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Capitulo 1 - Aspetos Gerais

1.1. Introducéo
O presente Manual descreve o Sistema de Gestdao da Qualidade implementado no Infarmed e os meios de que o

Infarmed dispoe para o cumprimento da sua Politica da Qualidade.
0 5GQ implementado baseia-se na norma NP EN 1SO 9001: 2008, Sistemas de Gestao da Qualidade - Requisitos.

A Qualidade é uma responsabilidade partilhada por todos os colaboradores do Infarmed e ndo apenas pelo
Gabinete de Planeamento e Qualidade, pelos Gestores da Qualidade das diferentes areas e pelo Conselho

Diretivo.

1.2. Compromisso da gestdo de topo
O Conselho Diretivo assume o compromisso de desenvolver o Sistema de Gestdo da Qualidade implementado

com particular enfoque na satisfacao das partes interessadas. A sua missao € assegurar a melhoria continua da
eficacia do Sistema contando para isso com a colaboragao do Gabinete de Planeamento e Qualidade e de todos

os Dirigentes e Gestores da Qualidade das diferentes Direcoes e Unidades do Infarmed.

Para o efeito:
= Comunica aos varios niveis da organizagao a importancia do cumprimento dos requisitos legais e dos
requisitos das partes interessadas;
= Define uma Politica da Qualidade para a Organizacao e os respetivos Objetivos;
*  Promove o cumprimento dos objetivos e as revises periddicas do Sistema de Gestao da Qualidade;
= Assegura a disponibilidade dos recursos necessarios;

= Assegura o estabelecimento de mecanismos de comunicagao apropriados dentro da organizacéo.

O Conselho Diretivo designa o Diretor do Gabinete de Planeamento e Qualidade como representante da gestao,
competindo-lhe:
" Assegurar que 0s processos necessarios ao Sistema de Gestdo da Qualidade sdo estabelecidos,
implementados e mantidos e sao do conhecimento dos responsaveis;
= Reportar ao Conselho Diretivo o desempenho do Sistema de Gestdao da Qualidade e qualquer
necessidade de melhoria;
= Assegurar a promo¢ao da consciencializacdo para com os requisitos do cliente em todo o Infarmed;
= Assegurar a ligacdo com as entidades externas em assuntos relacionados com o Sistema de Gestéo da
Qualidade.

A forma como o sistema esta implementado assegura a comunicagdo entre todos os intervenientes no SGQ

sendo da responsabilidade do Gabinete de Planeamento e Qualidade estabelecer a comunicacdo entre o

representante da gestdo de topo e os gestores da qualidade de cada uma das areas.
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A promulgacao do Manual da Qualidade representa o compromisso escrito do Conselho Diretivo de que a
Politica da Qualidade é planeada, executada e avaliada de forma a garantir a sua continua aplicabilidade e

adequabilidade face as necessidades do Infarmed e dos seus clientes/parceiros.

0O Conselho Diretivo

PRESENTE A SESSAO DO
CDDE _\o /\2  W§

Presidente

\
¢ Vice-Prosidente h;‘\.&g

|
! A Vogel

PAULA DIAS DE ALMEIDA

ATANS_ S0 Fh\g
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1.3. Apresentacdo do Infarmed

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, 1.P. € uma pessoa coletiva de direito
publico, integrada na administracdo indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira e
patrimoénio proprio, que exerce a sua atividade sob a tutela do Ministro da Salde e que constitui a Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de Salde.

O Infarmed foi criado pelo DL n® 10/93 de 15/01 tendo sido convertido em Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde com o DL n® 212/2006, de 27/10. A sua atuacao decorre da Lei Organica,
Estatutos e Regulamento Interno publicados respetivamente nos diplomas DL n° 46/2012 de 24 de fevereiro e
Portaria n°® 306/2015, 23 de setembro, que altera a Portaria n® 267/2012, de 31 de agosto e Deliberacao n.°
1991/2015, de 03 de novembro, que altera a Deliberacao n.® 1783/2013, de 3 de outubro, sendo as suas

atribuicoes:

e Contribuir para a formulagao da politica nacional de salde, designadamente na definicdo e execucao de

politicas dos medicamentos de uso humano e dos produtos de salide;

e Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar analiticamente, como laboratério de
referéncia, e assegurar a vigilancia e controlo da investigacao, producao, distribuicdo, comercializacdo e

utilizacdo dos medicamentos de uso humano e dos produtos de salde;

e Assegurar a regulacao e a supervisao das atividades de investigacdo, producdo, distribuicao,

comercializacao e utilizacao de medicamentos de uso humano e dos produtos de salde;

e Assegurar o cumprimento das normas aplicaveis a autorizacdo de ensaios clinicos com medicamentos, bem

como o controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua realizacao;

