuncias, a par do canal de denlncias de praticas
de corrupcdo e infracdes conexas.
DRHEP / Quebra dos valores e deveres Formacac: sobre “Etica e Inte~gr|dade—o casodo
TRANSVERSAL AO INFARMED . X 1 2 | M45 {Infarmed” (Plano de Formagdo aprovado para 2024- DRHFP/URH
URH institucionais dos trabalhadores
2026).
Manter atualizado no processo "Gestao
DRHFP Administrativa deR H "osd
!/ {RANSVERSAL AO INFARMED Existéncia de conflitos de interesses 1 3 1 Mge | oministrativa de Recursos umanos” os deveres DRHFP/URH
URH dos colaboradores em matéria de conflitos de
interesses.
Garantir a atualizagdo do registo informatico e a
publicitacdo das declaragdes publicas dos
DRHFP int de t trabalhad incluind
/" {RANSVERSAL AO INFARMED Existéncia de conflitos de interesses 1 3 I ma7 |Interesses detodos os trabalhadores, incluindo DRHFP/URH
URH dirigentes superiores e intermédios, dos membros
nomeados para comissdes e dos prestadores de
servigos com contratos de avenca/tarefa.
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: Possibilidade Impacto . S
: o p. ) Nivel do Risco |
ide Ocorréncia; Previsivel . | s .
. : : : 1: Baixo : : o ) - Responsavel pela
Atividade / processo | i 1-Baixa | 1-Baixo o ! i Descricao da Medida de Prevengdo . -
; L L II: Médio | implementagdo
2-Média | 2-Médio :

Diregdio / :
Areaque !

identifica o

Risco | f ‘ I11: Alto
: ! . 3-Ata | 3-Alto

Centralizacdo da fungdo de aquisi¢do / contratacdo

Favorecimento de fabricantes de de bens e servigos informaticos/sistemas
Aquisicio de bens e servicos solugBes ou plataformas tecnoldgicas tecnoldgicos na DRHFP, com a participagdo da
uisi Vi - K
DSTI i q 9, X . ¢ L. ou de fornecedores de produtos e 2 2 1 M48 {DRHFP no juri dos procedimentos. DRHFP
informaticos / sistemas tecnoldgicos ) a . o -
servigos; existéncia de conflitos de Para qualquer aquisigdo é obrigatério o
interesses em processos de aquisi¢do preenchimento e envio a DRHFP do formulario de
aquisicdo de bens e servigos (FABS)
TRANSVERSAL AO INFARMED: Prética de
. |
atc?s.sem competéncia delegada, 0',’] . Abuso ou exercicio indevido de Publicar e divulgar (intra einternet) as delegagdes e
GJC pratica de atos em abuso ou exercicio . « 1 3 I} M49 ~ A GIC
. i N . autoridade delegada ou ndo delegada subdelega¢Ges de competéncias.
indevido face as competéncias
delegadas
TRANSVERSAL AO INFARMED: Pratica de
atos sem competéncia delegada, ou L . Criar base de dados contendo todas as delegagdes e
. L. Abuso ou exercicio indevido de - . N
GJC pratica de atos em abuso ou exercicio . - 1 3 1 M50 isubdelegagbes de competéncias vigentes, revogadas GJC
. . . . autoridade delegada ou ndo delegada
indevido face as competéncias ou caducadas.

delegadasg

Auséncia deliberada de rigor, isengdo e R .

X L o Promover a dupla validagdo pela estrutura dirigente

GJC Apoio ao CD e Diregdes objetividade no desempenho das 1 3 1 M51 L. . A GJC
atividades (Diregdo ou unidade organica).

Submissdo dos documentos institucionais a
Planeamento, Controlo e Gestdo do Falha deliberada de reporte 1 ) | M52 aprovagdodoCDe su’bfequ.en.te enV|9 a SGMS deN
desempenho acordo com o calendario oficial do ciclo de gestdo
(SIADAP1).

