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O Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., ap0s a apreciagéo do Relatorio de Atividades de 2017,
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MENSAGEM DO CONSELHO DIRETIVO

O presente Relatério de Atividades, referente a 2017, representa um testemunho importante das diversas iniciativas
desenvolvidas pelo INFARMED, I.P. no cumprimento da missao institucional.

Cumprindo todos os objetivos estratégicos nas diversas areas, superando mesmo alguns desses desideratos, a
atividade desenvolvida permitiu reforgar o papel do INFARMED, I.P. na esfera da Administracdo Publica nacional,
consolidar a sua intervencéo no Sistema Europeu do Medicamento e preparar a instituicdo para os desafios de 2018.

Destacam-se, entre outros, o crescimento verificado na conclusdo de processos de Autorizagdo de Introducdo no
Mercado (AIM), nos indicadores de atividades de monitorizagdo de seguranca, incluindo processos de notificacéo de
Reacg6es Adversas a Medicamentos (RAM), no nimero de produtos de salde supervisionados, Dispositivos Médicos
e Produtos Cosméticos, e ainda o reforco do nimero inspe¢des realizadas junto das diferentes entidades do setor.

No ambito do seu contributo para a sustentabilidade do Servigco Nacional de Saude (SNS), procedeu-se a atualizagao
do Sistema Nacional de avaliagdo de Tecnologias de Saude (SINATS), revendo o prazo de avaliagdo dos
medicamentos inovadores, fomentado a maximizagdo dos ganhos em saude e a qualidade de vida dos cidad&os,

promovendo o desenvolvimento da inovacao farmacéutica relevante e o0 acesso equitativo as novas tecnologias.

Esta dindmica permitiu que em 2017 fosse possivel introduzir, gradualmente, alternativas inovadoras aos tratamentos
disponiveis com a aprovacgado do financiamento de 60 novos medicamentos, triplicando o volume de aprovagdes dos

Ultimos 5 anos.

Ainda no designio da manutenc¢do dos equilibrios estruturais do SNS, refira-se o desenvolvimento do sistema de
monitorizagdo de Dispositivos Médicos o qual, assente no amplo processo de codificacdo realizado no passado,
permite agora a consolidagdo de um repositorio de informagdo e conhecimento sobre o uso destas tecnologias de

saude.

O ano 2017 fica igualmente marcado pela abertura a participagcao da sociedade civil nas atividades do INFARMED,
I.P., através do desenvolvimento do Projeto INCLUIR, alargando a interacdo de doentes, e as associagdes que 0s
representam, em areas como a avaliagdo de tecnologias da saude, as roturas de medicamentos, a notificagdo de

reacOes adversas ou a participagdo em alertas contra os medicamentos falsificados.

No relacionamento com os parceiros, e no ambito do programa SIMPLEX+, procedeu-se a modernizagéo dos Sistemas
de Informacéo, dos quais se destacam o Portal RAM e Licenciamento+, os quais, conferindo maior simplificag&o e

transparéncia, redefiniram o modo de interacdo entre regulador e regulados.

No vetor internacional, o0 ano 2017 marca também o inicio da preparagdo da organizagdo no contexto da saida do
Reunido Unido da Unido Europeia (BREXIT). Por for¢a do equilibrio de posi¢des entre os diferentes Estados-membro
envolvidos no Sistema Europeu do Medicamento tornou-se essencial, e dir-se-ia prioritario, enquadrar e organizar a

estrutura interna do INFARMED, |.P., criando, desde ja, as condicdes mais favoraveis que permitam reforgcar a
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participacéo portuguesa no contexto europeu. Foi neste sentido também que, com o forte empenho institucional do
INFARMED, I|.P., se promoveu a candidatura portuguesa a relocalizagdo da sede da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), criando a oportunidade de afirmar o papel de Portugal no desenvolvimento e consolidacao do

Sistema Europeu do Medicamento.

Durante o ano de referéncia do presente relatério, o INFARMED, I.P., esteve também ativamente envolvido na
implementacao da Diretiva dos Medicamentos Falsificados e do Regulamento Delegado da Comisséo Europeia, por
forma a assegurar a execucdo das novas regras de serializagcdo de medicamentos e de dispositivos de seguranca,

procedimentos essenciais para a prote¢cdo dos nossos concidadaos.

Com relevancia para a dinamizagdo da IndUstria Farmacéutica de base nacional junto de mercado externos,
nomeadamente o0 norte americano, refira-se ainda o processo de Reconhecimento Matuo entre a EMA e a FDA (Food
and Drug Administration), que se estendera a Portugal, previsivelmente em 2018, apds o exercicio bem-sucedido das
auditorias conjuntas (Joint Audit Programme - JAP) realizado em 2017.

O nosso pais tem demonstrado ainda um empenho ativo no dialogo europeu sobre a sustentabilidade da despesa
com medicamentos, estando envolvido em vérias iniciativas internacionais, com o objetivo de encontrar solu¢des para
garantir o acesso a hovos medicamentos por via de processos conjuntos de avaliagcao de tecnologias de salde. Esse
compromisso ficou vincado com a assinatura, em maio de 2017, da Declaracdo de La Valletta, através da qual oito
Estados-membro acordaram numa colaboragdo conjunta visando o acesso, de forma sustentavel, a medicamentos
inovadores, e da qual a vice-presidéncia do seu Comité Técnico € assegurada por Portugal, através do INFARMED,
I.P.

As atividades desenvolvidas pelo INFARMED, |.P. em 2017 e enunciadas no presente relatério constituem-se, assim,
como uma base soélida e estrutural dos desafios com que a instituicao ira ser confrontada durante o ano 2018, ano da

celebracao do seu 25° aniversario.

O desafio de manutencéo do seu contributo para o desenvolvimento do setor farmacéutico nacional e do refor¢o do

seu posicionamento internacional num contexto europeu pos-brexit.

O desafio de promover o apoio institucional a politica do Ministério da Saude do setor relacionados com os programas
do Servico Nacional de Saude, nomeadamente alargamento dos Servigos Farmacéuticos, a detecdo precoce de

VIH/SIDA ou a promogao dos medicamentos Genéricos e medicamentos Biossimilares.

O desafio de facilitar o acesso precoce, mas seguro, dos doentes a tecnologias de saude inovadoras que déo resposta

a necessidades médicas nédo colmatadas contribuindo, ainda assim, para a sustentabilidade do sistema de saude.

E, o seu desafio maior, manter o papel fundamental na defesa da seguranca dos medicamentos e produtos de saude

e cumprir com a missdo de prote¢do da saude publica.

O Conselho Diretivo do INFARMED, |.P.
Maria do Céu Machado, Presidente
Rui Santos Ivo, Vice-Presidente

Sofia Oliveira Martins, Vogal
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1. NOTA INTRODUTORIA

No &mbito da organizagdo interna do Infarmed, assinala-se no decurso de 2017 a alteracdo da composi¢do do
Conselho Diretivo, com as nomeacgdes da nova Presidente do Infarmed, a senhora Professora Maria do Céu Machado,

do Vice-Presidente, o senhor Doutor Rui Santos Ivo e da Vogal, senhora Professora Sofia de Oliveira Martins.

As principais iniciativas desenvolvidas nas diferentes vertentes de atuagéo do Infarmed estdo apresentadas ao longo

deste Relatdrio, a par dos resultados apurados na avaliacdo de desempenho de 2017.

A atividade desenvolvida pelo INFARMED, |.P. em 2017 conduziu & obteng¢do de um conjunto de resultados que
permitiram a concretizacao da estratégia definida e a obteng&o de um nivel de desempenho (grau de eficicia) de 95%,
conforme informacéo detalhada que se apresenta neste Relatorio.

Em algumas areas importantes da atividade de negécio registou-se uma melhoria do desempenho, destacando-se a
obtencao de ganhos assinalaveis em termos de eficacia e eficiéncia, como sejam:

e o crescimento de 11% no numero de processos de AIM concluidos;

e 0 crescimento de 7% no nimero de processos de alteracdo de AIM concluidos;

e 0 crescimento de 6% na percentagem de processos de alteracdo de AIM concluidos no prazo;

e 0 crescimento de 29% no nimero de processos de renovagdo de AIM como Estado Membro de Referéncia
concluidos;

e 0 crescimento de 53% no ndmero de atividades de monitorizacdo de seguranca de medicamento
experimental;

e 0 crescimento de 7% no numero de notificagdes de RAM finalizadas no SVIG;

e o0 crescimento de 12% no namero de produtos de saude supervisionados;

e 0 crescimento de 7% no nimero de inspegdes a produtos de salde e entidades do setor realizadas.

A exemplo do que ja sucedera em anos anteriores, € de destacar também a consolidagdo do INFARMED, |.P. como
agéncia de referéncia a nivel internacional, para a qual contribuiu o desenvolvimento de diversas iniciativas
desenvolvidas no ambito das competéncias desta autoridade nacional, sendo de destacar os resultados obtidos nos

seguintes dominios:

e a consolidacdo do papel do INFARMED no &mbito do sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos e
Produtos de Saude, consubstanciado no nimero de processos iniciados como Estado Membro de
Referéncia: 145 processos no total, resultado que permitiu a Portugal ocupar o 4° lugar entre as suas
agéncias congéneres relativamente a atuagcao como Estado Membro de Referéncia;

e 0 posicionamento entre o grupo dos 10 Estados Membros que mais avaliacdo realizam no ambito do
procedimento centralizado em nome de toda a rede europeia de avaliagéo;

e aobtengdo do 5° lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliagcdo de medicamentos 6rfaos

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017 6



e a obtencdo do 3° lugar entre as suas agéncias congéneres no ambito da participacdo como PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) Rapporteur em procedimentos de avaliacao;

e 0 prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controle de Medicamentos portugués na UE
evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de amostras de
Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao total de
amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 5° lugar; e o 4° lugar, no que respeita a

andlise de medicamentos centralizados.

As principais iniciativas desenvolvidas nas diferentes vertentes de atuacéo do Infarmed estao apresentadas ao longo
deste Relatorio, a par dos resultados apurados na avaliagdo de desempenho de 2017.

2. ENQUADRAMENTO INSTITUCIONAL

NATUREZA E AMBITO DE ATUACAO

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde, I.P., € um instituto publico integrado na
administracdo indireta do Estado e dotado de autonomia administrativa e financeira e patriménio proprio, que exerce
a sua atividade sob a tutela do Ministro da Saude, e rege-se pelo Decreto-Lei n.° 46/2012 de 24 fevereiro (Lei Organica)
e pela Portaria n.° 306/2015 de 23 de setembro (Estatutos).

As suas atribuigbes sdo desenvolvidas nos dominios da regulagéo, investigacao, producédo, avaliagédo e autorizacao,
inspecéo, controlo analitico, distribuicdo, comercializagdo, monitorizacdo do mercado e utilizacdo de medicamentos

de uso humano e de produtos de saude.

Acrescem as funcdes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e produtos de saude e de
Laboratdrio de Referéncia para a Comprovacgéo da Qualidade dos Medicamentos, no quadro da rede de Laboratérios
Oficiais de Controlo do Conselho da Europa (OMCL).

As fungbBes que competem a Portugal, no quadro do Sistema Europeu do Medicamento, sdo asseguradas pelo
INFARMED, |.P., garantindo a representacéo e a participacéo nos 6rgdos e atividades de avaliagdo e supervisdo da
Agéncia Europeia de Medicamentos nas instancias préprias da Comissdo Europeia, bem como na Rede Europeia de

Autoridades do Medicamento e Produtos de Saude.

O INFARMED, |.P. integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representacao nacional junto da
Farmacopeia Europeia e do Orgéo Internacional de Controlo de Estupefacientes das Nacdes Unidas, no que concerne
ao controlo dos estupefacientes e das substancias psicotropicas, e o sistema de monitorizagdo de medicamentos da

Organizacao Mundial da Saude (OMS), através do Centro de Monitorizagédo de Uppsala.

O INFARMED, I.P. intervém no Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espac¢o Luséfono (FARMED)

colaborando regularmente com os paises que este integra, designadamente, Angola, Brasil, Cabo Verde, Guiné
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Bissau, Mocambique, S&o Tomé e Principe e Timor-Leste, mantendo ainda um protocolo de colaboragdo com a regido

administrativa especial de Macau.

Para além dos acordos com paises de lingua portuguesa, o INFARMED, |.P. promove diversas acdes bilaterais de
cooperagdo com outros paises destacando-se os paises da América Latina, através do EAMI (Grupo de Autoridades
Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos), os paises do Golfo Pérsico, Ardbia Saudita e
Emirados Arabes Unidos, para agilizar o processo de registo e de inspecdo para os medicamentos portugueses, e a
cooperagdo com a Republica Popular da China, na area do medicamento, dispositivos médicos e cosméticos.

MISSAO, VISAO E VALORES

MISSAO

O INFARMED, I|.P. tem por missao regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos, segundo os mais elevados padrdes de protecdo de salde publica, e garantir o acesso dos
profissionais de saude e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos de qualidade,
eficazes e seguros.

VISAO

O INFARMED, I.P. tem como visédo ser um modelo de exceléncia na prestacdo de um servi¢o publico de qualidade e

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

Esta visdo tem subjacentes os seguintes aspetos:

» Ser um modelo de exceléncia na prestacao do servigo publico nacional.
E dever do INFARMED, I.P., enquanto organismo do Estado que serve os cidaddos, prestar um servigo publico de

exceléncia no &mbito da missdo que lhe foi confiada.

» Ser uma agéncia de referéncia a nivel europeu.

A integracao europeia é cada vez mais uma realidade na atividade reguladora das areas dos medicamentos e produtos
de saude. O INFARMED, |.P. pretende assumir-se como uma agéncia de referéncia no contexto europeu, o que lhe
permitira liderar os processos, obter os conhecimentos, as competéncias e aproveitar novas oportunidades de negdcio

para a organizacao.

VALORES

O comportamento dos colaboradores do INFARMED, I.P. pauta-se por um conjunto de principios e valores que

enquadram e definem o quadro de referéncia para o processo de tomada de decisé@o a nivel ético e técnico:

* VVivemos a nossa responsabilidade social
* Acreditamos na transparéncia

* Aceitamos o desafio da competéncia
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» Acolhemos o inconformismo

* Somos uma equipa

+ Acreditamos que comunicar é a chave do sucesso
* Assumimos a responsabilidade

* Queremos evoluir

» Estamos envolvidos

POLITICA DA QUALIDADE

O INFARMED, |.P. prossegue a sua missdo seguindo uma politica de qualidade assente em quatro vetores:

« Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros: preocupando-se em corresponder aos requisitos
dos seus clientes, identificados a partir de diversas fontes de informagédo, designadamente, inquéritos de satisfacao,
reclamac0es, dados de organismos do sector, sugestdes, parcerias/pedidos de colaboracao e reunides do Conselho
Consultivo. Estes elementos sdo fundamentais na identificacdo de niveis de servigo a prestar, nomeadamente no que
respeita ao cumprimento de prazos, a inexisténcia de conflitos de interesses e a garantia de imparcialidade

relativamente as entidades supervisionadas.

* Qualificar os seus colaboradores: assegurando que todos os colaboradores estao conscientes da importancia do seu
papel para o cumprimento da Missdo do Infarmed e investindo na formacao identificada como necessaria para o
correto desempenho das atividades, a qual é posteriormente avaliada quanto a eficacia.

* Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao sector: prosseguindo a sua atividade

no estrito cumprimento dos requisitos legais e regulamentares que se lhe aplicam.

» Otimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade: promovendo
continuadamente a melhoria da qualidade dos servigos prestados e a sua continua adaptacdo aos requisitos das
entidades com quem se relaciona, investindo na constante evolug¢éo do Sistema de Gestédo da Qualidade.
ORGANIZACAO

O INFARMED, |.P. é dirigido por um Conselho Diretivo, composto pelo Presidente, vice-presidente e vogal.