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

produtos de salde;
e Monitorizar o consumo e utilizacdo de medicamentos de uso humano e produtos de salde;

e Promover o acesso dos profissionais de salide e dos consumidores as informacdes necessarias a utilizacao

racional de medicamentos de uso humano e dos produtos de salude;

e Promover e apoiar, em ligacado com as universidades e outras instituicoes de investigacao e
desenvolvimento, nacionais ou estrangeiras, o estudo e a investigacdo nos dominios da ciéncia e tecnologia

farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia;

e Assegurar a adequada integracdo e participacdo no ambito do sistema da Unido Europeia relativo a
avaliacao e supervisdao de medicamentos de uso humano, incluindo a articulacdo com a Agéncia Europeia

de Medicamentos e a Comissdo Europeia e demais instituicées europeias;

Pagina 5 de 28



Manual da Qualidade Q'J) infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Satide |.P.

e Assegurar a adequada integracdo e participacdo no ambito da rede de autoridades de medicamentos de uso
humano e dos produtos de salde, que inclui dispositivos médicos, produtos cosméticos e de higiene
corporal, da Unido Europeia e da rede de laboratdrios oficiais de comprovacdo da qualidade de

medicamentos da Europa;

e Assegurar as demais obrigagdes internacionais do Estado no ambito das suas atribuicdes, designadamente
no ambito da Unido Europeia, bem como no ambito do Conselho da Europa e em especial da Comissao da
Farmacopeia Europeia e da Organizacdo das Nacbes Unidas, na area do controlo de estupefacientes e

substancias psicotropicas;

e Desenvolver atividades de cooperacao nacional e internacional, de natureza bilateral ou multilateral, no

ambito das suas atribuicdes.

O INFARMED, I.P. é tutelado pelo Ministério da Salde, contando com 348 colaboradores, dos quais cerca de 75%

sao técnicos possuidores de grau académico de licenciatura ou superior.

O Infarmed dispdoe ainda de um conjunto de cerca 131 peritos externos de reconhecida competéncia,
provenientes de universidades, hospitais e centros de investigacdo. Estes peritos participam nas varias

comissbes técnicas especializadas e nos grupos cientificos e técnicos externos.

Missao

Regular e supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de salde, que inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos, segundo os mais elevados padrdes de protecdo da salde publica, e
garantir o acesso dos profissionais da saude e dos cidadaos a medicamentos e produtos de salde de qualidade,

eficazes e seguros.

Visao
Ser um modelo de referéncia na prestacdo de um servico publico de qualidade e uma agéncia de referéncia na

Uniao Europeia, valorizando os seus colaboradores.

0 Infarmed definiu, no seu Plano Estratégico 2014-2016 um conjunto de Objetivos Estratégicos que concorrem

para a concretizacao da sua Missao e Visao.

Sustentabilidade do Sistema de Satide - Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salide através do

uso racional de medicamentos e produtos de salide e da utilizagao efetiva e eficiente dos recursos.

Conformidade do Mercado e gestdo do risco - Reforcar os instrumentos de supervisdo do mercado na

fiscalizacao, comprovacao de qualidade e gestdo proactiva do risco.

Desenvolvimento dos setores farmacéutico e de produtos de salide - Promover a inovacao e a
competitividade da indlstria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de salide através do apoio

técnico-cientifico e da colaboragao institucional.
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Reforco da comunicacdo - Reforgar a comunicacao com os cidaddos, profissionais e entidades do setor,
disponibilizando mais e melhor informagao sobre medicamentos e produtos de salde e consolidar a imagem

do Infarmed como Autoridade Reguladora.

TPy

Melhoria continua e eficiéncia interna - Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criacdo de
valor para os varios clientes do Infarmed e para a sociedade em geral, otimizando os processos e

garantindo a eficiéncia dos recursos.

Reforco do posicionamento no contexto internacional - Reforcar a presen¢a do Infarmed nos contextos
europeu e internacional, acompanhando a inovacao cientifica e a evolucdo do mercado e desenvolvendo

recursos e competéncias diferenciados.

0 Infarmed definiu um conjunto de Valores orientadores da sua atitude que servem de referéncia ao processo
de tomada de decisao:

e Viver a sua responsabilidade social

e Acreditar na transparéncia

e Aceitar o desafio da competéncia

e Acolher o inconformismo

e Ser uma equipa

e Acreditar que comunicar € a chave do sucesso

e Assumir a responsabilidade

e Querer evoluir

e Estar envolvido
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As atividades do Infarmed, ilustradas nas figuras seguintes, estdo relacionadas com o ciclo de vida dos

medicamentos e dos produtos de salide, bem como das entidades e profissionais da satide por si tutelados.
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0 Infarmed tem um conjunto de clientes e parceiros com necessidades e expectativas diferentes.

g GOVERNO DE
A PORTUGAL

i Inckistria

| Farmacias
E‘g! e Distnbuidores 'ﬁ'

Sisterna Interracioral

éﬁ Profissionais H “ '.' P

de Saude wlico

Os Clientes do Infarmed sao definidos em trés patamares de interatividade:

1) A Indistria Farmacéutica, os Promotores de Ensaios Clinicos, os Distribuidores, as Farmacias, os Locais de
Venda de MNSRM, os Hospitais e os Centros de Saude, as Administragoes Regionais de Saude, a ACSS e demais
instituicoes publicas, os Fabricantes e os Distribuidores de Produtos de Saude e, nos casos aplicaveis, os
Representantes Autorizados na Unido Europeia. A interacdo do Infarmed com este grupo de clientes esta
relacionada fundamentalmente com as seguintes areas:

» Processos de avaliacdo, autorizacao, notificacao e supervisdo de medicamentos e produtos de salde;

» Licenciamento das atividades de entidades e dos profissionais de salide tutelados;

»  Relacionamento institucional com organismos/entidades publicos ou privados do setor.