GPQ CcD

Os resultados do desempenho sdo submetidos em
aplicacdo informatico e sdo objeto de validagdo no
GPQ, posto o que sdo compilados em relatérios
trimestrais e sdo disponibilizados para verificagdo
dos dirigentes responsaveis. Em caso de detegdo de
valores andmalos ou existéncia de desvios, é

1 2 | M53 isolicitada confirmagdo e justificacdo ao dirigente GPQ
responsavel. No ambito de cada avaliagdo
trimestral, os resultados de desempenho sdo
comunicados ao CD. Em termos de avaliagdo anual,
para além da aprovagdo pelo CD, os resultados sdo
também apresentados perante o Conselho
Consultivo para reforgo da transparéncia.

Planeamento, Controlo e Gestdo do Prestagdo intencional de informagdo

GPQ . . .
desempenho incorreta ou insuficiente
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; | , o
Direg¢do / : .. mp.af:‘to Nivel do Risco |
A ide Ocorréncia; Previsivel . ; A
Area que . : : : |: Baixo o ) - Responsavel pela
. e Atividade / processo 1 - Baixa 1 - Baixo o Descricao da Medida de Prevengdo . ~
identificao: L1 : 11: Médio implementagdo
) ; 2 - Média 2 - Médio
Risco I11: Alto
3-Alta 3-Alto
Deficiente Avaliagdo e Supervisdo da
Gestdo dos Riscos de Corrupgdo e execugdo do Plano de Gestdo de Riscos Acompanhamento rigoroso da execugdo das
GPQ o ~ o 2 2 I M54 . . GPQ
InfragBes Conexas de Corrupgdo e Infragdes Conexas, medidas previstas no Plano.
originando falhas de reporte
Deficiente Avaliagdo e Supervisdo da Sinalizar novas situagdes que possam inferir em
GPQ Gestdo dos Riscos de Corrupgdo e execugdo do Plano de Gestdo de Riscos ) ) " Mss [novos riscos face a implementagdo de novas dreas |CD/GPQ e todas
InfragGes Conexas de Corrupgdo e Infragdes Conexas, de atuagdo ou alteragdes de processos devido a as Diregdes
originando falhas de reporte factores internos e externos.
Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo, Manter atualizados os procedimentos gerais e Gestores da
GPQ Gestdo da Qualidade manipula¢do ou uso indevido de 1 3 1 M56 {instrugdo de trabalho de defini¢do do tratamento Qualidade
informacdo confidencial / reservada dos documentos confidenciais.
Auséncia deliberada de rigor, isengdo e . .
GPQ/ DCQGestdo da Qualidade objetividade no desempenho das 1 3 1 M57 Garantir o cumprimento do programa anual de GPQ/DCQ
_J i P auditorias aos processos de trabalho/atividades.
atividades
Consolidar ealargar o ambito do Sistema de Gestdo
Auséncia deliberada de rigor, isengdo e de Qualidade assegurando a existéncia de normas e Todas as
GPQ / DCQiGestdo da Qualidade objetividade no desempenho das 1 3 I} M58 {procedimentos escritos rastreaveis, a identificagdo DirecBes
atividades de responsaveis e niveis de responsabilidade e
dindmica dos mecanismos de controlo interno.
Divulgacdo, eliminaca 3
Gestdo da Seguranga da Informagdo e |vu. ga;aoN, € |m|na<;.ao, sc?negat;ao, Definir e implementar uma politica de seguranga de
GSI . manipulagdo ou uso indevido de 1 3 I} M59 |, ~ .. o CISO
Cibersegurancga . . . . informacdo e controlo de acessos as instalagdes.
informacdo confidencial / reservada
Gestio da Seguranca da Informacio e Divu.lgagéo: eIiminag.éo, so.negagﬁo, Pefinir e i~mplementar uma politica‘d.e segurar:ga de
GSI . manipulagdo ou uso indevido de 1 3 1 M60 {informagdo e controlo de acessos a informagdo em CISO
Ciberseguranca . - ) ) -
informacdo confidencial / reservada formato eletrénico.
Gestio da Seguranca da Informacio e Divu'lgagﬁo: eIiminag.éo, so.negagﬁo, !Vlanter~atualizados os proce'divm~entos gerais e
GSI Cibersesuranca manipula¢do ou uso indevido de 1 3 1 M61 {instrugdo de trabalho de defini¢do do tratamento CISO
g § informacdo confidencial / reservada dos documentos confidenciais.
ARC Gestdo de Pedidos de Aconselhamento Prestagdo intencional de informacdo 1 3 I M62 Promover a dupla validagdo pela estrutura dirigente ARC
Regulamentar e Cientifico (PARC) incorreta ou insuficiente (Coordenacdo ou unidade organica).
N . . . ~ Considerar conflitos de interesses na atribui¢do de
Gestdo de Pedidos de Aconselhamento Ausencia deliberada de rigor, isengdo e rocessos e na discussdo dos pareceres emitidos
ARC s deAn objetividade na distribuicio e 2 3 1 me3 |P 50 €05 P 100s. ARC
Regulamentar e Cientifico (PARC) . Promover a dupla validagdo pela estrutura dirigente
avaliacdo dos processos . i N
(Diregdo ou unidade organica).
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Possibilidade Impacto