S&o Orgéos do INFARMED, I.P.:

*» O Conselho Diretivo;

« O Fiscal Unico;

* O Conselho Consultivo;

» As Comissdes Técnicas Especializadas;
» O Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude;
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A organizacédo interna do INFARMED, I.P. é constituida, por Unidades Organicas, organizando-se em FuncgGes de
Negdcio e Fungdes de Suporte, devidamente representadas no seu Organograma:

CONSELHO DIRETIVO

Maria do Céu Machado

Presidente

Rui Santos vo
Vice-pressdente

Maria Sofia Ofiveira Martins
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3. AUTOAVALIACAO

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2017 cuja avaliagdo se documenta neste Relatorio, foi constituido

por:

e Programa do XXI Governo Constitucional para a area da Saude e programa SIMPLEX (Fortalecer, Simplificar
e Digitalizar a Administrac&o);

e Orientacdes do Plano Nacional de Saude 2012-2016 com reviséo e extensdo a 2020;

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

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

e +As prioridades estratégicas Europeias definidas para o setor dos dispositivos médicos, onde se inclui o futuro
quadro regulamentar;

e Orienta¢cBes do Ministério da Saude para a elaboracédo do Plano Estratégico, Plano de Atividades e QUAR,;

e Plano Estratégico 2017-2019 do INFARMED, I.P.;

e Objetivos Estratégicos aprovados pelo Conselho Diretivo para 2017.

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

cumprimento da sua misséo e que o Plano de Atividades apresenta.

Como entidade publica, integrada na administracéo indireta do Estado, o Infarmed pauta o desenvolvimento da sua
atividade, assegurando a defesa dos principios de interesse geral, tais como a prossecucdo do interesse publico, da

igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da justi¢ca, da imparcialidade, da boa fé e da boa administracéo.

Como referido no Plano de Atividades 2017, a definicdo dos objetivos estratégicos a longo prazo enquadrou-se no
esforco de alinhamento de estratégias e taticas operacionais plurianuais. Nesta reflexdo estratégica foram

pressupostos:

e Andlise SWOT;

e as Forcas de Mudanca (novas tecnologias, nova legislacdo, demografia, necessidades e expectativas dos
diferentes Parceiros);

e 0 Posicionamento Atual — refletido nas suas capacidades e objetivos;

e 0s Designios Estratégicos: Diretrizes europeias e nacionais, aspirages, oportunidades e inovacéo.

Neste enquadramento estratégico, o Infarmed tem seguido nos Ultimos anos um conjunto de orientagdes consistentes,

no sentido da adaptagéo ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua atuacao, expressos na
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sua Missdo e na concretizacdo dos seus objetivos estratégicos e operacionais apresentados no seu Plano de
Atividades e inscritos no QUAR.

Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objetivos tém registado resultados positivos face as metas
definidas, nomeadamente, pelo reforgo da sua posi¢do de Autoridade de referéncia no sistema europeu, embora a

nivel de eficiéncia interna subsista espaco para melhorias.

As atividades de retorno do cliente, através de inquéritos ou outros mecanismos tém evidenciado um bom grau de
satisfacdo global dos mesmos. A identificacéo de areas a melhorar determina a tomada de medidas corretivas no

sentido de corrigir tendéncias menos positivas.

Em sede de objetivos Interinstitucionais partilhados, foi igualmente cumprido o objetivo assumido em 2017 com a
Direcéo Geral de Saude:

OBJETIVO
INSTITUICIONAL OBJECTIVO ESPECIFICO OBJECTIVO OPERACIONAL INDICADORES METAS RESULTADO
Programa Nacional para Promover o tratamento Aumentar % de doentes com N° de doentes com hepatite C DGS -2017
as Hepatites Virais precoce da hepatite viral B e | hepatite C que iniciaram que iniciaram tratamento de 80% 1100%
C cronicas tratamento de acordo com as acordo com as NOC/ N° de
NOC doentes com hepatite C que INFARMED-

2017
80%

iniciaram tratamento. Fonte:
INFARMED

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017 12



3.1. QUAR 2017 — OBJETIVOS DEFINIDOS E HOMOLOGADOS

Para 2017, o Conselho Diretivo delineou os seguintes Objetivos Estratégicos, procurando equilibrar os dominios de
criacao de valor

Objetivos Estratégicos

Sustentabilidade do Sistema de Saude

OE1l
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saude através do uso racional de medicamentos e produtos de
saude e da utilizagdo efetiva e eficiente dos recursos.
Conformidade do Mercado e Gestdo de Risco:

OE2
Reforcar os instrumentos de fiscalizagao, comprovacgéo de qualidade, gestéo proativa do risco.
Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude

OE3

Promover a inovagdo e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de satde
através do apoio técnico-cientifico e da colaboragéo institucional.

Reforgo da Comunicagao

OE4  Reforgar a comunicag@o com os cidadaos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor
informacéo sobre medicamentos e produtos de salde e consolidar a imagem do Infarmed como Autoridade
Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

OE5 . p - - .
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagcao 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

OE6

Refor¢ar a presenca do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagéo cientifica e a
evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

Foram os objetivos estratégicos referidos que enquadraram toda a estruturagéo operacional consubstanciada no Plano
de Atividades de 2017, o qual foi elaborado de forma a ligar de forma integrada e sistematica todas as metas e
indicadores a estes objetivos, tendo sido estabelecidos pesos diferenciados para cada objetivo estratégico. Neste
elenco estdo incluidos objetivos e indicadores transversais as varias Dire¢@es do Instituto, refletindo assim de forma
mais justa uma parte fundamental da atividade desta organizagéo, que pelos recursos que utiliza e resultados que

produz tem caracteristicas mais globais, ndo sendo subsumivel a uma Unica Dire¢do em particular.

O Plano de Atividades do Infarmed integra 21 objetivos operacionais, sendo que 14 estdo inscritos no QUAR de 2017:
destes, 9 contribuem para a avaliagcdo da eficacia, 2 para avaliacdo da eficiéncia e 3 para avaliagdo da qualidade.

Seguindo a légica de uma estratégia de gestéo, centrada na ligacéo entre objetivo estratégico, objetivo operacional e
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indicador de medida, no quadro seguinte estdo elencados todos os objetivos operacionais presentes no QUAR de

2017.
Objetivo Estratégico Objetivos Operacionais Avaliacao
OE1 Sustentabilidade do Sistema de OOp.1 Refor¢ar a componente de avaliagéo técnico- Eficacia
Saude cientifica de forma a garantir o valor terapéutico
acrescentado e a vantagem econémica de
medicamentos e produtos de saude.
OE1 Sustentabilidade do Sistema de OOp.2 Apoiar a definicdo da politica do medicamento Eficacia
Saude e dos produtos de saude (propostas de medidas,
implementacéo de medidas e andlise de impacto)
OE1 Sustentabilidade do Sistema de OOp.3 Aumentar os niveis da informacéo validada, Eficacia
Saude relativa aos processos de notificagdo / registo de
dispositivos médicos.
OE2 Conformidade do Mercado e OOp.4 Aumentar os niveis de notificacdo e reforcar a Eficacia
Gestédo de Risco gestao proativa do risco.
OE2 Conformidade do Mercado e OOp.5 Alargar o &mbito da comprovacgéo da qualidade Eficacia
Gestédo de Risco (complexidade e diversidade) de medicamentos e
produtos de salde.
OE3 Desenvolvimento dos Setores OOp.6 Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis Eficacia
Farmacéutico e de Produtos de aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de
Saude saude.
OE3 Desenvolvimento dos Setores OOp.7 Promover agdes de colaboragéo institucional Eficacia
Farmacéutico e de Produtos de com vista a internacionalizacdo e competitividade da
Saude industria de producao nacional.
OE6 Reforco do Posicionamento no OOp.8 Fomentar a agéo de Portugal nos Eficacia
Contexto Internacional procedimentos comunitarios.
OE6 Reforgo do Posicionamento no OOp.9 Promover a imagem de rigor e competéncia da  Eficacia
Contexto Internacional agéncia portuguesa no contexto internacional.
OE4  Reforgo da Comunicagéo OOp.10 Assegurar e otimizar as atividades de Eficiéncia
atendimento e resposta a pedidos de documentacao e
de informacao de clientes.
OE5 Melhoria Continua e Eficiéncia 0OOp.11 Aumentar a eficiéncia dos principais Eficiéncia
Interna processos de negdcio e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta).
OE4  Reforgo da Comunicagdo 0OOp.12 Promover a divulgagéo de informagéo e Qualidade
aumentar o grau de satisfacdo das a¢bes de
comunicacao realizadas destinada aos profissionais
de saude e publico em geral.
OE5 Melhoria Continua e Eficiéncia 0OOp.13 Garantir a qualidade e melhoria continuados  Qualidade
Interna processos de negécio e de suporte do INFARMED,
I.P. (Sistema de Gestao da Qualidade).
OE6 Reforco do Posicionamento no OOp.14 Promover o desenvolvimento e a retencdo de  Qualidade
Contexto Internacional. recursos e competéncias.
INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017 14
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INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I.P.

os sectores dos medi dutos de satide, segundo os mais elevados padrGes de proteccao da saiide publica e garantir o acesso dos profissionais de satide e dos cidadaos a medi dutos de saide de qualidade, eficazes e

OBIECTIVOS ESTRATEGICOS

OE1 Sustentabilidade do Sistema de Satde: Contribuir para il i satde do uso racional de medi e produtos de satide e da utilizagio efetiva e eficiente dos recursos.

oE2 Conformidade do Mercado e Gest3o do Risco: Reforsar os i de fiscalizagh 5o de qualidade, gest dorisco.

OE3 i Setores de Produtos de Satide: Promover a inovagdo e a competitividade da inddstria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de satde através do apoi i ifi

OE4 Reforco da Comunicagdo: Reforcar a icaga cidadaos, profissionais e entidades do setor, disponibili mais e melhor & i produtos de satide e consolidar aimagem do INFARMED, |.P. como Autoridade Reguladora.
OES Melhoria Continua e Eficiéncia Interna: uma cultura de melhoria continua e de criagdo de valor para os varios clientes do INFARMED, I.P. e para a sociedade em geral, otimizand garantindo

OE6 Reforco do Posici no G ional: Reforgar a INFARMED, 1.P. text i i ainovagio cientifica e a evolugso do mercado e é

OBJECTIVOS OPERACIONAIS
EFICACIA 40,0%

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

Taxa de

Realizacio

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Tolerancia Valor critico Peso Meés Andlise Resultado

Percentagem de pareceres de
decisdes de comparticipagio e de

11 avaliagdo prévia de novas na na 85,71% 97,22% 90,32% 90% 5% 97,22% 100% Jan. 2018 87,50% 100% A
substancias ativas, publicados na
pégina da Internet do INFARMED.

00p2: Apoiar a definicio da politica do medicamento e dos produtos de satide (propostas de medidas, implementag3o de medidas e analise de impacto) (OE 1) ( R)

T de
INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta2017 | Tolerancia Valor eritico Peso Mes Andlise Resultado Re::‘;a;q Classificagio

Nimero de medidas propostas de
21 promogdo do crescimento 3 23 15 6 5 5 1 23 50% Jan. 2018 5 100% A
sustentével do mercado.

Nimero de estudos para determinar
22 oimpacto de medidas a a7 a 20 2% 2 20 H EY 50% Jan. 2018 20 100% A
implementar concluidos.

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado

Percentagem de registos de
dispositivos médicos - implantaveis
ativos, Dispositivos Médicos classes
31 lla, llbe lll e DIV's avaliados face a0 80,61% 80,61% 81,00% 82% 80,41% 80% 5% 100% 100% Jan. 2018 76,80% 100% A
total registado / notificado por
distribuidores. (inclui 0s DM alvo de
codificagio).

00p4: Aumentar os niveis de notificagio e reforgar a gestéo proativa do risco (OE2)

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado - Classificagio

Numero de notificages de reagdes
a1 adversas a medicamentos 3108 3461 618 5690 5698 5500 250 6875 50% Jan. 2018 6105 111% s

finalizadas no SVIG.

Namero de notificagSes de
42 incidentes de dispositivos médicos 304 393 460 479 726 450 50 726 50% Jan. 2018 736 12591% s
ocorridos em Portugal.

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Tolerancia Valor critico Peso Meés Andlise Resultado

Numero de amostras de matérias-
primas, medicamentos, produtos de

5.1 . ! 850 790 842 844 849 840 98 1050 100% Jan. 2018 840 100% A
saiide e produtos suspeitos de

falsificagiio analisadas.

00pé: Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saude ( OF 3)

T de
INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta2017 | Tolerancia Valor eritico Peso Mes Andlise Resultado s Classificaio
Percentagem de agdes de
6.1 aconselhamento regulamentar e 94,74% 79,73% 80% 77,63% 82,19% 70% 10% 94,74% 100% Jan. 2018 90,91% 121,13% s

cientifico realizadas.

00p7: Promover agdes de colaboragdo institucional com vista  internacionalizagio e competitividade da indistria de produgéo nacional ( OE 3)
T
INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta2017 | Tolerancia Valor eritico Peso Mes Andlise Resultado Re::‘;:;ﬂ Classificaio
Nimero de agdes de colaboragio
institucional para desenvolvimento
dos setor farmacéutico e dos
71 produtos de salide e apoio & 18 19 25 19 16 14 2 25 100% Jan. 2018 30 135% s
interacionalizagio e
ade da inddstria
nacional.

00p8: Fomentar a agio de Portugal nos procedimentos comunitérios (OE 6)

T de
INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta2017 | Tolerancia Valor eritico Peso Mes Andlise Resultado reniaca Classificaio
Nimero de processos de AIM em
que Portugal é Estado Membro
8.1 Referéncia (procedimentos de 225 110 153 186 155 100 10 225 100% Jan. 2018 145 109% s

Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) i

ciados.

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta2017 | Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado R:::‘;:;D Classificagio

Percentagem de medicamentos
centralizados analisados por

91 Portugal face ao total de 11,63% 652% 7,89% 851% 8,33% 8% 2% 11,63% 100% Jan. 2018 13,89% 135% s
medicamentos analisados por todos
os Estados Membros.

00p10: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagio e de informagao de clientes ( OE 4) ( R)

T de
INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta2017 | Tolerancia Valor eritico Peso Mes Andlise Resultado R, Classificagio
Percentagem de respostas a pedidos
101 externos de informagao (canal 39,35% 60,08% 81,35% 76,7% 86,45% 75% % 86,45% 100% Jan. 2018 82,65% 116,70% s
escrito) dadas no prazo
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3.2. QUAR 2017 — ANALISE DOS RESULTADOS ALCANGADOS E DESVIOS VERIFICADOS

Todos os objetivos operacionais definidos no ambito do QUAR foram atingidos ou superados.
Dos resultados alcangados, apura-se um desempenho global de cerca de 108%, com taxas de realizagdo de 110%
na eficacia, de 108% na eficiéncia e de 106% na qualidade.

No quadro seguinte apresentam-se em sintese os resultados obtidos por comparacdo as metas propostas nos 14
objetivos operacionais definidos no ambito do QUAR.