2) Os cidadaos, na qualidade de utentes ou profissionais do Sistema de Salde, com quem o Infarmed interage
através de diferentes mecanismos, designadamente:

= Notificacdo de reacdes adversas a medicamentos de uso humano;

= Notificacdo de incidentes com dispositivos médicos e efeitos indesejaveis verificados com Cosméticos;

= Elaboragao de informacao para profissionais de saude e doentes;

= Relacionamento institucional com outros organismos do Estado e com organizacdes representantes dos

profissionais de saude, doentes e cidadaos para as questdes em analise.

3) As entidades congéneres ao INFARMED na Unido Europeia e a Comissdo Europeia.
O INFARMED interage com este Ultimo grupo de clientes, garantindo a:
= Participacdo em grupos de trabalho que preparam orientacbes metodoldgicas, as quais visam
harmonizar a implementacao das Diretivas aplicaveis;

= Participacao na elaboracao de legislacdo comunitaria que regulamenta o setor.
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Para todos os tipos de clientes é efetuada a recolha e registo de reclamacdes e sugestées, bem como analises

prospetivas do grau de satisfacao dos mesmos sobre a prestacao de servicos do Infarmed.

A estrutura orgénica do INFARMED, |.P. é a seguinte:

Helder Mota Filipe
Presidente

Paula Dias de Almeida
Vogal

DirecBo de Inf [
Planeamento oo
DIPE

DirecBo de Avpliscio DirecEo de Gestso do X Diregso de Avaiagho das
de Medicamentos Risco de Medicamentos y Tecncloglas de Saide
DAM DGRH DOY DATS
Uniidade da Vigi y - Y "
ut

| Unidade d2 Enstios
| Qinkos -

UEC
| Unidade ds IntrodugBs |
| na Keteads. F
linidada de Manutercks,
Unidade de AvaliacBo |
Gentifica = Gabinets de Plansamento
UAC ) & Qualicace
Unldade de Unidsde de Recurs Gabinete Jurisico &
Sistemas de Humanos de Contendoss
Infor mag o URH GXC

. Conselho Diretivo

Unidade Finaicelra e . -
' Fainonut Orgdos Consultivos
u |nfa rmEd . Funcdes de Negécio

Ayteridade Nacional do Medcamenio

S e e ) Il Fegtes i supottd

A organizacao e gestao dos servicos estdo patentes nos procedimentos, no manual de funcoes e nas fichas
nominativas dos colaboradores onde se descrevem as funcdes, as responsabilidades e autoridade e as

competéncias necessarias para o desempenho da fungao.
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1.4. Politica da Qualidade

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizacao da sua Missao através de uma atuacio

dirigida em 4 vertentes:

Garantir
o cumprimento dos
requisitos legais e
regulamentares
aplicaveis ao sector

Satisf
Qualificar atisfazer

0s seus infarmed as necessidades e

colaboradores Autoridade Nacional expectativas dos

do Medicamento clientes e parceiros
e Produtos de Satide I.P.

Proteccao da Saude Publica

Optimizar
e melhorar os seus
processos e eficacia

do seu Sistema de
Gestao da
Qualidade

Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros
O Infarmed procura corresponder aos requisitos dos seus clientes, identificando-os através de diversas
fontes de informagao, designadamente, inquéritos de satisfagao, reclamacdes, dados fornecidos por
organismos do setor, sugestdes, parcerias/pedidos de colaboracéo e reunides do Conselho Consultivo do
Infarmed (onde estao representados os clientes e parceiros do Infarmed).
Sao elementos fundamentais na identificacdo dos niveis de servico o respeito pelo cumprimento de
prazos, a inexisténcia de conflitos de interesses e a garantia de imparcialidade relativamente as

entidades supervisionadas.
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Qualificar os seus colaboradores
Todos os colaboradores estdo conscientes da importancia do seu papel para o cumprimento da Missao

do Infarmed. S&o identificadas regularmente as necessidades de formacdo e é assegurada a
participacao necessaria em acdes de formacao, dando resposta as necessidades identificadas para o

correto desempenho das atividades. A eficacia destas agdes € avaliada.

Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao setor
O Infarmed tem por competéncia exercer os poderes de regulacdo, supervisdo e regulamentares

previstos na lei de acordo com os respetivos regimes juridicos aplicaveis quer aos produtos que regula,
quer as entidades e profissionais de salde que supervisiona. Para o efeito, todas as atividades
desenvolvidas cumprem escrupulosamente os requisitos regulamentares. Paralelamente, os
colaboradores sao qualificados para terem em consideragao os aspetos legislativos que norteiam a sua

| funcao.