a » Nivel do Risco
de Ocorréncia  Previsivel

Direcdo /

Area que I: Baixo Responsavel pela

) ) Atividade / processo 1 - Baixa 1 - Baixo o ef. Descrigdo da Medida de Prevengao ) .
identifica o o s Il: Médio implementagdo
2 - Média 2 - Médio

Risco 5 e 5. Ale 1ll: Alto

Despacho ou deliberagdo contrarios a lei

e ao interesse publico, com intengdo de Verificagdo da fundamentagdo que sustenta as

cb Tomada de decisdo I L 1 3 ] Mé4 . CcD
obter ou atribuir beneficio ilegitimo decisdes.
e/ou causar prejuizo
Planeamento elaborado com a participacdo das varias
DiregSes do Infarmed e seguindo as orientagGes
. - . - . emanadas no dmbito da Administracdo Publica em
Definigdo de prioridades ao nivel do Orientagdo da intervengdo do Instituto eral e do setor da Satide em particular (através da
cD ¢ P em fungdo de outros critérios que ndo o 1 3 1l M65 8 P (e

planeamento anual e estratégico tutela e SGMS), assim como das Diretrizes europeias e
internacionais que sejam aplicdveis ao Infarmed
enquanto autoridade nacional competente no seu
ambito de atuacdo.
Tomada de decisdo fundamentada e com base na
A ) . intervencdo de vérios niveis hierarquicos, promogado
. Existéncia de conflitos de interesses ou . ) . )
cb Atuagdo geral . N X 1 3 ] M66 |da transparéncia na divulgacdo de conflito de CcD
influéncia indevida . - .

interesses e refor¢o das atividades relacionadas com

o controlo interno e auditoria.

interesse publico

Existéncia de vérios niveis de validagdo da informagdo
prestada e reforgo dos sistemas de informacao,

1 3 I M67 |nomeadamente ao nivel da gestdo documental e cD
business intelligence, para melhoria da transparéncia,
rastreabilidade e rigor de toda a informagdo prestada.

Insuficiéncia ou incorregdo na

cD Prestagdo de informagdo . .
informagdo prestada

Tabela 4 — Matriz de gestdo dos riscos de CIC transversais a toda a organizagdo
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ANEXO - Termos e definigoes

Para os fins do presente documento aplicam-se os seguintes termos e definicdes fundamentais. Estes sao baseados
nas definicdes da norma ISO 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 Condi¢Oes
potenciais, Possibilidade de Ocorréncia, e o(s) seu(s) Impacto(s) nos objetivos;

EFEITO - E um desvio relativamente ao esperado, podendo ser positivo, negativo ou ambos;
IMPACTO DE GRAVIDADE - resultado de um evento que afeta negativamente os objetivos;

POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA — qualificacdo relativamente a incerteza de ocorréncia de um evento ou condicio,
devido a falta de informacao;