Proposta de
Meta Resultado Desvio Reformulacao
(Sim/Né&o)

Classificacao

Objetivos Operacionais (SIAINA)

OOp.1 Reforgar a componente de

avaliagc&o técnico-cientifica de forma a

garantir o valor terapéutico acrescentado e A 90% 87,5% 0% N
a vantagem econdmica de medicamentos

e produtos de saude. (OE1)

OOp.2 Apoiar a definicdo da politica do
medicamento e dos produtos de saude
(propostas de medidas, implementagdo de
medidas e analise de impacto). (OE1)

A 100% 100% 0% N
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Objetivos Operacionais

Classificacéo

(SIAINA) b i

Resultado

Desvio

Proposta de
Reformulacéo

(Sim/N4o)

0OOp.3 Aumentar os niveis da informacéo
validada, relativa aos processos de
notificacéo / registo de dispositivos
médicos. (OE1)

OOp.4 Aumentar os niveis de notificagao e
reforcar a gestéo proativa do risco. (OE2)

OOp.5 Alargar o &mbito da comprovagéo
da qualidade (complexidade e diversidade)
de medicamentos e produtos de salde.
(OE2)

OOp.6 Reforcar os mecanismos de apoio
disponiveis aos sectores nacionais
farmacéutico e de produtos de salde.
(OE3)

OOp.7 Promover acdes de colaboragao
institucional com vista a
internacionalizacédo e competitividade da
industria de produgéo nacional. (OE3)

OOp.8 Fomentar a agéo de Portugal nos
procedimentos comunitarios. (OE6)

OOp.9 Promover a imagem de rigor e
competéncia da agéncia portuguesa no
contexto internacional. (OE6)

OOp.10 Assegurar e otimizar as atividades
de atendimento e resposta a pedidos de
documentagdo e de informacgéo de
clientes. (OE4)

OOp.11 Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negoécio e suporte
do INFARMED (tempos de resposta).
(OE5)

0OOp.12 Promover a divulgacéo de
informacg&o e aumentar o grau de
satisfacao das acBes de comunicagao
realizadas destinada aos profissionais de
saude e publico em geral. (OE4)

0OOp.13 Garantir a qualidade e melhoria
continua dos processos de negdcio e de
suporte do INFARMED. (OE5)

OOp.14 Promover o desenvolvimento e a
retencéo de recursos e competéncias.
(OES6)

Quanto aos desvios verificados, ficam a dever-se aos seguintes fatores:

A 80%

S 100%

A 840

S 70%

S 100

S 8%

S 75%

S 100%

A 93%

S 100%

S 80%

76,80%

118,46%

840

90,91%

30

145

13,89%

82,65%

105,64%

97%

105%

92,22%

0%

+18,46%

0%

+21,13%

+35%

+9%

+35%

+16,70%

+5,64%

0%

+5%

+15,28%

e OOp.4: Para um dos indicadores o resultado obtido resulta de ter ocorrido més de julho/2017 a rececéo do

dobro das notificagBes quer de Profissionais de Salude + Utentes + Instituicbes de Saude, quer de Titulares

de AIM, face aos restantes meses do ano e ainda em virtude do facto de a partir de 22 de novembro se ter

dado inicio ao procedimento centralizado, tendo a DGRM passado a receber notificagdes de casos “Nao

graves”, para além das notificacdes de casos “Graves” previstas; para o outro, a meta foi largamente

superada uma vez que houve varias notificagcdes associadas a alguns dispositivos médicos e uma tendéncia

para o aumento da notificagcao de incidentes por parte da indUstria por revisao dos critérios adotado.
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e OOp.6: Para o indicador em causa, foi dada especial atengdo a monitorizacdo dos processos de
aconselhamento regulamentar e cientifico de modo a cumprir os prazos estipulados no procedimento e
regulamento, pelo que genericamente se cumpriu com o requisito tempo, de modo a garantir a satisfacéo do
cliente.

e OOp.7: Além do planeamento por parte do Infarmed, o nimero das ag¢des de indole institucional resulta
igualmente das atividades desencadeadas e solicitadas pelos parceiros no &mbito da relacéo bilateral.

e 0Op.8: Os resultados obtidos derivam do elevado nimero de submissdes de pedidos de atuagdo como
Estado Membro de Referéncia. Trata-se de uma atividade estratégica para o Infarmed.

e 0Op.9: A EDQM solicitou ao Infarmed a andlise de um medicamento ndo previsto inicialmente.

e OOp.10: Mantém-se a prioridade ao canal escrito de modo a garantir uma maior capacidade de resposta aos
pedidos de informagdo escritos. O horario de atendimento telefénico reduzido facilita o
cumprimento/superacéo dos prazos de resposta a estes pedidos.

e OOp.11: Para o unico dos 3 indicadores em superacao, o desvio positivo relaciona-se com a realizagdo de
inspecdes simplificadas a farmécias: o relatério é emitido no momento da inspecéo e a notificacdo para
eventuais correcdes € igualmente feita no ato inspetivo. Estes factos originaram um aumento da percentagem
dos relatérios emitidos no prazo face ao programado.

e 0OOp.13: Para o unico dos 2 indicadores em superagdo, o desvio positivo resulta da decisdo de estender a
certificagcdo a mais um processo de negdécio do que o planeado, visto que a data do pedido de servigos de
auditoria de certificacdo, ja estarem esses processos aptos a serem certificados.

e OOp.14: O desvio positivo resulta de ter sido realizada uma acéo de formacéo interna destinada a todos os

colaboradores do Infarmed.
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4. ANALISE DO PLANO DE ATIVIDADES

Em 2017 o INFARMED I.P. prosseguiu o caminho desenvolvido nos ultimos anos tendo em vista a concretizagdo da
estratégia definida e a melhoria do seu desempenho global, tendo alcangcado um grau de realizagdo do plano de
atividades de 95%, resultado igual ao do ano anterior e inferior em apenas 1% ao melhor de sempre obtido nesta

instituicdo, conforme se pode constatar pela leitura do grafico seguinte:

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Por objetivo estratégico, os resultados que contribuiram para este desempenho global tiveram um contributo
diferenciado, como se observa no quadro seguinte:

Objetivo Estratégico Grau de
Realizacao
OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saide 93%
OE 2. Conformidade do Mercado e Gestéo de Risco 98%
OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude 100%
OE 4. Refor¢go da Comunicacéo 97%
OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna 95%
OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional 90%

O Unico objetivo estratégico com grau de realizacéo significativamente inferior a média global € o OE 6 (Refor¢o do
Posicionamento no Contexto Internacional), e tal situacéo fica a dever-se sobretudo a problemas no cumprimento de
um muito reduzido nimero de indicadores — percentagem de processos de AIM por procedimento nacional e em que
Portugal € EMR/EME concluidos no prazo e tempo médio de conclusdo da etapa nacional de processos de AIM em
gue Portugal ¢ EMR/EME — que apresentam graus de realizacao relativamente pouco elevados (no 1° caso) ou mesmo
nulos (no 2° caso).
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Quanto aos indicadores definidos para medir os resultados alcangados no ambito dos objetivos estabelecidos, num
total de 127, cerca de 87% cumpriram ou superaram o previsto:

Total de Indicadores 127

Supera 57 (45%)
Cumpre? 54 (42%)
Nao cumpre 16 (13%)

No capitulo 4.8 deste Relatdrio — Atividades desenvolvidas e analise das causas de incumprimento — séo apresentados

dados detalhados sobre os resultados obtidos para todos estes indicadores fazendo-se uma comparagdo com as
metas programadas.

1 Este total inclui os sub-indicadores para os quais foram definidas metas especificas.

2 Todos os resultados que se situem dentro dos intervalos de cumprimento s&o contabilizados neste item, mesmo que sejam inferiores
a meta propriamente dita.
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4.1. AVALIAGAO, VIGILANCIA, INSPECAO, COMPROVAGAO DA QUALIDADE E USO RACIONAL

4.1.1. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

No capitulo da atividade desenvolvida, e independentemente dos resultados alcangados nos varios dominios desta
area, importa realcar:

= aconsolidacao do papel do INFARMED, |.P. no ambito do sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos
e Produtos de Saude, consubstanciado na obtencao do 4° lugar entre as agéncias congéneres relativamente

a atuacédo como Estado Membro de Referéncia (niUmero de processos iniciados);

*= 0 posicionamento entre o grupo dos 10 Estados Membros que mais avaliagcdo realizam no ambito do

procedimento centralizado em nome de toda a rede europeia de avaliagéo;
= aobtencgédo do 5°lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliagdo de medicamentos 6rfaos;

= a obtencdo do 3° lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a participagdo como PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) Rapporteur em procedimentos de avaliagao;

= 0 prestigio e competitividade do Laboratdério Oficial de Controle de Medicamentos portugués na UE
evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente & percentagem de amostras de
Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao total de
amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 5° lugar; e o 4° lugar, no que respeita a

analise de medicamentos centralizados;
= o crescimento de 11% no nimero de processos de AIM concluidos;
= 0 crescimento de 7% no nimero de processos de alteragdo de AIM concluidos;
= 0 crescimento de 6% na percentagem de processos de alteracao de AIM concluidos no prazo;

= o crescimento de 29% no nimero de processos de renovacédo de AIM como Estado Membro de Referéncia

concluidos;

= 0 crescimento de 53% no numero de atividades de monitorizagdo de seguranca de medicamento

experimental;

= o crescimento de 7% no ndimero de notificagdes de RAM finalizadas no SVIG.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017 23



Avaliacdo de processos de AIM e de alteracdo de AIM

v Processos de AIM

Em 2017 foram concluidos 712 processos de AIM, o que representa um crescimento de 11% relativamente ao ano

anterior. A respetiva distribuicéo foi a seguinte:

. Processos
Atividade Concluidos
Avaliagéo de pedidos de AIM
Estado Membro de Referéncia (EMR) - Procedimentos de 151
Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado (DC)
Estado Membro Envolvido (EME)-  Procedimentos de 270
Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado (DC)
Procedimento Centralizado 107
Procedimento Nacional 184

Fonte: Diregdo de Avaliagcdo de Medicamentos

Cerca de 67,21% dos processos nacionais e 56,30% dos processos comunitarios concluidos® cumpriram o
prazo definido, tendo os processos concluidos pelo Procedimento Nacional registado um tempo médio de
conclusdo de cerca de 163 dias? inferior em 47 dias ao prazo legal; os processos concluidos pelo
Procedimentos de Reconhecimento Mdtuo e Descentralizado como EME e EMR registaram no computo

global um tempo médio de conclusado de 95 dias (fase nacional).

Relativamente aos Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado como Estado Membro de
Referéncia, é de destacar o crescimento acentuado da atividade desenvolvida nos Ultimos anos, quando
vista através do nimero de processos concluidos, pese embora tenha havido um decréscimo entre 2016 e
2017. Quanto ao numero de processos iniciados, o resultado obtido permitiu a Portugal ocupar o 4° lugar

entre as suas agéncias congéneres relativamente a atuagdo como Estado Membro de Referéncia.

Atividade 2013 2014 2015 2016 2017

Estado Membro de Referéncia (EMR) -
Procedimentos de Reconhecimento Mituo
(RM) e Descentralizado (DC)

Iniciados 110 153 186 155 145

Concluidos 101 148 154 204 151

3 Excluem-se aqui os processos do procedimento centralizado.
4 Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validagcdo e data de comunicagdo/indeferimento, subtraido do tempo
no requerente.
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Em termos de cumprimento do plano, 71% dos resultados alcancados neste ambito superaram os intervalos de
cumprimento previstos, sendo excegdes o tempo médio de conclusdo dos processos de AIM concluidos pelos
Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado e a percentagem de processos de AIM deste tipo

concluidos no prazo.®

v' Processos de alteragdo de AIM

Em 2017 foram concluidos 36320 processos de alteragdo aos termos de AIM, o que representa um

crescimento de 7% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicéo foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Avaliagéo de requerimentos de alteragdes de AIM

Procedimento de Reconhecimento Mituo — EMR 3832
Procedimento de Reconhecimento Mituo — EME 20431
Procedimento Nacional 12057

Fonte: Direcdo de Avaliagcao de Medicamentos

Cerca de 83,67% dos processos concluidos cumpriram o prazo. Em termos de cumprimento do plano, os
resultados alcancados neste ambito situaram-se de uma forma geral dentro dos intervalos de cumprimento
previstos ou superaram-nos, sendo excec¢ao o numero de processos de alteragdo pelos procedimentos de

reconhecimento mutuo e descentralizado concluidos como EMR®.

. Autorizac8es de Utilizagdo Excecional

As autorizacgdes de utilizagdo excecional (AUE) respeitam a aquisicdo de medicamentos sem AIM para as entidades
de saude, publicas e privadas. Em 2017 foram emitidas 5199 AUE para entidades hospitalares, tendo o tempo médio
de concessao e a percentagem de AUE concedidas no prazo estado dentro dos limites previstos; e 71 AUE a titulares
de AIM para colmatar situagfes de necessidade de saude publica, com emissdo de autorizacéo de utilizagdo de
medicamentos rotulados em lingua estrangeira, num tempo médio de 11 dias. Refira-se ainda a concesséo de 296
autorizacdes no ambito de pedidos de AUE para doente especifico. Em termos de cumprimento do Plano, cerca de
84,12% destes pedidos (para doente especifico) foram concedidos no prazo previsto (10 dias), resultado que se situou

dentro do intervalo de cumprimento programado.

5 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
& Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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e Renovagdo de AIM

Em 2017 foram concluidos 1458 processos de renovacdo de AIM, o que representa um decréscimo de 23%

relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicdo foi a seguinte:

Atividade Processos
Concluidos

Gestéo e avaliagcdo de solicitacdes de renovacédo de AIM

Procedimentos de Reconhecimento Matuo e Descentralizado — EMR 177
Procedimentos de Reconhecimento Matuo e Descentralizado — EME 227
Procedimento Nacional 1054

Fonte: Direcdo de Avaliagcdo de Medicamentos

e OQutras atividades

No quadro de avaliagdo de medicamentos refira-se ainda:

e a obtencdo do 5° lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliagdo de medicamentos
orfaos;

¢ no ambito da Lista de medicamentos de Dispensa Exclusiva em Farmacia, a continuidade dada a
reclassificacdo de medicamentos de acordo com os protocolos de dispensa ja publicados pelo Infarmed,
bem como a elaboracéo de novos protocolos de dispensa quer de iniciativa do Infarmed quer em resultado
de pedidos de classificagdo no ambito de AIM ou de reclassificagdo no ambito de alterages aos termos de

AIM submetidos pelos respetivos requerentes; em 2017 foram classificados 12 medicamentos e publicados

5 novos protocolos de dispensa;
¢ no ambito do sistema de gestao da qualidade, a certificagdo do processo de gestéo de arbitragens;

¢ aemissao de 1806 certificados de medicamento, modelo OMS (CPP); 75% dos certificados foram emitidos

em tempo (10 dias);

e Ensaios Clinicos

Em 2017 foram avaliados e concluidos 128 pedidos de autorizagao de ensaios clinicos (PAEC), o que representa um
decréscimo de 13% relativamente a 2016. Por ensaio clinico, o tempo médio de avaliacéo foi de 37 dias, 3% superior
ao de 2016.

Neste quadro, foram ainda avaliados e concluidos 627 pedidos de alteragcdo substancial (PAS) num prazo médio de
21 dias, 16% inferior ao de 2016.

Cerca de 76,56% dos processos respondidos de PAEC e 83,57% de PAS cumpriram o prazo definido, sendo ainda
de assinalar que 86,36% dos pedidos de BD/BE foram respondidos em 3/4 do prazo.

No ambito do sistema de monitorizagdo da seguranca do medicamento experimental em ensaio clinico, registou-se a
rececdo de 280 notificacdes de SUSAR, tendo sido processadas no prazo 51,07%, valor 17% inferior ao do ano

anterior.
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Os relatérios de avaliagdo de seguranca dos medicamentos experimentais em desenvolvimento clinico em Portugal,
foram processados com base em critérios de proporcionalidade ao risco. Em termos quantitativos, 44 destes relatérios
foram objeto de avaliagdo estruturada, com emissédo de parecer de avaliagdo pelo clinico associado & autorizagao e
supervisdo do(s) ensaio(s) em que os medicamento(s) sado testados. Destes, 4 foram integrados por Portugal no
repositério de worksharing europeu, no &mbito de um grupo de trabalho do CTFG/HMA em que a DAM/UEC participa.

Foram desencadeadas 5 a¢des de monitorizagdo de seguranca, baseadas em critérios internos aplicaveis para reforgo
da protecgdo dos participantes, que determinaram a¢8es de seguimento refor¢gado e continuado, junto de promotores

e/ou investigadores, em regra em articulagdo com outras areas (DGRM e/ou DIL).