Otimizar e melhorar os seus processos e eficicia do seu Sistema de Gestao da Qualidade
A melhoria da qualidade dos servicos prestados e a sua continua adequacgdo aos requisitos das

entidades com gue o Infarmed se relaciona constitui a base do investimento em estudos de diagnostico
e reestruturacgdo do Sistema de Gestao e dos Sistemas de Informacéo. O objetivo é otimizar e melhorar
continuamente os seus processos e a eficacia do SGQ e, consequentemente, aumentar a satisfacéo dos

clientes e parceiros do Infarmed.
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Capitulo 2 - Sistema de Gestao da Qualidade

2.1. Ambito do sistema
0 ambito do Sistema diz respeito aos seguintes Processos de Negdcio:

- Licenciamento das entidades®
- Autorizacao das substancias controladas*
- Inspecdo e supervisdo das entidades e produtos (Medicamentos e Produtos de Salde)*
- Registo e validacao de Produtos de Saide*
- Supervisao da Conformidade do Mercado de Produtos de Salde*
- Avaliacao de Investigacao Clinica de DM*
- Vigilancia dos Produtos de Salde*
- Monitorizacao de Seguranga de MUH*
Implementagao de Medidas de Minimizacao do Risco de MUH*
- Autorizacdo de Introducao no Mercado
- Gestao de Alteracoes aos Termos da Autorizacao de Introducao no Mercado
- Autorizacao de Comercializacdo de Medicamentos*
- Gestao da Renovagéo da Autorizagdo de Introdugéo no Mercado
- Gestao de Arbitragens
- Avaliagdo Técnico-Cientifica
- Gestao de Ensaios Clinicos*
- Gestdo da Comparticipacao de MUH para utilizacdo em ambulatorio*
- Avaliacdo Prévia Hospitalar*
- Gestao do Sistema de Pregos de Referéncia*
- Monitorizacao do Mercado de Medicamentos de Uso Humano*
- Gestao de Pedidos de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico*
- Monitorizagdo de Publicidade de Medicamentos de Uso Humano e Produtos de Salde*
Avaliacdo Prévia de Publicidade de Medicamentos de Uso Humano e Produtos de Saude*
- Gestdo de Documentacao Técnico Cientifica*
- Gestdo da Comunicacgao
Gestdo do Atendimento

- Gestao de Relacionamento com Entidades
* Processos incluidos no ambito da certificacdo

sendo aplicavel as Direcdes e Unidades Funcionais e aos colaboradores intervenientes nestes processos,

bem como a todas as areas transversais que com estas interagem através das funcdes de suporte.

2.2, Exclusdes - NP EN 1SO 9001
Excluem-se do presente Manual os seguintes requisitos da norma NP EN 1SO 9001:2008
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“Requisito 7.5.2. - Validagdo de processos de prestacao de servigos” - visto ndao serem aplicaveis aos
processos incluidos no ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade apresentado neste Manual, cuja

execucao nao exige especiais requisitos de validacao.

“Requisito 7.6. - Controlo do equipamento de monitoriza¢do e medicdo” - uma vez que 0s Processos
considerados no ambito do SGQ nao necessitam de equipamentos de inspecao e ensaio ou outros

dispositivos de monitorizacdo e medicao para fornecer evidéncia da conformidade realizada.

2.3. Estrutura documental do Sistema de Gestdao da Qualidade

A documentacgdo do Sistema da Qualidade encontra-se organizada da seguinte forma:

Documentos de
planeamento
e controlo dos :
processos Registos
( Exemplos: planos actividade /

Procedimentos: SR8 blaios iomacio £ 2
Qualidade funcaes)
Gerais
Operacionais Moutlos

% Registos
Instrucoes de

Trabalho

Fichas de processo

)
o
©
2
E
&
©
o
©
S
=
©
>-=

A gestdo dos documentos controlados e dos registos é efetuada de acordo com o estabelecido nos
procedimentos de Controlo dos Documentos e Dados (PQ-01) e Controlo de Registos (PQ-02),

respetivamente.
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2.4, Controlo de Dados Informaticos
A rede informatica do Infarmed é gerida pela DSTI, Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informagao,

cuja estrutura se representa na figura seguinte.

Nokis Box
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| AaaFirewall |
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7]
c
E
2
=
@
a
@
a
Q
<

Bases de Dados

As Unidades Funcionais dispéem de diferentes aplicacoes e ficheiros informaticos, que se encontram na
rede. Esta possui um conjunto de mecanismos e patamares de seguranca e o acesso é realizado através

de um sistema de seguranca com palavras passe individualizadas.
A Infraestrutura de rede do Infarmed apresenta as seguintes caracteristicas:

- esta suportada por um sistema com capacidade de redundancia de aplicagbes e recursos entre 0s

varios servidores integrantes desta topologia;

- esta dotada de um sistema de salvaguarda da informagdo, permitindo efetuar copias de seguranca e

recuperacao da informagdo para um sistema eletronico adequado;
- inclui um sistema de correio, com acessos individualizados e protegido por mecanismos de seguranca.