EVENTO/CONDICAO- Ocorréncia ou alteragdo de um conjunto particular de circunstancias. Um evento ou condic3o
pode ter varias causas e vdrias consequéncias e pode consistir em algo esperado que ndo ocorra, ou algo que ndo
é esperado, mas que ocorre;

Adicionalmente, no dmbito dos Riscos de CIC, sdo considerados os seguintes termos relativos aos crimes /
infracBes, assim como as correspondentes disposi¢des legais e penas previstas no ambito do Cddigo Penal:

Disposicao legal aplicavel

Crime / Infragdo Defini¢do com indicagao das penas
previstas

Comportamento de funciondrio que abusar de poderes ou violar deveres
Abuso de poder | inerentes as suas fungdes, com intencdo de obter, para si ou para terceiro,
beneficio ilegitimo ou causar prejuizo a outra pessoa.

Art.2 382.2 do Cddigo
Penal

Quem converter, transferir, auxiliar ou facilitar alguma operacdo de
conversdo ou transferéncia de vantagens, obtidas por si ou por terceiro,
direta ou indiretamente, com o fim de dissimular a sua origem ilicita, ou
de evitar que o autor ou participante dessas infragGes seja criminalmente
perseguido ou submetido a uma reagdo criminal, é punido com pena de
prisdo até 12 anos.

Branqueamento | Na mesma pena incorre quem ocultar ou dissimular a verdadeira
natureza, origem, localizagao, disposi¢do, movimentagao ou titularidade
das vantagens, ou os direitos a ela relativos.

Incorre ainda na mesma pena quem, ndo sendo autor do facto ilicito tipico
de onde provém as vantagens, as adquirir, detiver ou utilizar, com
conhecimento, no momento da aquisicdo ou no momento inicial da
detencgdo ou utilizagdo, dessa qualidade.

Artigo 368.2-A do Cddigo
Penal
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Defini¢ao

Disposicao legal aplicavel
com indicagdo das penas
previstas

Concussao

Conduta de funcionario que, no exercicio das suas fun¢des ou de poderes
de facto delas decorrentes, por si ou por interposta pessoa com o seu
consentimento ou ratificagdo, receber, para si, para o Estado ou para
terceiro, mediante indugdo em erro ou aproveitamento de erro da vitima,
vantagem patrimonial que Ihe ndo seja devida, ou seja superior a devida,
nomeadamente contribui¢do, taxa, emolumento, multa ou coima. E
agravado, se o facto for praticado por meio de violéncia ou ameaga com
mal importante.

Artigo 379.2 do Cédigo
Penal

Corrupgao
passiva

Conduta de funcionario que por si, ou por interposta pessoa, com o seu
consentimento ou ratificacdo, solicitar ou aceitar, para si ou para terceiro,
vantagem patrimonial ou ndo patrimonial, ou a sua promessa, para a
pratica de um qualquer ato ou omissdo contrarios aos deveres do cargo,
ainda que anteriores aquela solicitacdo ou aceitacdo ou de que resulte a
obtenc¢do de vantagem nao devida mesmo que o ato ou omissao nao
sejam contrarios aos deveres do cargo.

Artigo 373.2 do Cédigo
Penal

Corrupgao ativa

Quem, por si ou por interposta pessoa, com o seu consentimento ou
ratificacdo, der ou prometer a funcionario, ou a terceiro por indicagdo ou
com conhecimento daquele, vantagem patrimonial ou ndo patrimonial,
gue a este ndo seja devida, pela pratica de um ato licito ou ilicito, com os
fins indicados no n.2 1 ou no n.2 2 do artigo 373.2 do Cdédigo Penal.

Artigo 374.2 do Cédigo
Penal

Denegagao de
justica e
prevaricagao

Conduta de funcionario que, no ambito de inquérito processual, processo
jurisdicional, por contraordenacgdo ou disciplinar, conscientemente e
contra direito, promover ou ndo promover, conduzir, decidir ou ndo
decidir, ou praticar ato no exercicio de poderes decorrentes do cargo que
exerce. E agravado, se o facto for praticado com intencdo de prejudicar ou
beneficiar alguém.