Refira-se ainda:

¢ a manutencdo de um desempenho modesto de Portugal como Estado Membro de Referéncia (EMR) em
procedimento comunitério de VHP, tendo sido assumida apenas 2 vezes, devido aos constrangimentos de
avaliacdo que a partir de 2016 determinaram uma queda de Portugal como EMR para as ultimas posicdes;
como Estado Membro Envolvido (EME), Portugal participou na avaliagdo de 27 ensaios, com uma
contribuicdo ativa para o relatorio final de avaliagdo em 63% dos processos.

e amanutencao do envolvimento nacional em VHP+, com 9 processos geridos e avaliados pelo INFARMED,
com integracdo da avaliacéo ética da CEIC; este procedimento coordenado aos niveis nacional e da UE
antecede a implementag¢do do novo sistema de avaliacdo processual (da Parte I) no ambito do futuro
enquadramento legal de ensaios clinicos por aplicagdo do Regulamento de Ensaios Clinicos e € atualmente

aplicado por um numero reduzido de Estados Membros;

¢ aimplementacdo ou desenvolvimento de 4 projetos de suporte a investigacao clinica nacional por iniciativa

ou com a colaboragdo da Unidade de Ensaios Clinicos;

¢ no ambito do suporte técnico a Plataforma RNEC (Registo Nacional de Estudos Clinicos), os seguintes
desenvolvimentos: resposta a constrangimentos funcionais gerais do sistema colocados pelos requerentes
e constituicdo e atualizagdo de banco de FAQs no site do sistema em articulagdo com o CIMI; identificacdo
e gestdo da resolucdo de erros e bugs informéticos pos entrada em produgéo do sistema com a DSTI e
CIMI e resposta as entidades reclamantes; harmonizagdo de procedimentos de backoffice com a CEIC;
gestao/resolucdo de questdes relacionadas com a gateway de pagamentos de taxas em coordenagdo com
a DRHFP; validacdo de novas entidades registadas no RNEC em articulacdo com equipa do GENT,;

monitorizagdo da resolugdo dos constrangimentos pos entrada em producéo do sistema;

¢ a manutengdo da informacgdo de ensaios clinicos em Portugal no Portal da Transparéncia, com dados
parametrizados de acordo com os formatos propostos no 1° trimestre de 2016 e, desde entéo, objeto de

carregamento mensal para publicagdo na pagina EC do INFARMED e no Portal do SNS;

e arealizagdo de formacdao e treino na area regulamentar de ensaios clinicos:

¢ interna, no &mbito de acolhimento de novos colaboradores e de estagios em 2016/2017, envolvendo em

2017 5 estagiarios em programas protocolados, com a duracédo de 6 meses a 1 ano;

o externa, no ambito de agbes de formagéo e/ou reunibes e conferéncias cientificas em 2017, tendo a
DAM/UEC representado o INFARMED com comunicagdes na area da investigagdo clinica num grande

namero de eventos;
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e a elaboragdo de varios memorandos tematicos com base em pesquisas de ensaios clinicos na base de
dados EudraCT, por solicitag@o de outras Direcdes e CD;

e apreparacéo para a aplicacdo do futuro Regulamento de Ensaios Clinicos (UE) n.° 536/2014:

o preparacgao de proposta de lei para aplicagdo nacional do Regulamento: em articulagéo com a assessoria
juridica CD e com a SEAMS, e ainda com a DIL e com a CEIC nas respetivas matérias de intervencéo,
foi elaborada uma proposta de Lei que aplicacdo do Regulamento em Portugal, que observa no essencial
0S seguintes pressupostos: assegura a execucgao e garante o cumprimento na ordem juridica interna das
obrigacdes decorrentes do Regulamento de EC; introduz as disposi¢bes necessérias para a
aplicabilidade direta de diretrizes que necessitam da intervencdo de regulacdo do Estado Membro;
procede a revogacao /derrogacéo das disposicdes da legislagdo atualmente vigente que versam sobre a
matéria de ensaios clinicos, retirando-a do respetivo &mbito de aplicagdo; foi ainda promovido, gerido e
concluido o respetivo processo de consulta publica com os representantes dos principias stake holders,
para recolha e andlise de comentarios, estando atualmente prevista a respetiva comunicacao a tutela (e
entrada em processo legislativo comum / Parlamento);

e contribuicdo para o desenvolvimento do Portal & Base de Dados (UE) (EUPD): a aplicacdo do
Regulamento (EU) de ensaios clinicos ao direito interno dos Estados Membros, atualmente prevista para
julho de 2019, depende da declaragéo oficial de funcionalidade do sistema informético que suportara
todo o sistema operacional preconizado nesta legislacdo (EUPD) em desenvolvimento pela EMA em
estreita colaboragdo com a Comissdo Europeia e com os Estados Membros; em 2017 a DAM/UEC
contribuiu para a execucdo de Testes de Aceitacdo de Utilizador (UAT) por parte do utilizador sobre a

versdo 0.6 em desenvolvimento pela EMA (UAT 5-6 do total de 10 previstos).

Em termos de cumprimento do plano, nos casos aplicaveis a comparagéo dos resultados alcangados com as metas

programadas é efetuada no capitulo 4.8.

Farmacovigilancia e seguran¢a de medicamentos

Em 2017 destacam-se 0s seguintes resultados:

Atividade

Monitorizac&o de seguranca

Finalizagdo no SVIG de 6105 notificacdes espontaneas de RAM (4592 graves e 1513 ndo-graves), 2650 das quais remetidas
pelos profissionais de salude e utentes e instituicdes de saude e 3455 remetidas pelos titulares de AIM.

Envio de 7975 relatérios de notificacdes de RAM, 99% no prazo.

Realizagdo de 29 atividades de monitorizagdo de seguranca (elaboracéo de 12 relatérios de monitorizacédo e de 17 relatorios
de andlise de dados do SVIG).

65 relatdrios finais de avaliagdo circulados no ambito do PRAC, 100% no prazo.

Implementacdo de medidas de minimizagao do risco

Aprovacgédo de 77 materiais educacionais, 98,70% dos quais no prazo previsto.

Elaboragéo de 25 Circulares Informativas / Notas Informativas colocadas no sitio do INFARMED, |.P. na internet.

Elaboragéo de 309 publicagbes varias no &mbito da comunicacéo de risco.

Avaliagédo de 737 pedidos de alteragéo tacita de seguranga de RCM e Fl, dos quais 97,4% (718) verificados antes do Dia 30.
Edicdo de 12 “Boletins de Farmacovigilancia”.

Fonte: Direcédo de Gestao do Risco de Medicamentos
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Foram também enviadas no prazo 100% das respostas a NUI/RA e respondidos 138 pedidos de pesquisa de RAM.

100% dos resultados alcancados neste dmbito superaram o programado ou situaram-se dentro dos intervalos de

cumprimento previstos.

Relativamente ao nimero de notificagbes de RAM finalizadas no SVIG, 2017 manteve a tendéncia de crescimento
sustentado registado nos ultimos anos, conforme se pode observar no grafico seguinte:
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Ainda no ambito da farmacovigilancia, refira-se também a participagdo como PRAC Rapporteur em procedimentos de
avaliacdo, encontrando-se neste ambito PT em 3° lugar (com 6 novas AIM atribuidas), e foram-lhe atribuidos 2

processos de arbitragem.

Salienta-se também a entrada em funcionamento do novo Portal RAM (Reagbes Adversas a Medicamentos),
destinado ao cidaddo e aos profissionais de saude, uma nova plataforma que permite notificar reacdes adversas em
apenas cinco minutos e através de novos dispositivos como o telemdével. O novo portal apresenta véarias vantagens
face ao sistema que estava antes em vigor: é muito mais facil de preencher, bastando apenas cinco minutos para
colocar a informacdo minima necessaria para avaliar a reacdo adversa; caso haja maior disponibilidade, o
cidaddo/profissional de salde pode indicar mais dados, que facilitardo o tratamento e o processamento da informacao.
Esta mudanga surge em simultineo com a nova base de dados europeia de suspeitas de rea¢fes adversas
(EudraVigilance), e destina-se a incentivar a notificagdo de reagBes adversas e fortalecer a monitorizacdo da

seguranc¢a dos medicamentos.

No que respeita ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), assinale-se em 2017 a entrada em
funcionamento das seguintes quatro novas Unidades de Farmacovigilancia: Unidade do Alentejo e Algarve
(situada na Universidade do Algarve), Unidade da Beira Interior (Universidade da Beira Interior na Covilhd), Unidade
de Guimaraes (Hospital da Senhora da Oliveira em Guimaraes) e a Unidade de Farmacovigilancia do Infarmed com
a responsabilidade de tratamento das notificacdes das regifes autonomas dos Agores e Madeira e alguns concelhos
do distrito de Lisboa. A rede do SNF passou assim a dispor de um total de oito Unidades. As novas Unidades
permitem a existéncia de uma rede mais ampla, com o reforgo da monitorizagédo da seguranca dos farmacos, em
particular dos mais recentes, e ainda a realizacdo de investigacdo nas areas da farmacovigilancia e

farmacoepidemiologia.
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e Inspecdo

Em 2017 realizou-se um total de 1103 inspe¢des no ambito dos medicamentos de uso humano, o que representa uma

variagéo de -0,3% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuigdo por tipo de inspegéo foi a seguinte’:

Locais de venda de MNSRM | 608

Farmécias | 304

Distribuidores por Grosso :I 98

Fabricantes :l 39

Servigcos Farmacéuticos Hospitalares D 20
Boas Préticas Clinicas D 11
Boas Préticas de Farmacovigilancia D 9
Titulares AIM [I 4
Boas Préticas de Laboratério [I 4
Entidades né&o licenciadas pelo Infarmed [I 4

Postos Farmacéuticos Méveis | 2

0 100 200 300 400 500 600 700

No que respeita a taxa de cobertura do universo de entidades licenciadas, as inspecdes realizadas permitiram cobrir

24,43% das entidades, valor que superou em 63% intervalo de cumprimento previsto.

Em termos da eficiéncia da atividade inspetiva, 91,45% dos relatérios de inspecao foram emitidos no prazo previsto,

tendo o respetivo tempo médio de emisséo sido de 11,66 dias (36% superior ao de 2016).

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcangados superaram os intervalos de cumprimento

previstos.®

e Comprovacgao da qualidade

Em 2017 foram analisados laboratorialmente 1070 medicamentos quimicos e bioldgicos, tendo sido avaliada a sua

conformidade considerando as especifica¢cdes aprovadas em sede de AIM

Os resultados alcangados representam um refor¢o do papel do INFARMED, I.P. no &mbito do sistema europeu de
comprovagao de qualidade de medicamentos, consubstanciado no nimero de Medicamentos Centralizados e de
Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisados®. No que se refere ao programa europeu de andlise de
Medicamentos Centralizados, que é coordenado pela EMA/EDQM, a Direcdo de Comprovacgdo da Qualidade (DCQ)

€ um dos 4 Laboratérios Oficiais Europeus (Official Medicines Control Laboratories - OMCL) que mais contribuiu para

" As entidades n&o licenciadas pelo Infarmed incluem, por exemplo, sex shops ou lojas que vendem suplementos alimentares, e
dizem respeito a averiguacdes sobre venda de medicamentos ilegais.

8 Ver valores especificos no capitulo 4.8.

® Quanto aos medicamentos centralizados, o n° de medicamentos envolvidos (5) representa 13,89% do total de medicamentos
centralizados analisados por todos os Estados Membros.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017 30



a analise destes medicamentos, sendo selecionada para o controlo laboratorial de anticorpos monoclonais, interferdes
e indutores de hematopoiese, face a elevada especificidade técnica requerida, nomeadamente no que respeita a
cultura celular e a determinacao da Atividade Bioldgica in vitro. A nivel europeu, a DCQ ocupa o 5° lugar na analise
de Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados entre os Laboratérios Oficiais Europeus que
participam neste programa.

Quanto a cobertura do universo de AIM alcancada, refira-se que as amostras de medicamentos analisadas

representam 5,20% do total de AIM com embalagens comercializadas.

No ambito do combate & falsificagdo de medicamentos, foram analisados 140 produtos suspeitos, nomeadamente
medicamentos e suplementos alimentares destinados ao emagrecimento e a melhoria do desempenho sexual
suspeitos de conterem na sua composi¢do substancias com atividade farmacoldgica, provenientes da colaboracéo
com outras Autoridades. Os resultados alcancados representam um refor¢o do papel do INFARMED, I.P. no &mbito
do sistema europeu de combate a falsificacdo de medicamentos, fenbmeno que representa uma preocupacao

crescente a nivel europeu e mundial.

No sentido de avaliar o desempenho do laboratério de comprovacao da qualidade em determinada técnica face a
congéneres europeus, o INFARMED, I.P. procedeu a realizagdo de 69 estudos interlaboratoriais e de aptiddo
laboratorial, tendo 98,55% dos mesmos sido considerados satisfatorios pela entidade promotora.

Quanto aos medicamentos bioldgicos, foram emitidos 618 Certificados de Autorizacdo de Utilizagdo de Lote de
Medicamentos Bioldgicos — (CAUL) e 526 Certificados Oficiais Europeus de Libertacdo de Lote de Medicamentos
Hemoderivados (COELL)!Y; os tempos médios de emissdo registados situaram-se dentro dos intervalos de
cumprimento previstos (13,93 dias para os COELL — pedido normal, 4,2 dias para os COELL — pedido urgente e 2,25
dias para os CAUL). Em 2017, a Dire¢cdo de Comprovagdo da Qualidade (DCQ) ocupou o 6° lugar entre os OMCLs
emissores de certificados COELL, tendo aumentado a emisséo de certificados de exportacdo de hemoderivados para
paises para fora da UE/EEE.

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcancados situaram-se dentro dos intervalos de

cumprimento previstos ou superaram-nos.!
Outras atividades desenvolvidas e resultados obtidos que merecem destaque sé&o:

¢ aanalise de amostras provenientes dos mercados de Angola, Cabo Verde e Mogambique, no &mbito dos acordos

de colaboracao entre o INFARMED e entidades congéneres desses paises;

« no ambito da participacéo no UNDP (United Nations Development Programme), a analise de amostras referentes

a medicamentos anti-retrovirais e antituberculosos oriundos de paises de Africa;

e a manutencgdo pela DCQ da acreditacdo concedida pelo Instituto Portugués de Acreditacéo - IPAC, de acordo
com a NP EN ISO IEC 17025, a qual inclui 83 ensaios aplicaveis a medicamentos quimicos, medicamentos
derivados do plasma humano, matérias-primas, dispositivos médicos e produtos cosméticos;

¢ arealizacdo de uma Auditoria Europeia de Reconhecimento Mdtuo (MJA - Mutual Joint Audit) ao Laboratério do
Infarmed, coordenada pelo European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM), tendo como objetivo a
avaliacdo do cumprimento da Norma EN ISO IEC 17025, da Farmacopeia Europeia e das guidelines dos

10 Enquanto membro integrante da Rede Europeia dos Laboratérios Oficiais de Comprovagdo da Qualidade dos Medicamentos
(OMCL), compete a DCQ proceder a libertagéo oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica, sendo que este processo
envolve uma avaliagdo detalhada da documentagdo de produgéo de cada lote individual, e a realizacdo dos ensaios laboratoriais
definidos nas normas europeias especificas para cada tipo de produto. O Certificado COELL emitido pelo Infarmed é assim
reconhecido em toda a Uni&o Europeia e no Espago Econémico Europeu.

1 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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laboratorios oficiais europeus; como pontos fortes foi salientada a elevada competéncia técnico-cientifica e
qualificagcdo dos colaboradores, bem como o seu empenho e dedicacdo na realizagdo das atividades de
supervisdo do mercado de medicamentos;

e a manutencéo pela DCQ do estatuto de laboratério pré-qualificado da OMS em 2017, tendo participado num

projeto mundial da OMS de analise de medicamentos antimalaricos.

e Licenciamento

Em 2017 registou-se um total de 650 licenciamentos de entidades, o que representa um decréscimo de 63%

relativamente a 2016, com a distribuicdo que se especifica no quadro seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento

Farméacias 0
Fabricantes (averbamento para licenciamento) 2
Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) — entidades / locais de venda 124
Farmécias e locais de venda de MNSRM - dispensa de medicamentos ao domicilio e via internet 129
Distribuidores 161
AutorizacBes de Aquisi¢cao Direta de medicamentos a servigos farmacéuticos publicos e privados 233
Licenciamentos a entidades que intervém no cultivo e no circuito das plantas, substancias e 1

preparac8es de utilizacdo restrita de substancias controladas

Fonte: Direcdo de Inspegédo e Licenciamento

Em termos da eficiéncia da atividade, cerca de 92,77% dos licenciamentos foram concluidos no prazo previsto; e o

tempo médio de autorizagdo de entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de saude foi de 181 dias.