Todos os acessos a infraestrutura de rede estao atualmente normalizados com procedimentos de

criacado e remocao de utilizadores.
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2.5. Manual da Qualidade

O Manual da Qualidade é elaborado pelo Diretor do GPQ e aprovado pelo Conselho Diretivo, sendo
validado através das assinaturas dos responsaveis pela aprovacao e passando a vigorar na data da

aprovacao.

As fichas de processos que contém as respetivas listas de procedimentos constituem documentos

complementares ao Manual da Qualidade e estao integradas na plataforma de gestao do SGQ.

N&o existem copias controladas do Manual. Todos os colaboradores tém acesso informatico ao Manual

da Qualidade, cuja disponibilizacao é efetuada através da plataforma de gestao do SGQ do Infarmed.

O original esta arquivado no Conselho Diretivo, sob a responsabilidade do seu Presidente.
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Capitulo 3 - Abordagem por processos

3.1. Mapa de processos do SGQ do Infarmed

Os processos do Infarmed estao agrupados em 3 classes:

Processos de Planeamento e Gestdo - processos relacionados com o planeamento e monitorizagao da

atividade do Infarmed e melhoria continua do sistema;
Processos de Negocio - processos relacionados com a realizacao de servico;
Processo de Suporte - processos que dao suporte aos processos de negdcio.

A descricdo exaustiva dos processos que integram o SGQ é efetuada nas respetivas fichas de processo

onde se definem:

e O objetivo do processo

e Asentradas e as saidas

e Os procedimentos descritivos das atividades

e Os responsaveis e intervenientes em cada um dos procedimentos
e As principais medidas de desempenho do processo

e 0 sindptico do processo
Com a figura da pagina seguinte pretende-se representar, graficamente, as interacdes existentes entre

os processos de negdcio. Os processos de planeamento e gestdo bem como os processos de suporte

interagem globalmente com a totalidade dos processos.
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Controlo Servigos Sistemas e Tecnologias de
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",

Mapa de Interacéo dos processos do SGQ do Infarmed
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3.2. Descricdo dos processos do SGQ

Designacao do Processo Descricao

Licenciar farmacias, postos farmacéuticos mdveis, distribuidores por grosso

de medicamentos de uso humano, de matérias-primas e de dispositivos

médicos, locais de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica,
Licenciamento das entidades ; B G . . .

servigos farmacéuticos publicos e privados, fabricantes e entidades de

aquisicao direta de medicamentos e profissionais de satde (farmacéuticos,

técnicos responsaveis de locais de venda de MNSRM).

Autorizar a aquisicao direta, o cultivo, a producao, o fabrico, o emprego, o

comercio, a distribuicdo, a importagdo, a exportacdo, a introducdo, a

expedicdo, o transito e a detencdo a qualquer titulo de substancias

torizacao d bstanci
Altonzacao.dos substancias controladas compreendidas nas tabelas | a IV do DL n°® 15/93 de 22/01, gerir

controladas ¢ ! oo & o
o contingente nacional de substancias controladas, emitir AUEs e
certificados de importacao, exportagao e transito de estupefacientes e

psicotropicos.

Planeamento, programagio, preparacao e realizagdo de inspegdes e
Inspecéo e supervisdo das entidades Vistorias a todos os intervenientes no circuito do medicamento, desde o seu
e produtos (Medicamentos e fabrico a utilizagdo final dos medicamentos e produtos de salde pelo
Produtos de Saude) utentes, assegurando o cumprimento da legislacdo nacional aplicavel as

atividades da Inspecao.

Avaliacao do cumprimento dos requisitos para notificacaode DM, DM

ist lidacdo de Produtos d e i :
Renistoevalidagan de Broduensie implantaveis ativos e DIV (ao Infarmed) e de Cosméticos (a nivel europeu) e

saude validacao dos dados de registo dos Produtos de Salide

Averiguar as nao conformidades de DM, DMIA, DIV e Cosméticos colocados
Supervisdo da Conformidade do no mercado nacional e repor a sua conformidade em colaboracao com as
Mercado de Produtos de Satde Autoridades Reguladoras congéneres, o Organismo Notificado nacional (se
aplicavel) e outras Direcdes do Infarmed.

Avaliacdo de Investigacio Clinica de Verificar a conformidade relativa aos requisitos de notificacao de ensaios

DM de investigacao clinica conduzidos em Portugal relativamente a DM

Gerir e avaliar as notificagdes de incidentes e agdes corretivas de seguranga
Vigildncia dos Produtos de Satdde relativas a Dispositivos Médicos e as notificagbes de efeitos indesejaveis
relativos a Cosméticos com a finalidade de salvaguardar a satde publica.