Artigo 369.2 do Cddigo
Penal

Fraude na
obtengao de
subsidio ou

subvencgio

Quem obtiver subsidio ou subvengdo:

a) Fornecendo as autoridades ou entidades competentes informagdes
inexatas ou incompletas sobre si ou terceiros e relativas a factos
importantes para a concessao do subsidio ou subvencdo;

b) Omitindo, contra o disposto no regime legal da subvencdo ou do
subsidio, informagdes sobre factos importantes para a sua concessao;

c) Utilizando documento justificativo do direito a subvengdo ou subsidio
ou de factos importantes para a sua concessao, obtido através de
informacgdes inexatas ou incompletas;

serd punido com prisdo de 1 a 5 anos e multa de 50 a 150 dias. Nos casos

particularmente graves, a pena sera de prisdo de 2 a 8 anos.

Artigo 36.2 do Decreto-Lei
n.2 28/84, de 20 de
janeiro, na sua redacdo
atual
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Defini¢ao

Disposicao legal aplicavel
com indicagao das penas
previstas

Participacao
econémica em
negocio

Comportamento de funcionario que:

a) Com intengdo de obter, para si ou para terceiro, participa¢do
econdmica ilicita, lesar em negdcio juridico os interesses patrimoniais
que, no todo ou em parte, lhe cumpre, em razao da sua fungao,
administrar, fiscalizar, defender ou realizar;

b) Receber, para si ou para terceiro, por qualquer forma, vantagem
patrimonial por efeito de ato juridico-civil relativo a interesses de que
tinha, por forga das suas fungdes, no momento do ato, total ou
parcialmente, a disposi¢do, administragdo ou fiscalizagdo, ainda que
sem os lesar;

c) Receber, para si ou para terceiro, por qualquer forma, vantagem
patrimonial por efeito de cobranga, arrecadacao, liquidagdo ou
pagamento que, por forga das suas fungdes, total ou parcialmente,
esteja encarregado de ordenar ou fazer, posto que ndo se verifique
prejuizo para a Fazenda Publica ou para os interesses que lhe estdao
confiados.

Artigo 377.2 do Cédigo
Penal

Peculato

Conduta de funcionario que:

a) llegitimamente se apropria, em proveito préprio ou de outra pessoa, de
dinheiro ou qualquer coisa moével ou imdvel ou animal, publicos ou
particulares, que lhe tenha sido entregue, esteja na sua posse ou lhe
seja acessivel em razao das suas fungdes;

b) D4 de empréstimo, empenha ou, de qualquer forma, onera valores ou
objetos referidos na alinea anterior.

Artigo 375.2 do Cédigo
Penal

Peculato de uso

Conduta de funcionario que:

a) Fizer uso ou permitir que outra pessoa faga uso, para fins alheios
aqueles a que se destinem, de coisa imdvel, de veiculos, de outras
coisas moéveis ou de animais de valor apreciavel, publicos ou
particulares, que Ilhe forem entregues, estiverem na sua posse ou lhe
forem acessiveis em razdo das suas fungoes;

b) Der a dinheiro publico destino para uso publico diferente daquele a que
estd legalmente afetado, sem que especiais razdes de interesse publico
o justifiquem.

Artigo 376.2 do Cddigo
Penal

Recebimento

Conduta de funcionario que, no exercicio das suas fungdes ou por causa
delas, por si, ou por interposta pessoa, com o seu consentimento ou

Artigo 372.2 do Cddigo

indevido de r .. . . .
vantagem ratificagdo, solicitar ou aceitar, para si ou para terceiro, vantagem Penal
patrimonial ou ndo patrimonial, que ndo lhe seja devida.
Comportamento de quem, por si ou por interposta pessoa, com o seu
g consentimento ou ratificacdo, solicitar ou aceitar, para si ou para terceiro . ,
Trafico de i ) cN ’ . . P P " | Artigo 335.2 do Cédigo
. . vantagem patrimonial ou ndo patrimonial, ou a sua promessa, para abusar
influéncia Penal

da sua influéncia, real ou suposta, junto
de qualquer entidade publica.

Gabinete de Planeamento e Qualidade, abril de 2025
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