Em termos de cumprimento do plano, dois tercos dos resultados alcangados superaram as metas programadas de

forma significativa, tendo o restante um terco ficado aquém do intervalo de cumprimento previsto.

Ainda no &mbito do licenciamento, o Infarmed lancou no dia 31 de marco o Licenciamento +, um portal de submissao
de processos de licenciamento integrado no Simplex + com o qual pretende eliminar milhares de processos
submetidos em papel, além de reduzir substancialmente os tempos de decisdo. O novo portal abrange nédo sé as
farmacias, mas também os distribuidores, fabricantes e outras entidades do setor do medicamento e dos dispositivos
médicos, possibilitando a realizagdo de 95 tipos de pedidos. Exemplos sdo as autorizagdes para o exercicio de

atividade, a atribuigdo de alvaras, transferéncias de instalagdes ou mudancas de dire¢cfes técnicas.

e Avaliagdo econémica, comparticipacdes, estudos e projetos

Relativamente ao ambulatério, 2017 registou 315 processos de pedido de comparticipagédo de apresentacdes de
medicamentos concluidos. A percentagem total de processos concluidos no prazo foi de 77,14%. Relativamente aos

medicamentos genéricos o tempo médio de conclusao foi de 20 dias, igual a meta programada. Relativamente aos

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017 32



medicamentos ndo genéricos, o tempo médio de conclusado foi de 115 dias, igual ao limite superior do intervalo de

cumprimento programado.

Relativamente a avaliagdo prévia de medicamentos para uso hospitalar, foram concluidos 208 processos, num tempo

médio de conclusédo de 90 dias (14% inferior a meta programada). 83,65% dos pedidos cumpriram o prazo.

No global, a percentagem de processos de avaliacdo de pedidos de comparticipacdo em ambulatério e avaliagao
prévia a utilizacéo hospitalar concluidos no prazo foi de 83,21%, o que representa uma melhoria de cerca de 4%

relativamente ao ano transato.

No ambito da revisdo das condigdes de comparticipagcdo dos medicamentos ja comparticipados, salienta-se a
obten¢do dos seguintes resultados:

e arealizagdo de 1 reavaliagdo de tecnologias de saide no ambito da comparticipacdo e avaliagéo prévia;

e a revisdo dentro do prazo estabelecido de 100% dos pregos apés as notificagdes da revisdo anual de

precos;
e aaprovagdo dentro do prazo estabelecido de 100% de precos maximos;

e aobtencdo de um tempo médio de conclusdo de 1 dia nos processos de aprovacao de prego.

No capitulo da divulgagdo de informac&o sobre a avaliagdo e utilizacdo de medicamentos e produtos de saude,
destaca-se a publicagdo na pagina de Internet do INFARMED de 87,5% dos pareceres de decisbes de

comparticipagdo e de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, correspondendo a 42 pareceres.

No &mbito da avaliacdo de tecnologias da saude, destaca-se a disponibilizagdo desde 23 de marco do novo portal
do SIATS (Sistema de Informacdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude), que permite a gestdo de toda a
informagdo relativa as tecnologias de saude, incluindo a avaliagdo, a contratualizagdo ou monitorizagdo da sua
utilizacdo durante todas as fases do seu ciclo de vida. O SIATS inclui todas as funcionalidades anteriormente
disponiveis na aplicacdo GAM (Gestdo de Acessibilidade ao Medicamento), homeadamente pedidos de preco,
comparticipagdo, avaliagdo prévia, gestao de ruturas de stock e cessagdo de comercializagdo. A estas fungdes junta-
se agora a possibilidade de notificagcao de inicio de comercializacdo para todos os medicamentos. O acesso ao SIATS
é feito com as mesmas credenciais de acesso ao GAM. O desenvolvimento do SIATS é uma medida do programa
SIMPLEX + que obteve financiamento pelo Portugal 2020 no ambito do Programa Operacional Competitividade e

Internacionalizacgédo, tendo o Fundo Social Europeu como fonte de financiamento.
No ambito da monitorizagdo do mercado, destaca-se:

e aconcluséo de 12 estudos farmacoepidemioldgicos e em areas terapéuticas;

e a elaboracdo de 7 dashboards de informagdo aos hospitais, ACEs, ARS e outras entidades do Ministério
da Saude;

e aconcluséo de 4 estudos de avaliagdo de medidas de politica.
No ambito do apoio a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de saude, foram propostas 5

medidas de promogé&o do crescimento sustentavel do mercado e elaborados 20 estudos para determinagéo do impacto

de medidas a implementar.

Nos casos aplicaveis, a comparacédo de todos estes valores com as metas programadas é apresentada no capitulo
4.8..

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017 33



4.1.2. PRODUTOS DE SAUDE

No capitulo da atividade desenvolvida, e independentemente dos resultados alcangados nos varios dominios desta

area, importa realcar:

= asupervisdo de um total de 26.733 produtos de saude no ambito do tratamento de reclamag6es, campanhas,
emissao de declaragfes, certiddes, documentos de conformidade de registos e de outros atos de supervisdo,

0 que representa um crescimento de cerca de 12% relativamente ao ano anterior;

*= arececdo e tratamento de 736 notificagdes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos em Portugal, o

gue corresponde a um aumento de cerca de 1% face ao ano anterior;

= arealizacdo de 163 inspecdes a produtos de salde e entidades do setor, 0 que representa um crescimento
de 7% relativamente a 2016.

e Avaliagdo, supervisdo e vigilancia do mercado de produtos de saude

Em 2017, destacam-se 0s seguintes resultados e atividades:

¢ a fiscalizagdo da conformidade regulamentar, tendo por base a avaliacdo documental, de 18.457 dispositivos
médicos e de 8.276 produtos cosméticos, num total de 26.733 produtos de salde, o que representou um
aumento de 12% em relagdo ao ano transato; estas atividades realizaram-se no dmbito do tratamento de
reclamagfes, campanhas, emissdo de declaragdes, certiddes, documentos de conformidade de registos e de

outros atos de superviséo; importa referir que:

¢ no final de 2017 encontravam-se avaliados 122.991 registos (ID) de dispositivos médicos implantaveis

ativos, de classe lll, llb, lla e DIVs, correspondendo a 77% do total registado/notificado por distribuidores;

e no ambito do processo de codificacdo foram analisadas 92.323 referéncias de dispositivos médicos, o

gue corresponde a um aumento de 4% face a 2016;

o foram emitidos 113 certificados de venda livre destinados a exportacdo de produtos de saude (80 para
dispositivos médicos e 33 para cosméticos), o que corresponde a um aumento de cerca de 15% perante

0 ano anterior.
o foram avaliados 334 registos de dispositivos médicos realizados por fabricantes;

o foram emitidos 151 documentos de conformidade, com vista a importagcdo de cosmético; destes
documentos 96% foram emitidos dentro do prazo internamente estabelecido de 15 dias Uteis, sendo o

tempo médio de emissdo de 7 dias Uteis.

o foram determinadas 15 medidas de suspensao da comercializagao e retirada do mercado relativas a

cosmeéticos, correspondendo a 104 produtos;

« foram realizadas varias campanhas tematicas na area dos dispositivos médicos, das quais se sublinham
as relacionadas com:
— dispositivos médicos para uso intraocular, envolvendo 39 produtos;
— dispositivos médicos com Arandos Vermelhos na sua constituicdo, a qual envolveu 6

produtos comercializados por 29 empresas;
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— suturas cirargicas da qual resultou uma recolha voluntaria do mercado;

— meios de vitrificagdo e desvitrificacdo de ovoécitos e embrides que conduziu a uma
autorizacéo excecional de utilizagdo;

— dispositivos médicos para diagnésticos in vitro destinados ao doseamento de Vitamina D;

— dispositivos médicos para diagnéstico in vitro destinados ao rastreio e diagnéstico da

infecdo VIH, nomeadamente testes rapidos.

¢ a rececdo e tratamento de 736 notificagGes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos em Portugal e a
monitorizagdo de 919 ac¢Bes corretivas de seguranca no ambito da vigilancia de dispositivos médicos, valores

semelhantes aos do ano anterior,

e a participacdo ativa na cooperacdo europeia em matérias relacionadas com a garantia da conformidade dos
produtos de saude disponiveis nos mercados nacional e europeu, traduzida pela resposta a 271 pedidos de
cooperacgdo europeus (incluindo 159 pedidos COEN e 34 inquéritos europeus de dispositivos médicos, assim
como 6 inquéritos europeus e 72 RAPEX relativos a produtos cosmeéticos), dos quais 95% respondidos no prazo
estabelecido, e pela emissdo de 10 COEN relativos a dispositivos médicos e 4 notificacdes RAPEX respeitantes

a produtos cosméticos;

e a participagdo na gestdo/avaliacdo de 10 processos no ambito da consulta previsto no Regulamento (EU) N.°
722/2012 da Comisséo, de 8 de agosto de 2012, relativo a dispositivos médicos implantaveis ativos e dispositivos

médicos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal;

e a gestdo de 15 processos de autorizacdo de estudos clinicos com dispositivos médicos, 137 processos de
avaliacao de notificagdo de efeitos adversos/relatérios de seguranca e 6 processos de alteragcdo de estudos

clinicos; realce-se um aumento de mais de 60% no ndmero de processos de autorizacéo face ao ano transato.

¢ a elaboragédo de 85 pareceres técnico-regulamentares, resposta, propostas e outros documentos, muitos deles

emitidos enquanto suporte a decisédo regulamentar, estratégica e politica;

¢ 0 seguimento da adequada implementagdo da "Estratégia para Dispositivos Médicos 2016- 2018: + Seguranca

e + Sustentabilidade”, nomeadamente das atividades da responsabilidade da DPS;

e no ambito do procedimento de codificagdo, integrado no processo de registo e validacdo regulamentar de
dispositivos médicos em marco de 2016, foram envidados esforgos no sentido da sua simplificagéo e ganhos de

eficiéncia, nomeadamente:

¢ entre fevereiro e agosto de 2017 o processo foi sujeito a uma simplificagdo recorrendo a metodologia
Kaizen; neste ambito, e de acordo com propostas apresentadas pela DPS, em maio de 2017 a plataforma
de registo foi sujeita a melhorias, possibilitando a formalizacdo de pedido de codificagdo em formato
eletrénico, a emissdo de documento comprovativo de processo de codificagdo em curso segundo o ponto
5 do Despacho n® 15371/2012, bem como a emissdo de documento comprovativo de registo de
dispositivos médicos, segundo os artigos 41° e 12° dos Decretos-Lei n°® 145/2009 e 189/2000,

respetivamente,
¢ 0 minisite dedicado a esta area foi também revisto, tendo sido melhorada a area das FAQs;

o foi formalizada candidatura ao concurso n.° 01/SAMA/2017 no ambito do Sistema de Apoio a
Transformacéao Digital da Administragdo Publica (SATDAP) com o objetivo do desenvolvimento do futuro

SIDM: Sistema de Informagao de Dispositivos Médicos;
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e com a publicacdo do novo Quadro Regulamentar dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro, em abril de 2017, a DPS deu continuidade a sua participacéo ativa na discussdo europeia,
nomeadamente quanto a definicdo de um Road Map para a adequada implementagdo do novo quadro
regulamentar e a elaboragdo de documento interpretativo e FAQs quanto a aplicagdo das provisdes do periodo
transitorio e suas derrogagOes, através da sua participagdo em Task Forces constituidas sob a responsabilidade

do grupo das Autoridades Competentes (CAMD);

e 0 INFARMED, I.P., através da DPS, participou ainda ativamente na discussdo promovida pela Comissao
Europeia no que respeita a elaboracéo de Regulamentos de Execucgéo definidos nos textos legislativos, assim

como de outros documentos com vista a adequada e harmonizada implementacao legislativa; sédo exemplos:

« Regulamento de Execucgéo (UE) 2017/2185 da Comisséo, de 23 de hovembro de 2017, relativo & lista de
c6digos e respetivos tipos de dispositivos destinada a especificar o &mbito da designag¢éo dos organismos
notificados no dominio dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro;

o “Preliminary draft of a future Commission Implementing Regulation on Common Specification for the
reprocessing of single use medical devices”; devera ser sublinhado que o texto deste futuro Regulamento

se baseia na legisla¢@o nacional;

¢ “Preliminary discussion on future Commission Implementing Regulation on products without an intended

medical purpose”;

« “Draft Mandate for Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging Risks on the benefit-risk
assessment of the presence of phthalates in certain medical devices covering phthalates which are

carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction (CMR) or have endocrine-disrupting properties”;

e “Terms of reference of the Medical Device Coordination Group” e “Rules of Procedure of the Medical

Device Coordination Group”;

¢ “Guidance on the new designation process of Notified Bodies”;

¢ 0 INFARMED, I.P. designou colaboradores da DPS como seus representantes no MDCG (Grupo de Gestéo e
Coordenagéo para a Implementagéo do Novo Quadro Regulamentar), no novo Comité dos Dispositivos Médicos
e para 0 grupo de peritos a participarem nas avaliagbes conjuntas aos organismos notificados (Joint
Assessment); neste ultimo &mbito, dois colaboradores da DPS participaram na formag¢&@o promovida pela
Comissao Europeia; no contexto do novo Quadro Regulamentar dos dispositivos médicos, a DPS tem elaborado
respostas as questdes apresentadas e participado em diferentes agdes de divulgagdo e formacao dirigidas as

diferentes partes interessadas;

o foi finalizado o projeto de Decreto-Lei que adota as medidas necessarias a execu¢do do Regulamento (CE) n.°
1223/2009, respeitante aos cosméticos, o qual teve em consideragdo as questdes levantadas pela Comissao
Europeia no parecer circunstanciado da Comissao, de 3 de novembro de 2016, relativo a notificacdo 2016/404,
e por alguns Estados-Membros; as altera¢des introduzidas pretenderam responder as observagdes finais da
Comissdo Europeia sobre a resposta de Portugal, particularmente sobre a possibilidade de conhecer os
operadores econdémicos que atuam no territério nacional e que ndo estao registados na Plataforma Europeia de
Notificacdo de Produtos Cosméticos (CPNP), que sé@o a larga maioria e, desse modo, dispor de informagdo
necessaria a eficaz fiscalizagdo do mercado nacional e assim assegurar 0 cumprimento dos requisitos e dos
deveres previstos no Regulamento (CE) n.° 765/2008, de 9 de Julho; foram ainda clarificadas, tal como sugerido
pela Comissdo, as fungbes do técnico responsavel que devera assistir os fabricantes, importadores e
distribuidores de marca propria, tendo em vista o cumprimento das suas obrigacdes legais e regulamentares

especificas;
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« foi também realizada a reviséo da tradugdo para lingua portuguesa de 7 Regulamentos de alteragdo dos anexos

do referido Regulamento;

« foi dada continuidade a coordenagéo e adogédo do plano de medidas imediatas propostas pela Comissdo com
vista a melhorar a implementagdo do atual quadro legislativo e conforme decisdo adotada pelo Conselho
EPSCO, designadamente:

e participacdo no processo de Joint Assessment estabelecido no d&mbito do Regulamento de Execuc¢éo
(UE) n.° 920/2013 da Comissao; neste contexto, um perito do INFARMED, I.P. participou num Joint
Asssessment;

e participacdo em 38 teleconferéncias entre Autoridades Competentes, no contexto da vigilancia de
dispositivos médicos e na analise do impacto e na adocdo das medidas de seguranca necessarias;
destas reunides cerca de 15 foram coordenadas pela Comissdo Europeia, sendo as restantes
coordenadas pelos préprios Estados-membros;

o participacdo em duas campanhas/ Joint Actions europeias, no ambito da fiscalizacdo do mercado ao
abrigo do 3.° Programa Quadro Europeu para a Saude 2014-2020: COEN JA2014 (“Joint action market
surveillance on re-sterilisable medical devices”) e JAMS (“Joint action Market surveillance of medical
devices”); na primeira agdo conjunta, concluida no 2° trimestre, para além de participar na maioria dos
work packages (WP), destaca-se que a DPS coordenou o pacote relativo a definicdo da estratégia do
projeto, que incluia a identificacdo de dispositivos e operadores econdmicos europeus e na elaboragéo
do inquérito europeu aos operadores econdmicos; na segunda agdo (JAMS), a DPS participa ativamente
no WP4 “Manufacturer inspection” e no WP5 “Clinical Process and resources development”; neste
ambito, a DPS participou ainda no questionario elaborado pela Comissdo Europeia para avaliagao do 3°