Monitorizar a seguranca dos Medicamentos de Uso Humano atraves da

gestao e avaliacao das notificacGes de reacdes adversas a medicamentos,
Monitorizacdo de Seguranca de MUH

dos relatorios periddicos de seguranca e outros dados com o objetivo de

detetar e avaliar sinais e comunicar informacao de seguranca.
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Designacdo do Processo Descricao

Validar, avaliar e/ou gerir as medidas de minimizacao do risco de

Implementaciao de Medidas de - el ;
P ; Medicamentos de Uso Humano com o objetivo de salvaguardar a saude

Minimizacao do Risco de MUH el
publica.

Gestdao dos pedidos de autorizacdo de introducao no mercado de
medicamentos de wuso humano, por Procedimento Nacional e de

Autorizacdo de Introducdo , .
utorizagdo ce Intradugdo no Reconhecimento Mituo/Descentralizado em que PT atua como EMR ou EME.

Mercado 5
e Centralizado em que Portugal atua/ndo atua como Relator/Co-Relator
(CR), incluindo os medicamentos homeopaticos com indicagbes

terapéuticas.

Gestao dos pedidos de Alteracao aos Termos da AIM e de Transferéncia de
Titular da AIM de medicamentos de uso humano por Procedimento Nacional
e de Reconhecimento Mutuo/Descentralizado em que PT atua como EMR ou

Gestao de Alteracoes aos Termos da
EME.

Autorizacdo de Introducdo no
Mercado Gestao dos pedidos de Revogacao da AIM de medicamentos de uso humano.

Gestao das notificacdes de suspensao de certificados de conformidade com

a monografia da Farmacopeia Europeia (CEPs).

Gestdo dos pedidos de autorizacdo de utilizacdo excecional de

medicamentos e ainda de importacao paralela, emissdao de certificados e

declaracdes para medicamentos de uso humano nos termos definidos pelo
Autorizacdo de Comercializaciio de  Sistema de Certificacao da Organizagao Mundial de Saude da Qualidade dos
Medicamentos Produtos Farmacéuticos em Circulagido e Comércio Internacional.

Assegurar a resposta a pedidos de informagao por um Estado membro para
concessao de Autorizacdo excecional (IAR) ou concessao de Autorizagao de

Importacao Paralela (lIP).

Gestao dos pedidos de renovacao da AIM e de caducidade da AlM de
medicamentos de uso humano por Procedimento Nacional e de

Gestao da Renovacdo da Autorizago Reconhecimento MUtuo/Descentralizado em que PT atua como EMR ou EME.

de Introducdo no Mercado Gestao de procedimento de extingao do processo de renovacao da AIM de

medicamentos de uso humano por procedimento nacional por inutilidade

superveniente.
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Designacao do Processo Descricao

Resolucao de posigdes divergentes adotadas por parte das Agéncias
Nacionais dos varios Estados-Membros, relativamente a avaliagdo de
medicamentos. Neste procedimento, a Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA), através do Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), é
responsavel pela avaliagcdo cientifica das questdes que geraram desacordo
entre os Estados-Membros. Desta Avaliagdo, resulta uma recomendacgao de
posicao harmonizada para toda a Uniao Europeia (Opiniao do CHMP).
Gestao de procedimentos de Arbitragem Comunitaria em que Portugal (PT)
Gestdo de Arbitragens atua como Relator ou Co-Relator, atuando sempre de acordo com as
instrucdes da EMA (responsavel pela gestao centralizada do Procedimento).
Assegurar a Implementacao a nivel nacional de Decisdes da Comissdo
Europeia (CE) (legalmente vinculativas a todos os Estados-Membros), aos
destinatarios diretos da Decisdo CE (Medicamentos contidos no Anexo | da
Decisao CE).
No caso de Arbitragem Comunitaria ao Abrigo do Artigo 30.° da Diretiva
2001/83/CE, assegurar a Implementagao a nivel nacional de Decisdes da CE
aos destinatarios indiretos da Decisao CE (medicamentos essencialmente
similares do medicamento original), através da submissao de um pedido de
alteragao aos termos da AIM tipo IB.

Avaliacao da eficacia, seguranca e qualidade de medicamentos, incluindo os

experimentais, com vista a sua investigacao e introducao, ou manutencgao,
no mercado, bem como emitir pareceres relacionados com aquelas

Avaliacado Técnico-Cientifica Tl
atividades.

Assegurar, designadamente as demais direcées e unidades organicas do
INFARMED, os servicos de avaliacao solicitados, bem como a gestao dos
DMFs.

Assegurar as atividades necessarias a autorizacao da realizacao de Ensaios
Clinicos com Medicamentos para Uso Humano, bem como a autorizacdo das
Alteragbes Substanciais a esses ensaios, garantindo o acompanhamento da
sua realizacao de acordo com os termos das autorizagdes sem prejuizo das

competéncias da DIL.