Programa de Saude 2014-2020 (avaliagdo intermédia);

e a participacdo ativa em cerca de 20 grupos de trabalho europeus (dependentes da Comissdo Europeia, das
Autoridades Competentes Europeias e do Conselho da Europa), nos quais foram apresentadas varias propostas
nacionais quer no contexto da melhoria na implementacéo dos atuais quadros regulamentares dos produtos de
saude, quer na adequada aplicagdo dos Novos Regulamentos dos Dispositivos Médicos, nomeadamente através
do desenvolvimento de orientagdes metodolégicas e de melhores préaticas e contribuindo para a definicdo da
estratégia e politicas europeias aplicaveis a estes sectores; como exemplo refere-se a coordenacao nacional da
Task Force relativa a revisédo da Guideline respeitante a fabricantes da Classe |, tendo por base os novos

requisitos legislativos;

e 0 INFARMED, I.P. foi designado como um dos trés representantes Europeus (a par do Reino Unido e da Franca)
a integrar um novo subgrupo do “International Medical Devices Regulators Forum” (IMDRF), estabelecido para
o desenvolvimento do novo item “Definitions for Patient-Specific, Customized and Custom-made Medical
Devices”, conceitos associados a tecnologia 3D printing; a representagéo do Instituto € assegurada pela DPS;

o foi revista e reformulada a informacao constante no site do INFARMED, I.P., respeitante a area da Vigilancia;

¢ na sequéncia do trabalho desenvolvido por colaboradores da DPS no &mbito dos Grupos de Trabalho Europeus:
NET e Software WG, o INFARMED, I.P. participou na apresentagao de tematicas relacionadas com software em
saude, seguranca e ciberseguranca (security versus safety) e requisitos regulamentares aplicaveis nos seguintes

eventos:

o Portugal eHealth Summit, 5 abril 2017;
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3rd eHealth Security Conference "Seguranca em eHealth | Protecdo do Hospital do Futuro, em 15

novembro 2017;

e a cooperacdo com diferentes Autoridades Nacionais, tais como Dire¢do Geral da Salde (DGS), Autoridade

Tributaria e Aduaneira (AT), Servigos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS), Administracéo Central do

Sistema de Salde (ACSS), Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) e Dire¢cdo Regional da Salde dos Acores e

Regido Auténoma da Madeira (IASAUDE) e outras Entidades; realca-se o apoio técnico-regulamentar prestado

por técnicos da DPS em:

concursos publicos de aquisi¢éo (SPMS);

na elaboracdo do Guia de Boas Préticas para a Metrologia na Salide da Comisséo Sectorial da Salde —
CS09 (IPQ);

na elaboracdo da norma relativa a reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo (CTA 36)
(IPQ);

na tradugdo da norma NP EN ISO 14971:2012 - Dispositivos Médicos — Aplicagdo da gestéo do risco aos

dispositivos médicos (ISO 14971:2007, versdo corrigida) no ambito da CT 87 SC 4 “Qualidade e
Nomenclatura” GT 1 - Gestdo do Risco na APORMED;

na revisdo de contetdos educativos relativos a 9 temas sobre produtos cosméticos do projeto da
Faculdade de Farmécia-Universidade do Porto;

e 0 reforco da cooperagdo com outras Autoridades nacionais participantes na fiscalizagdo do mercado,

nomeadamente com a Autoridade Tributaria e Aduaneira e com a Autoridade da Seguranca Alimentar e

Econdmica (ASAE); nestes contextos sublinha-se:

a emissao de 15 pareceres relativos a suspenséo de introducéo em livre pratica de produtos perigosos
ou ndo conformes, respeitantes a 1913 produtos cosméticos;

a participacdo na elaboracdo do Relatério relativo aos dados sobre a fiscalizacdo do mercado para o
periodo 2014-2016 requerido pelo Regulamento (EU) 765/2008, cuja coordenacdo foi da
responsabilidade da ASAE; este relatdrio compila as a¢des desenvolvidas e os resultados alcangados
pelas diferentes Autoridades de fiscalizagdo do mercado responséaveis pela aplicagdo da legislagédo de

harmonizacao europeia;

¢ a conducao de estagios de longa duragdo de alunos de mestrado da Faculdade de Farmécia da Universidade

de Lisboa e da Universidade de Coimbra; foi ainda realizado um estagio de 1 semana na area regulamentar dos

produtos cosméticos a 2 funcionarios da ARFA — Cabo Verde, no ambito de a¢des de cooperacéo para o

desenvolvimento do Ministério da Saude.

Nos casos aplicaveis, a comparacao destes resultados com as metas programadas € efetuada no capitulo 4.8..

Refira-se por fim o desenvolvimento de diferentes a¢des de divulgacao, informacgéo e formacgao técnico regulamentar

na area dos produtos de saude destinadas aos diferentes clientes do Infarmed e a participacdo em a¢6es de formacao

no ambito da cooperagdo instituida com outros Estados-Membros e PALOP. Neste contexto, a DPS prestou 1338

informacdes por escrito, emitiu 53 Circulares Informativas e realizou 22 a¢des de formacao.
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e Inspecdo

Em 2017 foram realizadas 82 inspecdes de dispositivos médicos e 81 inspe¢bes de produtos cosméticos e de higiene
corporal, num total de 163 inspec¢@es a produtos de saude e entidades do setor, 0 que representa um crescimento de

7% relativamente a 2016.

e Comprovacdo da qualidade

No &mbito da monitoriza¢do laboratorial do mercado foram analisados 150 produtos de salde: 100 produtos
cosméticos destinados a criangas, nhomeadamente champds e geles de banho, no &mbito do controlo laboratorial de
conservantes (metilclorotiazolinona e metilisoclorotiazolina) e analise de eventual contaminagcéo microbioldgica, e 50
dispositivos médicos (fios de sutura, com incidéncia na realizagdo de ensaios fisicos (for¢a de rutura, resisténcia do
engaste da agulha, comprimento, espessura, composi¢do, corantes extraiveis) e microbiol6gicos). Em ambos 0s casos
os valores globais sao iguais aos de 2016.

4.2. POLITICA DO MEDICAMENTO E DESENVOLVIMENTO DO SETOR FARMACEUTICO

A) Politica do Medicamento

No ambito do combate a contrafagcdo de medicamentos, destaca-se a participagdo do Infarmed em colaboracéo
com a Autoridade Tributaria (AT) na operagao internacional PANGEA X, dedicada ao combate aos medicamentos
falsificados e ao alerta para os perigos associados a compra destes medicamentos através da internet. Em 2017 a
operacédo focou-se também na venda ilicita de opioides (medicamentos para a dor) e, em particular, na substancia
fentanilo, que é um estupefaciente poderoso que tem sido associado a milhares de overdoses e mortes em todo o
mundo nos Ultimos anos, na sequéncia de vendas ilicitas. Apds esta operagéo foram fechados inUmeros sites de
venda exclusiva deste medicamento. Além destas areas, a operagdo focou-se na venda de dispositivos médicos
ilicitos, como aparelhos e implantes dentarios, seringas, preservativos, tiras-teste de uso clinico e equipamentos

cirurgicos.

Nas acdes desenvolvidas pelas entidades portuguesas no ambito desta operacédo, que decorreu entre 12 e 19 de
setembro, foram controladas 7363 encomendas, das quais 79 foram apreendidas. Através do conjunto de encomendas
apreendidas foi possivel impedir a entrada em Portugal de 6686 unidades de medicamentos ilegais com um valor
estimado de cerca de 11337 euros.

O Estado portugués assinou no dia 3 de fevereiro protocolos com a APIFARMA, Associagdo Nacional das
Farmacias e Associacdo de Farmacias de Portugal, tendo o Ministro da Saude e o Conselho Diretivo do Infarmed
estado presentes durante as ceriménias de assinatura. O protocolo com a APIFARMA, que é um aditamento do acordo
assinado em 2016, para o triénio 2016-2018, estabelece as metas e os principios relativos aos encargos com
medicamentos, fixando objetivos de incremento de acesso a inovagédo e a utilizagdo de genéricos, mantendo sempre
presente a necessidade de promover uma politica sustentavel de gestdo dos recursos. O acordo fixa ainda uma
contribuicdo minima de 200 milhdes de euros por parte da industria farmacéutica. Do lado das farmécias, o acordo a
dois anos prevé um reforgo dos servicos de saude publica em articulagdo com o SNS, de que sdo exemplos a troca

de seringas ou a dispensa de medicamentos para a infecdo VIH/sida nas farméacias comunitarias. A colaboragdo das

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017 39



farméacias na correta articulagdo com os cuidados de saude, nomeadamente cuidados primarios, na adesdo a

terapéutica e no reforco da cobertura estéo previstos em programas experimentais.

B) Desenvolvimento do Setor Farmacéutico

A promogédo da inovagdo e a competitividade da indistria nacional do setor farmacéutico e de produtos de saude
através do apoio técnico-cientifico e da colaboracéo institucional atravessou uma fase de consolidagdo em 2017 apés
a intensa dindmica registada durante o ano anterior.

Os indicadores relativos mantiveram-se estaveis, mantendo-se igualmente a cooperacdo construtiva entre as

entidades e os operadores econémicos na area da salde.

O acompanhamento do INFARMED continua a ser particularmente relevante no estabelecimento da confianca junto
dos 6rgédos reguladores e regulamentares dos paises visitados, o que favoreceu a imagem e credibilidade ndo s6 da
industria nacional, como de Portugal.

Destaque para a realizagdo de um workshop sobre alteracdes de AIM com o objetivo de melhorar a qualidade das
submissdes de pedidos de alteracdo, contribuindo para uma utilizagdo mais eficaz dos recursos do INFARMED e das
empresas. O sucesso deste modelo determina a sua replicacdo no futuro para outros temas prioritarios.

Refira-se também o arranque do projeto piloto na area dos certificados de produtos farmacéuticos (vulgo certificados
OMS) destinados a exportacdo com o objetivo de aumentar a eficiéncia deste processo e a reducédo dos tempos de

emissao.

Por ultimo, refira-se a realizacdo de diversas formacdes de cariz técnico no ambito do grupo 1SO.

4.3. ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

No ambito da atividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, em 2017 foram respondidos 70 pedidos no total:
44 relativos a medicamentos de uso humano e 26 relativos a produtos de saude. 98,57% das respostas foram dadas

no prazo previsto, o que supera o intervalo de cumprimento previsto.

Foram ainda concretizados 5 projetos de suporte a investigagao clinica nacional.

4.4, POLITICA DA TRANSPARENCIA E DE INFORMACAO

A area sensivel em que o Infarmed atua exige uma politica de comunicagdo e informacdo ajustada as suas
responsabilidades nacionais e ao seu papel no espaco da Unido Europeia. Dada a heterogeneidade dos stakeholders
e o enfoque no fator chave que mais critico é para a sociedade, a confianga, as iniciativas nesta area séo concebidas
e implementadas tendo como vetores principais o rigor e a transparéncia, para assim ir ao encontro das expectativas
de todos os publicos e dar cumprimento a misséo do Infarmed, no ambito da promocéo da saude publica. Assim, no
contexto da politica de Transparéncia e Informacéo destacam-se em 2017 as seguintes atividades e resultados:
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Politica de Informacgéo

= Organizacgao de 28 eventos no ambito dos medicamentos e produtos de saude.
= Obtencéo de um grau de satisfacdo de 97% nos eventos realizados.

= Rececao de 55 pedidos de cedéncia de salas de reuni@o para organizagdo de eventos externos, tendo sido
contratualizadas e realizadas 33 cedéncia de salas a entidades externas.

= Implementac@o do novo processo de marcagdo de salas de reunido on-line, que permite uma autonomia
total do colaborador do Infarmed na marcacao de salas; este processo, por ser totalmente automatizado e
com um pequeno grau de administracao, libertou a telefonista do processo de marcacéo, estando agora
totalmente focalizada no atendimento da central telefénica; este novo processo constituiu uma revolugdo
transversal e com uma aceitagao excelente por parte dos colaboradores do Infarmed.

= Resposta a 82% dos 23.644 pedidos de informacéo sobre medicamentos e produtos de satde recebidos,
distribuidos pelos canais escrito (57,5%), telefonico (40,5%) e presencial (2%); 18% dos pedidos foram
encaminhados para as areas de negécio e 1% ficou a aguardar resposta no final do periodo em causa;
cerca de 84% das respostas a pedidos escritos foram dadas no prazo maximo de 15 dias; o prazo médio
de resposta dos pedidos escritos foi de 7,4 dias e o prazo de resposta geral de 3,6 dias; a monitorizagao
mensal efetuada demonstrou uma satisfagéo de clientes de 81%, no que respeita aos perdidos escritos.

= Continuagao do processo de melhoria do servico a cliente para os utilizadores da base de dados INFOMED,
principalmente com a introducdo de novas tendéncias tecnolégicas que automatizam e simplificam o
processo de renovagdo das empresas com acessos PEM; dos 134 pedidos de cedéncia de Informacéo
(acesso ao INFOMED) recebidos e analisados, 51 apresentaram 0s requisitos necessarios para a
celebragéo de protocolo.

Informacéo e
Comunicagao

= Tendo como objetivo partilhar de forma visual grafica, os temas e informagdes mais procurados pelos
clientes do Infarmed, foram elaboradas e divulgadas infografias sobre 3 temas: Reserva de salas de
Reunido; O Infarmed; Portal Licenciamento +. Foram ainda realizados e divulgados 9 videos de suporte a
participagéo do Infarmed com o stand institucional em eventos.

= Realizagdo de diversas ag¢fes de comunicacdo: campanha europeia sobre Reacdes Adversas a
Medicamentos - ADR awareness week", divulgacao de recrutamento no LinkedIn, balanco do programa
Simplex+, publicagdo de alertas de medicamentos falsificados no site, otimizacdo da divulgagdo dos
conteudos das publicacbes periddicas nas redes sociais, aplicacdo Licenciamento +, aplicacdo SIATS,
inibidores da bomba de prot6es, valproatos, Poupe na Receita e aplicacao novo Portal RAM.

= Inicio de um conjunto de iniciativas na area da comunicacdo materializadas na ativacéo e producéo de
conteudos no contexto da atual realidade digital com o objetivo de incrementar a eficacia comunicacional
junto dos publicos-alvo. Em resultado desse esforco foram produzidas e divulgadas animacdes video,
infografias e infocards, particularmente indicados para utilizag&o no site e nas redes sociais.

= Rececdao, classificagéo, digitalizacdo e encaminhamento de 20.503 documentos que deram entrada no
Infarmed, bem como a rececao, digitalizacéo e envio de 41.839 documentos expedidos pelo Infarmed para
0 exterior.

» o«

= Gestédo da edicdo e divulgacdo das publicagdes periédicas externas (“‘Infarmed Noticias”, “Boletim de
Farmacovigilancia” e “Infarmed Newsletter”) e interna (“De Nos Para N6s”). O numero de utilizadores ativos

Documentacéo . x e L : -
técnica e registados para a rececao de edi¢Bes periddicas externas por e-mail em suporte digital representou um total
I de 16.396 subscritores ativos registados, a que se adiciona a divulgacao feita no site, junto dos registados

cientifica
do site e nas redes sociais.

= Atendimento no prazo de 1 dia de 96,7% dos pedidos de documentacgéo (correspondendo a 3.552 pedidos).
Sitio do = Gestéo de contetdos no site do Infarmed, sendo atualizada a publicagéo de informagao institucional, técnica
INFARMED. |.P. e de prestacdo de contas da atividade efetuada, bem como informacédo estatistica no ambito das
na intern’et competéncias do Infarmed. O nimero de sessfes de acesso ao site foi de 3.125.675, traduzindo-se em

1.403.330 utilizadores Gnicos e em 6.620.040 visualizages de paginas.'?