Gestdo de Ensaios Clinicos
Monitorizar a seguranca dos Medicamentos Experimentais através da gestao

e avaliacdo das notificagfes de Reagdes Adversas Graves e Inesperadas, dos
Relatdrios Anuais de Seguranga e outras informagdes de seguranga com o

objetivo de detetar e avaliar sinais de seguranca.

Gestao efetiva da comparticipagao, contemplando todo o seu ciclo
processual, desde o pedido de comparticipacao de MUH em ambulatorio,

o ue pode contempl t icipagao, itorizacao do
Gestanida Comparticipacao de MUH que pi ntemplar um contrato de comparticipacdao, a monitorizag

pr BT A contrato, pedidos de transferéncia automatica de comparticipacao, pedidos
para utilizacdo em ambulatorio

de exclusao da comparticipacao e caducidade da comparticipagdo por nao

comercializacao.
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Designacdo do Processo Descricao

Gestdo da Avaliacdo Prévia

Hospitalar

Gestdo do Sistema de Precos de

Referéncia

Gestao efetiva da Avaliacao Prévia Hospitalar, contemplando todo o seu
ciclo processual, desde o pedido de Avaliacao Prévia Hospitalar, celebragao

de contrato e monitorizagdo do contrato.

Proceder a Atualizacao das Listagens do Sistema de Precos de Referéncia.

Monitorizacéo do Mercado de

Medicamentos de Uso Humano

Gestao de Pedidos de
Aconselhamento Regulamentar e

Cientifico

Monitorizagdo da Publicidade de
Medicamentos de Uso Humano e
Produtos de Saude

Avaliacdo Prévia de Publicidade de
Medicamentos de Uso Humano e

Produtos de Salde

Assegurar a recolha e o tratamento da informacao sobre a utilizagao dos
medicamentos e produtos de salde permitindo a atualizagao de dados
estatisticos relativos ao setor do medicamento e a producao de informagao
para suporte a tomada de decisao (Monitorizacdo do Mercado de

Medicamentos).

Prestar o servico de aconselhamento que se traduz em esclarecimento de
carater especializado na area regulamentar e/ou cientifica, solicitado por
requerentes/titulares de autorizagoes/registos referentes a qualguer
matéria de competéncia do INFARMED, I.P, no ambito dos medicamentos e

produtos de saude.

Monitorizar as pegas publicitarias a medicamentos de uso humano e
produtos de salide apds a sua divulgagéo junto do publico em geral e dos
profissionais de salide. As pecas sao monitorizadas atraveés duma selecdo
aleatéria ou por dentincia, sendo avaliadas com base na sua conformidade
com o DL 176/2006 de 30 de agosto.

Efetuar uma avaliacao prévia dos materiais publicitarios quando solicitado.
Garantir-se o cumprimento dos requisitos legais relativamente aos Materiais
Publicitarios de MUH e PS, antes da sua divulgacao junto dos diferentes

publicos.

Gestdo de Documentagio Técnico

Cientifica

Gestao da Comunicagdo

Organizar, gerir e difundir recursos e fontes documentais especializadas, de
modo a contribuir para a formacao continua e tomada de deciséo
pertinente dos colaboradores do Infarmed e clientes externos. Contribuir
para a satisfacao das necessidades de informacao, educacao e investigagao

dos profissionais de salide, estudantes, investigadores e cidadaos em geral.

Criacdo e manutencao de canais de comunicagao adequados a cada pliblico-
alvo, bem como assegurar o rapido acesso a informacao atualizada, clara e

de qualidade por parte dos clientes externos.

Gestdo do Relacionamento com
Entidades

Reforgar a comunicagdo com os cidadaos, profissionais e entidades do
sector, disponibilizando mais e melhor informacgao sobre medicamentos e

produtos de salide

Gerir com eficacia e eficiéncia todas as atividades em que haja

relacionamento com as entidades externas que contatam o Infarmed.
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3.3. Revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade

Cabe aos Dirigentes, assessorados pelos respetivos Gestores da Qualidade nomeados e pelo Gabinete de

Planeamento e Qualidade, efetuar uma revisao ao SGQ com vista a assegurar a sua continua

adequabilidade, eficacia e eficiéncia, analisar os Objetivos da Qualidade estabelecidos para o ano em

curso, rever os indicadores e estabelecer os Objetivos da Qualidade para o ano seguinte.

A revisao do Sistema de Gestao da Qualidade deve ocorrer anualmente, sem prejuizo de se efetuarem

revisdes extraordinarias que terao lugar sempre que:

se manifestem consideraveis alteracdes ao sistema;
surjam alteracdes a norma de referéncia ao SGQ; .
se altere de forma significativa o enquadramento legal das atividades prosseguidas pelo

Infarmed.

Como entradas destas revisdes sao considerados:

a avaliacao dos objetivos, indicadores e metas relativos ao desempenho dos processos,
os resultados de auditorias internas e externas,

o retorno da informacao do cliente,

a analise de nao conformidades,

a analise de acdes corretivas e preventivas,

o0 seguimento de agdes tomadas em resultado de revisdes anteriores,

as alteracdes que possam afetar o sistema de gestdo da qualidade,

as sugestoes de melhoria,

cujo resultado devera constar de relatério especifico.