12 Foi efetuada a gestdo da presenca do Infarmed nas redes sociais LinkedIn e Twitter, tendo sido feitas 353 publicagdes em cada
uma destas redes durante 2017. O ndmero de seguidores do Infarmed nas redes sociais continuou a crescer: no LinkedIn chegou
aos 10.863, enquanto os seguidores no Twitter atingiram 1.005.
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4.5. PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE

O INFARMED I.P., como entidade responsavel pela fiscalizagdo da publicidade de medicamentos de uso humano e
produtos de salde, tem vindo a reforgar a sua intervengdo nesta area, designadamente, através da implementacgao e
monitorizagdo de medidas de transparéncia que abrangem todos os intervenientes no circuito do medicamento e setor
dos dispositivos médicos. Desse modo, o INFARMED I.P., prosseguiu a monitorizacdo da Plataforma de
Comunicag¢fes — Transparéncia e Publicidade, criada e implementada em 2013, para registo e submissao de qualquer
tipo de patrocinio concedido ou recebido, no ambito do Estatuto do Medicamento, tendo sido implementadas as
alterac6es decorrentes do Decreto-Lei n.°5 /2017, de 6 de janeiro. A obrigacdo de comunicacdo de beneficios, na
Plataforma Comunicacdes- Transparéncia e Publicidade, foi alargada ao setor dos Dispositivos médicos e o ambito
do registo foi reestruturado para permitir o reporte pelos intervenientes neste setor: fabricantes, distribuidores e a
identificacdo de mandatéarios. A Plataforma foi alterada a fim de permitir um sistema de validacdo por parte das
entidades que recebem os beneficios.

O artigo 9.° do referido Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro, o Despacho n.° 2166/2017, de 14 marco e o Despacho
n.° 5657/2017, de 28 junho de 2017, estabeleceram um procedimento de tramitacao, destinado aos Estabelecimentos,
Servigos e Organismos do Servigo Nacional de Saude e do Ministério da Saude, quanto aos pedidos a submeter por
parte destes para autorizacdo da rececédo de apoios ou patrocinios por parte de empresas fornecedoras de bens e
servi¢cos, nas areas dos medicamentos, dos dispositivos médicos e outras tecnologias de saude, de equipamentos e
servi¢os na area das tecnologias de informacao, ou outras conexas, designadamente no A&mbito das ac¢des cientificas
a realizar nos Estabelecimentos, Servigos e Organismos do Servigco Nacional de Salde (SNS) e do Ministério da
Saude (MS). Nesta sequéncia foi efetuada a implementagdo de um maddulo adicional, “Entidades SNS e MS”, na
Plataforma Comunicag8es- Transparéncia e Publicidade, de modo a permitir o cumprimento das obrigacdes previstas,
designadamente, a tramitag@o do procedimento inerente aos pedidos de autoriza¢do por parte dos estabelecimentos

do SNS e organismos do MS.

Paralelamente a estas alteracfes, foi dada continuidade a monitorizagdo do mercado através do GPUB, tendo-se
procedido a avaliagcao de pecas publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer aos profissionais de salde, tendo
em atencdo a sua conformidade com as disposi¢des legais aplicaveis. Como resultado desta monitorizagdo, bem como
dos pedidos de avaliagdo prévia e das denuncias, foram avaliadas 666 pecas publicitarias a medicamentos e 97
relativas a produtos de saude. No ambito dessa avaliacdo foram efetuadas 3 adverténcias e 1 processo
contraordenacional, dirigidos a titulares de AIM e representantes legais, a peg¢as publicitarias a medicamentos e

produtos de saude, que nesta sequéncia deixaram de ser divulgadas no mercado.

No ano de 2017 procedeu-se ainda a avaliagédo de 83 Informacdes Essenciais Compativeis com o0 RCM, do ponto de
vista da relevancia clinica, a pedido dos titulares de AIM. Foram também avaliadas, previamente a sua divulgagéo, 27
pecas publicitarias, sendo que 22 foram relativas a campanhas de promogdo de medicamentos genéricos ou
vacinacao. Foi dada também resposta a 1220 pedidos de Esclarecimentos sobre matérias referentes a publicidade a
medicamentos e produtos de saude. Na sequéncia das informacdes respondidas 1020 incidiram sobre a Plataforma
de Comunicacgdes - Transparéncia e Publicidade. Foram tratados 70 Pedidos de Autoriza¢do ao abrigo do artigo 9.°

(Servicos e Organismos do Servigo Nacional de Saude e do Ministério da Saude) do Decreto-Lei 5/2017 de 6 janeiro.
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4.6. COOPERACAO E PARTICIPACAO EUROPEIA

O INFARMED tem preconizado uma participacdo permanentemente ativa nos projetos de cooperagdo com agéncias
reguladoras congéneres de paises terceiros, conducentes ao refor¢co e desenvolvimento dos respetivos sistemas
regulamentares.

No ambito da rede europeia de regulagdo do medicamento, o INFARMED mantém um elevado desempenho e

participacéo influente, procurando novos espagos de atuacgdo e de consolidagéo e da atividade.
No que respeita & cooperacgéo internacional, em 2017 destaca-se:

¢ arealizacdo de uma missao a Agéncia Saudita do Medicamento (SFDA) com o objetivo de promover uma maior

aproximagdo entre as duas agéncias congéneres e desenvolver as relacdes bilaterais;

¢ a renovagcdo do Memorando de Entendimento com o National Institutes for Food and Drug Control (NIFDC) da
China Food and Drug Administration (CFDA);

» a realizagdo de diversas visitas técnicas ao laboratério do INFARMED por parte da responsavel pela US_AID
em Mogambique e das autoridades do Cazaquistdo e Marrocos;

¢ arealizacdo de uma missao a Direcdo Geral de Farmécia (DGF) de Cabo Verde para apoio ao desenvolvimento
dos procedimentos de inspecado a farmacia hospitalar;

o a realizagdo de estagios para técnicos da Agéncia de Regulacé@o e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e
Alimentares (ARFA) de Cabo verde na area dos cosméticos, precos e comparticipacao;

« a formacdao técnica de quadros da Central de Medicamentos e Artigos Médicos do Ministério da Satde (CMAM)

de Mogambique no ambito das atividades de planeamento, controlo e monitorizagdo dos processos de gestéo;

¢ arealizacdo de reunido técnica com autoridades brasileiras para apoio a implementacéo de Projeto Indicadores

de Vigilancia Sanitaria e Salde — Benchmarking;

¢ a participacdo em todas as atividades de cariz estratégico da rede das autoridades do medicamento da Ibero —
América (rede EAMI) enquanto membro do secretariado permanente e autor de capitulos do "Formulario

Iberoamericano de Preparaciones Magistrales y Oficinales”;

e a organizacdo da reunido plenéria da rede das autoridades do medicamento da Ibero — América (rede EAMI)

enquanto membro do secretariado permanente.
A nivel da participacéo europeia, merecem destaque:

e a continuagcdo da participacdo ativa no Grupo dos Chefes de Agéncias de Medicamentos (HMA) da Uniédo
Europeia, a lideranga conjunta do grupo BEMA e de um dos temas do plano de trabalho multianual dos HMA

gue ira executar a estratégia EMA/HMA até 2020;
¢ a participacéo do INFARMED na task force Availability dos HMA;
e a continuacéo da participacdo de Portugal/INFARMED como membro do conselho executivo da EUnetHTA;

¢ a contribuicdo decisiva e ativa para o projeto de cooperacao voluntaria de La Valletta, nomeadamente através
da eleicdo de Portugal (Dr. Rui Santos Ivo) para posicdo de Vice-Presidente do seu Comité Técnico;

¢ a contribuicdo e participacéo ativa no processo das mesas redondas de Ministros da Saude e do seu grupo de

trabalho técnico, o High Level Group, bem como nos subgrupos sobre temas especificos;
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e a continuidade da atividade operacional na area dos medicamentos falsificados no ambito das operacdes

internacionais lideradas pela INTERPOL, homeadamente a Operacdo PANGEA,;

e 0 envolvimento mais direto do INFARMED no desenvolvimento do projeto de portal europeu dos ensaios
clinicos, como relator do Conselho de Administracdo (Management Board) da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA); contributos para diversos documentos estratégicos e relatérios na area do acesso
ao medicamento, avaliagdo de tecnologias de Salde e reforco dos sistemas regulamentares ao nivel da
Organizacéo para a Cooperacéo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) e Organizagdo Mundial de Saude
(OMS), Conselho de Ministros de Saude e Conselho da Unido Europeia;

e a participagdo na implementacéo da estratégia da rede de autoridades competentes em avaliagdo de

tecnologias de salide nos projetos europeus associados;

e a organizacdo da segunda mesa redonda entre Ministros da Saude e indUstria farmacéutica para debate

de possiveis solugcdes e agdes que visem garantir o acesso sustentavel aos medicamentos.

4.7. ORGANIZAGAO INTERNA E GESTAO DA QUALIDADE

No ambito da organizacao interna do Infarmed em 2017, como ja referido, destaca-se a alteracdo da composicdo do
Conselho Diretivo, entrando em fun¢des como Presidente do Infarmed, a Senhora Professora Maria do Céu Machado
e como Vogal, a senhora Professora Sofia de Oliveira Martins, continuando a Vice-presidéncia deste Conselho Diretivo
a ser assegurada pelo Doutor Rui Santos Ivo.

No ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade do Infarmed, foram continuadas ao longo do ano de 2017 as acdes
necessarias para consolidar e evoluir as mais recentes metodologias introduzidas no Sistema da do Infarmed, por
referéncia a Norma NP EN ISO 9001:2015, em particular as relacionadas com as matrizes de risco e oportunidades

associadas aos processos do Instituto.

Neste ambito, salienta-se igualmente a extensdo da certificacdo a mais trés processos do Infarmed — Gestao das
Arbitragens, Gestdo do Atendimento e Gestdo de Relacionamento com Entidades, totalizando vinte e dois processos

certificados, conforme certificado de conformidade emitido pela entidade certificadora SGS (certificado PT02/00652).

No mesmo sentido prosseguiram os trabalhos inerentes ao sistema de qualidade da area laboratorial, conforme a
norma NP EN ISO 17025: 2013, logrando com éxito a renovacéo da Acreditacdo de métodos laboratoriais que abaixo

se refere.

Em cumprimento destas normas, foram assim efetuadas, no decurso do ano, todas as atividades inerentes a avaliagéo
da conformidade dos sistemas, nomeadamente a Revisdo pela Gestdo, cujo relatério documenta as principais
conclusdes sobre a dindAmica do sistema da qualidade implementado e a identificag&o das principais a¢gdes de melhoria
em curso, 0 seu estado de arte e as ac¢des planeadas para o préximo ano.

Relativamente a atividades realizadas para a promogao de uma cultura de prevencéo de risco, foi realizado em 2017
0 Relatério de Execucao Anual do PGRCIC- Plano de Gestdo de Risco e Infragdes Conexas, no qual se apresentam
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os principais resultados e conclusdes da avaliagéo do grau de implementagao das medidas de prevencéo e tratamento
do risco preconizadas no PGRCIC, reportadas pelas Dire¢des e validadas no dmbito de uma Auditoria externa

contratada.

No que toca ao desenvolvimento e aquisi¢do de novas competéncias mediante formag&o, o plano em curso considera
as diferentes areas de atuacdo do Infarmed, nomeadamente Assuntos Regulamentares, Laboratorial, Avaliagdo

Econdmica, Epidemiologia e Tratamento de Dados e Sistema de Boas Praticas.

Relativamente a formac&o de abrangéncia transversal, merecem destaque em 2017 as a¢6es ministradas no ambito
da Etica na Administracdo Publica, com especial enfoque na prevencéo dos riscos de corrupcéo e as agbes de
sensibilizacéo organizadas internamente sobre o tema da ciberseguranga, para todos os colaboradores do Infarmed,
bem como as dirigidas em particular aos gestores e auditores internos da qualidade, subordinadas as teméticas da
Qualidade e do Risco e Resiliéncia das Organizacgdes.

Salientam-se também a continuag¢é@o de projetos com a aplicagdo da metodologia de melhoria Kaizen em processos
de varias Dire¢Bes — Direcdo de Inspecao e Licenciamento, Dire¢do de Avaliagdo de Medicamentos e na Direcdo de
produtos de Saude - com vista a eliminacéo de desperdicios, otimizagdo de processos e fomento de uma cultura de

melhoria.

Auditorias

Conforme as normas de referéncia para o Sistema da qualidade do Infarmed, foi concretizado o Programa Anual de
Auditorias Internas segundo a NP EN ISO 9001:2015, envolvendo neste exercicio, ao longo do ano, 22 auditores
internos, em 21 dias de auditoria aos processos do Infarmed. Na area laboratorial, procedeu-se igualmente a Auditoria
interna de acordo com a norma NP EN ISO 17025: 2013.

No cumprimento da legisla¢éo europeia relativa a farmacovigilancia, o Infarmed acompanhou a implementagdo dos
sistemas de gestdo da qualidade das Unidades Regionais de Farmacovilancia, procedendo a sua auditoria anual

(auditorias da qualidade externas a fornecedores)

Em 2017 foram assim realizadas sete auditorias as Unidades regionais - URF Porto, URF Coimbra, URF Setubal e
Santarém, URF Lisboa, URF Beira interior, URF Guimardes e URF Algarve e Alentejo, envolvendo 2 auditores

internos.

Certificacdo e Acreditacao

Em sede de auditorias e avaliagdes externas nacionais, importa salientar a Auditoria de acompanhamento da
certificacdo segundo a norma NP EN ISO 9001:2015, realizada entre 20 e 22 de novembro de 2017, e a auditoria de
renovacgédo de Acreditagdo de métodos laboratoriais, realizada em 13 e 14 de novembro pela norma NP EN ISO 17025,

estando os certificados de conformidade disponiveis na pagina eletrénica do Infarmed.
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Auditorias Europeias:

Auditoria JAP — Joint Audit Programme - a auditoria JAP ao sistema de inspetorado do Infarmed, decorreu de 19 a 23
de Junho de 2017. Esta auditoria é fundamental ao reconhecimento das inspecdes de Boas Praticas de Fabrico na
Unido Europeia. Os resultados destas auditorias sdo extensivos as avaliagbes do MRA - Mutual Recognition
Agreement celebrado entre a Unido Europeia e paises terceiros.

A equipa auditora JAP foi constituida por auditores europeus e integrou dois observadores da FDA — Estados Unidos,

no &mbito do MRA que se encontra em avaliag@o entre a UE e os EUA.

BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies — avaliacéo realizada por assessores europeus ao Infarmed
em maio de 2017, sendo precedida do envio da Autoavaliagdo efetuada internamente por referencia aos Indicadores
deste Modelo europeu. Esta avaliagdo decorreu no ambito do IV ciclo de avaliagdes do Benchmarking of European
Medicines Agencies, em curso (BEMA 1V-2016-2018). Na sequéncia da autoavaliacdo e da auditoria foi caraterizado
0 estado de arte do Infarmed relativamente aos requisitos BEMA, apurada a classificagdo por KPI e identificadas boas
praticas e oportunidades de melhoria.

Este exercicio europeu promove a Autoavaliacéo e a identificacdo de Boas Praticas organizacionais entre Autoridades
Reguladoras do Medicamento europeias, estando alicercado nos principios e metodologias da norma ISO 9004. O
Infarmed prosseguiu em 2017 as atividades no ambito das suas competéncias enquanto co-chair e membro do BEMA
Steerig Group, quer enquanto formador dos assessores europeus e participante nas equipas auditoras a Autoridades
reguladoras congéneres.

MJA - Mutual Joint Audit - nos dias 5, 6 e 7 de dezembro realizou-se ao Laboratério do Infarmed uma Auditoria Europeia
de Reconhecimento Matuo (MJA - Mutual Joint Audit), coordenada pelo European Directorate for the Quality of
Medicines (EDQM), tendo como objetivo a avaliagdo do cumprimento das normas europeias dos laboratérios oficiais.