Neste documento devem igualmente ser descritas as decisdes e acdes a tomar relacionadas com a

eficacia do Sistema e dos seus processos, com a melhoria da prestacdo de servicos e com a necessidade

de alocacéo de recursos.

O Conselho Diretivo promove as reunites de Revisao do SGQ do Infarmed tomando conhecimento da

avaliacao de desempenho do mesmo.
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Capitulo 5 - Anexos

Anexo 1 - Lista de referéncias

= NP EN ISO 9000: 2005, Sistemas de Gestdo da Qualidade - Fundamentos e Vocabulario
= NP ENISO 9001: 2008, Sistemas de Gestao da Qualidade - Requisitos

= NP EN ISO 9004: 2011, Sistemas de Gestao da Qualidade - Linhas de orientacéo para a

melhoria de desempenho
= NP ENISO 19011: 2012, Linhas de orientacdo para auditorias a sistemas de gest&o
= Lei Orgénica - Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro

= Estatutos - Portaria n® 306/2015, 23 de setembro, que altera a Portaria n°® 267/2012,
de 31 de agosto.

* Regulamento Interno da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salide,
I.P. - Deliberagdo n.° 1991/2015, de 03 de novembro, que altera a Deliberagdo n.°
1783/2013, de 3 de outubro.

»  Cddigo de conduta - Deliberacdo 2180/2009, de 24 de julho.

* Legislagao nacional, Diretivas Comunitarias e outros referenciais normativos aplicaveis
aos Processos de Negdcio bem como as fungdes de suporte no ambito do Sistema de

Gestao da Qualidade do Infarmed

Pagina 26 de 28



Manual da Qualidade Q'J) infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide I.P.

Anexo 2 - Lista de abreviaturas e Definicées (Glossario)

ACSS Administracdo Central do Sistema de Salde, I.P.
AUE Autorizacao de Utilizacao Excecional
CCA Centro de Comunicacdo e Atendimento
CD Conselho Diretivo
CiC Centro de Informacao e Conhecimento
Direcdo de Avaliacao das Tecnologias de Salide
DAM Direcao de Avaliagdo de Medicamentos
DCQ Direcao de Comprovacao da Qualidade
DGIC Direcao de Gestdo de Informagdo e Comunicacao
DIL Direcao de Inspegdo e Licenciamento
Direcao de Informacao e Planeamento Estratégico
DM Dispositivos Médicos
DPS Direcao de Produtos de Salde
DRHFP Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
EMA European Medicines Agency
GARC Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
GJC Gabinete Juridico e de Contencioso
GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade
INFARMED Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde I.P.
ISO International Standard Organization
LBM Laboratério de Biologia e Microbiologia
MNSRM Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
MUH Medicamentos de Uso Humano
SGQ Sistema de Gestao da Qualidade
UAC Unidade de Avaliagao Cientifica
UEC Unidade de Ensaios Clinicos

Unidade Financeira e Patrimonial

ul Unidade de Inspecao

UL Unidade de Licenciamentos

UMM Unidade de Manutencao do Mercado

URH Unidade de Recursos Humanos

usl Unidade de Sistema de Informacao

UVPS Unidade de Vigilancia de Produtos de Salde

Definicoes

Gestdo da Qualidade Atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizacido no que
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respeita a Qualidade. Inclui o estabelecimento da Politica da Qualidade e
dos Objetivos da Qualidade, o planeamento da Qualidade, o controlo da

Qualidade, a garantia da Qualidade e a melhoria da Qualidade.

Documento que especifica o Sistema de Gestao da Qualidade de uma

organizacao.

Melhoria continua

Nao conformidade

Atividade recorrente com vista a incrementar a capacidade para satisfazer

requisitos.

Nao satisfacao de um requisito,

Objetivo da Qualidade

Plano da Qualidade

Algo que se procura obter ou atingir relativo a qualidade.

Documento que especifica quais os procedimentos e recursos associados a
aplicar, por quem e quando, num projeto, produto, processo ou contrato

especificos.

Politica da Qualidade

Procedimento

Conjunto de intencdes e de orientagcbes de uma organizagao, relacionadas

com a qualidade, tal como formalmente expressas pela gestao de topo.

Modo especificado de realizar uma atividade ou um processo.

Processo

Qualidade

Conjunto de atividades interrelacionadas e interactuantes que transformam
entradas em saidas. As entradas de um processo sdo geralmente saidas de

outros processos.

Grau de satisfacao de requisitos dado por um conjunto de caracteristicas

intrinsecas.

Registo

Sistema de Gestao da Qualidade

Documento que expressa resultados obtidos ou fornece evidéncia das

atividades realizadas.

Sistema de gestao para dirigir e controlar uma organizacao no que respeita a

Qualidade. Inclui a estrutura organizacional, as responsabilidades, os

processos, 0s procedimentos e 0s recursos necessarios para implementar a

Politica da Qualidade e atingir os objetivos.
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