O laboratdrio do Infarmed é auditado regularmente desde 2008, e, este ano, teve uma equipa constituida por
elementos do Conselho da Europa, Alemanha, Franca, Reino Unido e Bédsnia. Nesta ocasido, o Laboratério do
Infarmed foi também selecionado para receber uma observadora do Canada, no ambito dos Acordos de

Reconhecimento Mdtuo.

Foram auditadas 56 técnicas laboratoriais distintas, utilizadas na andlise de medicamentos, tendo sido confirmado o

cumprimento da Norma ISO 17025, da Farmacopeia Europeia e das guidelines dos laboratorios oficiais europeus.

Como pontos fortes foram salientadas a elevada competéncia técnico-cientifica e qualificagdo dos colaboradores, bem

como o seu empenho e dedicagdo na realizagdo das atividades de supervisdo do mercado de medicamentos.

Planeamento e controlo de Gestéao

No ambito das atividades inerentes ao planeamento e gestéo foram elaborados e disponibilizados os instrumentos de
planeamento e controlo de gestdo do Infarmed, com destaque para os documentos institucionais submetidos e
homologados pela tutela, designadamente a revisao do Plano Estratégico 2017-2019, os Planos de Atividade e QUAR
2017 e o Relatoério de Atividade 2016.
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No ambito do controlo de gestao, € realizada trimestralmente a avaliagcdo dos objetivos e indicadores constantes no
Plano de Atividade e do QUAR do Infarmed, sendo produzidos ao longo do ano um conjunto de documentos de apoio
a decisdo, resultantes da avaliagdo do cumprimento ou desvio ao Scorecard anual do Infarmed que o Plano de
Atividade integra.

SIMPLEX

No ambito das medidas do Infarmed para o SIMPLEX-Salde realizadas pelo Infarmed com vista a desburocratizagéo
e aumento de eficiéncia, cabe destacar o esfor¢co na implementacgéo e avaliagcdo das medidas propostas. Efetivamente,
entre 2016 e 2017, o Infarmed langou 12 medidas SIMPLEX focadas em 4 grandes objetivos: aumentar a proximidade
com o cidadao, aumentar a satisfacdo dos clientes e parceiros, aumentar a transparéncia processual e aumentar a

produtividade.

Estas medidas atingiram o0s principais clientes e parceiros do Infarmed, designadamente cidaddo, industria
farmacéutica, farmacias, distribuidores, entidades com aquisi¢do direta de medicamentos, entidades do sector dos
DM, promotores de ensaios clinicos, entre outras.

A maioria das medidas envolveram a desmaterializagdo de processos bem como o langamento de aplicagbes com

novas funcionalidades.

Durante o ano de 2017 foram concluidas as medidas Tecnologias@Saulde, Autorizagdo Excecional de Medicamentos,
Licenciar Farmécias + Simples (a qual desdobrou-se em duas medidas SIMPLEX) e o Processo de Avaliagdo no
Infarmed + Simples.

No quadro seguinte s&o apresentadas as medidas e o seu contributo para o0s objetivos delineados:

Medidas

Piblico-alve

(2016/2017)

rados de autorizacio de lote online . . . .
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No ambito da Organizagéo Interna, os principais resultados alcangados sé@o os constantes do quadro seguinte:

Arquivo e Gestéo
Documental

Sistemas e Tecnologias
de Informacgéao

Gestao de Recursos
Humanos, Financeiros e
Patrimoniais

Atividade juridica,
normativa e de
contencioso

Organizacéo Interna

Inventario: 10.554 processos tratados (correspondendo a 17.350 registos), que se encontram sob
responsabilidade do Arquivo do Infarmed.

Rececgédo de 965 pedidos de consulta a processos em arquivo, com um tempo médio de resposta as
requisi¢des de 0,70 dias.

Rececéo e avaliacdo de 2.250 processos de documentagéo técnica e de 302 caixas de documentagdo
administrativa.

A nivel da estratégia de sistemas e tecnologias de informacéao (SI/TI) foram aprovados dois documentos
com relevancia para a organizacdo: a Estratégia de sistemas de informacéo do Infarmed 2017-2019 e
a Estratégia para os sistemas e tecnologias de informagdo horizonte 2020 no ambito do Enesis; foi
ainda aprovado o programa de projetos SI/TI para os anos de 2018 e 2019.

Foram iniciados 21 projetos de SI/TI e concluidos 14; dos projetos finalizados destacam-se os
seguintes:

Novo Portal de Reag8es Adversas: simplificagcdo do processo de submisséo e tratamento de reagdes
adversas de medicamentos, adaptacéo a nova legislacéo europeia e evolugéo tecnolégica;

Nova versdo do Portal SIATS: desmaterializacdo de novos processos, designadamente gestdo da
comercializagdo de medicamentos e avaliagdo de processos de comparticipagéo e avaliagao prévia;

Nova verséo da Plataforma da Transparéncia: adaptacéo do portal de acordo com a nova legislagéo;
Portal licenciamento+: desmaterializagéo dos processos associados ao licenciamento de entidades;

Portal AUEs: desmaterializagdo do processo de submissdo e gestdo de pedidos de autorizagdo
excecional para doente especifico;

Nova verséo do Sistema de Codificacéo de DM: simplificacéo do processo de validagao e atribuicao de
cédigo ao dispositivo médico;

Gestao de alteragfes dos SI: otimizag¢é@o do processo de gestédo de alteracdes com o objetivo de reduzir
os tempos de resposta e melhorar a monitorizagéo;

Repositorio de Sistemas de Informagao: implementacédo de um repositério para registo e controle dos
sistemas de informagéo existentes no Infarmed;

Renovagao da Infraestrutura de comunicagdes (Core e Parque de Switching): evolucéo tecnolégica da
infraestrutura e aumento da resiliéncia através da implementacdo de redundancia no core de
comunicagoes;

Formacé&o sobre ciberseguranga para os colaboradores do Infarmed: formagéo a 293 colaboradores
com o objetivo de sensibilizar a organizagao para a importancia desta tematica no ambito da seguranca
de informacgao;

Gestao de incidentes de ciberseguranca: criacdo de um procedimento para gestao e notificacdo de
incidentes de ciberseguranca e implementagao do mesmo na plataforma Easyvista;

Normas de Gestéo de Acessos: criagdo de um manual que define regras e boas praticas para atribuicéo
e alteracao de acessos aos sistemas de informacao, rede e e-mail;

Normas de Gestao de E-mail: criagdo de um manual que define regras e boas praticas para a utilizagao
de e-mail.

A conclusédo dos projetos de desenvolvimento de sistemas de informacao Licenciamento+, SIATS e
Portal AUE possibilitaram a implementacdo de 3 medidas Simplex+, contribuindo assim para a
simplifica¢&o e agilizagdo dos processos do Infarmed.

Disponibilidade a 100% dos servigos de SI/TI.

Resposta a 9685 pedidos de servico e incidentes de SI/Tl, 92,87% dos quais dentro dos Service Level
Agreements.

Obtencgédo de uma taxa de reincidéncia de pedidos de helpdesk (SI/Tl) de 0,64%.
Obtencgdo de um desempenho de 82,4% nos inquéritos de avaliagédo de projetos de SI/TI.

Pagamento no prazo de 79,58% das faturas recebidas.
Obtencéo de uma taxa de reposigcéo de recursos humanos de 137,5%.
Obtengéo de uma taxa de retencdo de recursos humanos de 95,68%.

Obtencgé&o de uma percentagem de 98,93% de esclarecimentos prestados de modo efetivo.
Elaborag&o no prazo de 98,05% dos pareceres juridicos solicitados.
Concluséo no prazo de 76,72% dos processos de contraordenacao.
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Organizagéo Interna (cont.)

Planeamento, Gestao e Avaliacdo de Desempenho:

Concluséo no prazo de 97,37% dos entregaveis de planeamento, gestao e avaliagcdo de desempenho.

Sistema de Gestao da Qualidade:

Planeamento e b
Qualidade

Realizagdo de 14 auditorias internas de gestéo da qualidade e 7 auditorias da qualidade as Unidades
Regionais de Farmacovigilancia, em gque estiveram envolvidos 22 auditores internos.

Detecdo de 46 ndo conformidades em auditoria interna, representando 14,56% de todas as ndo
conformidades detetadas.*®

Implementacéo de 186 acdes de melhoria, 70,43% das quais implementadas no prazo.

Rececéo de 84 reclamagdes, 97,62% das quais analisadas e tratadas no prazo.

Avaliagao de eficacia de 178 ac¢des de melhoria, 92,13% das quais consideradas eficazes.

Realizagao de 2 ac¢des de formagdo no ambito da qualidade, ambas com indice de satisfagao positivo.

Benchmarking europeu (BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies):

Coordenagéo e participacdo no BEMA Steering Group (HMA) nos trabalhos relativos ao IV ciclo de
benchmarking europeu entre as 48 agéncias reguladoras europeias envolvidas no exercicio.

Participacéo como formador em sessdo BEMA |V destinada aos assessores europeus
Realizagdo de 3 auditorias BEMA a agéncias europeias.

Obtencgéo de uma média de 3,96 na avaliagdo do Infarmed no BEMA IV por assessores europeus escala
de 1ab).

Finalizagdo do Projeto Autoavaliagdo BEMA IV Portugal e acompanhamento da auditoria BEMA ao
Infarmed.

Em termos do cumprimento do plano, nos casos aplicaveis, a grande maioria dos resultados referidos nas areas

supracitadas situou-se dentro dos intervalos de cumprimento esperados ou superou-os.

13 Estes valores e 0s que se seguem correspondem apenas aos processos certificados segundo a norma NP EN ISO 9001.
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4.8. ATIVIDADES DESENVOLVIDAS E ANALISE DAS CAUSAS DE INCUMPRIMENTO — INDICADORES: RESULTADOS
VERSUS METAS

Neste capitulo apresentam-se os indicadores de desempenho definidos para 2017 fazendo-se uma comparagao entre
as metas programadas e os resultados alcan¢ados.

Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude

Avaliagédo técnico-cientifica para garantia do valor terapéutico acrescentado e
da vantagem econémica de medicamentos e produtos de saide

1.1. Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipacédo e de avaliacdo DATS 90% 87,5% -3%

prévia de novas substancias ativas publicados na pagina de internet do INFARMED [85%-95%]

1.2. N°. de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagcdo em ambulatério DATS 260 315 +21%

concluidos [240-280]*

1.3. N°. de processos de avaliagdo prévia a utilizagao nos hospitais concluidos DATS 95 208 +119%
[90-100]*°

1.6. N°. de atividades de implementacdo do SiNATS realizadas DATS 3 2 -33%

[2-3]

Apoio a defini¢édo da politica do medicamento e dos produtos de satde

2.1. N°. de medidas propostas de promogao do crescimento sustentavel do mercado DIPE 5 5 +0%
[4-6]
2.2. N°. de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar concluidos DIPE 20 20 +0%
[15-25]

Revisdo das condicdes de comparticipagdo dos medicamentos ja
comparticipados

3.1. N°. de reavaliagbes de tecnologias de salde concluidas no ambito da DATS 3 1 -67%
comparticipacdo e avaliagdo prévia [2-3]
3.2. Percentagem de precgos revistos dentro do prazo estabelecido apds as DATS 90% 100% +11%
notificaces da reviséo anual de precos [85%-95%)]
3.3. Percentagem de precos maximos aprovados dentro do prazo estabelecido DATS 90% 100% +11%
[85%-95%)]
3.4. Tempo médio de concluséo de processos de aprovacéo de prego (dias) DATS 10 1 -90%
[8-12]

Apoio técnico-regulamentar as propostas e medidas politicas na area dos
dispositivos médicos

4.1. Percentagem de pareceres, relatorios, propostas e outros documentos DPS 90% 98,82% +10%
elaborados no prazo destinados ao suporte das medidas politicas na area dos [85%-95%)]
dispositivos médicos

Aumento dos niveis de informagdo validada, relativa aos processos de
notificacdo / registo de dispositivos médicos

5.1. Percentagem de registos de dispositivos médicos implantéveis ativos, de classe DPS 80% 76,80% -4%
lla, 1lb e lll e DIV’s avaliados face ao total registado / notificado por distribuidores [75%-85%]

(inclui os DM alvo de notificagéo)

5.2. Percentagem de registos de entidades validados no prazo face ao total de DPS 92,5% 98,75% +7%
registos entrados [90%-95%]

14 Meta e intervalo de cumprimento anuais alterados de 850 [750-950] para 260 [240-280] por motivos de alteragdo do método de
calculo (passa a ser contabilizado o n° de processos e ndo o n° de registos).

15 Meta e intervalo de cumprimento anuais alterados de 18 [16-20] para 95 [90-100] por motivos de alteragdo do método de calculo
(passa a ser contabilizada a totalidade dos processos concluidos e ndo apenas as substancias ativas).
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Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 2. Conformidade do Mercado e Gest&o do Risco
Notificacdes e gestdo proativa do risco
6.1. N°. de notificagdes de rea¢des adversas a medicamentos finalizadas no SVIG DGRM 5500 6105 +11%
[5250-
5750]
6.3. N°. de notificacbes de incidentes de dispositivos médicos ocorridos em DPS 450 736 +64%
Portugal [400-500]
6.4. N°. de dispositivos médicos supervisionados DPS [19%%%0 18457 +85%
11000]
6.5. N°. de atividades de monitorizacio de seguranca de medicamento DAM 30 49 +63%
experimental [20-40]
6.6. N°. de atividades de monitorizacéo de seguranca de medicamentos DGRM 30 29 -3%
[20-40]
6.7. N°. de registos de dispositivos médicos por fabricantes avaliados DPS 300 334 +11%
[280-320]
6.8. N°. de cosméticos supervisionados DPS 7000 8276 +18%
[6000-8000]
Fiscalizacdo das entidades intervenientes nos circuitos do medicamento e
produtos de saude e reforco da componente de gestédo de risco
7.1. N°. de inspegdes concluidas (medicamentos / dispositivos médicos e entidades DIL 900 [850-  1103/82/ +23%/
do setor / cosméticos e entidades do setor) 950]/ 70 81 +17% /
[60-80]/ 70 +16%
[60-80]
7.2. Percentagem de entidades inspecionadas face ao total de entidades DIL 15% 24,43% +63%
licenciadas [13%-17%)]
7.3. Percentagem de pecas publicitarias a medicamentos dirigidas a profissionais DIL 35% 16,65% -529016
de salde e ao publico avaliadas [30%-40%]
7.4. Percentagem de pecas publicitarias a dispositivos médicos e produtos DIL 35% 29,94% -14%Y
cosmeéticos dirigidas a profissionais de salde e ao publico avaliadas [30%-40%)]
7.5. Percentagem de respostas dadas no ambito da Plataforma de Comunicacdes DIL 45% 93,04% +107%
— Transparéncia e Publicidade [40%-50%]
Comprovacao da qualidade de medicamentos e produtos de saide
8.1 N°. de amostras de matérias-primas e medicamentos analisadas DCQ 550 550 +0%
[495-605]
8.2. N°. de amostras de cosméticos e dispositivos médicos analisadas DCQ 100 100/50 +0% / +0%
[90-110]/
50 [45-55]
8.3. Percentagem de amostras de medicamentos de uso humano analisadas face DCQ 5,5% 5,20% -5%
ao total de AIM com embalagens comercializadas [4%-7%)
8.5. N°. de amostras de produtos analisados suspeitos de falsificacéo DCQ 140 140 +0%
[112-168]

16 A atividade da EP centrou-se nas alteragGes e informagdes relativas a matéria de Transparéncia e Publicidade, na sequéncia de
alteraces legislativas (Decreto-Lei n.° 5/2017 de 6 de janeiro e publicacdo de varios despachos), matéria que é uma prioridade quer
para o Conselho Diretivo, quer para o préprio Ministério. Mantiveram-se os recursos humanos afetos a EP a trabalhar quase em
exclusivo na Plataforma de Comunicagdes —Transparéncia e Publicidade (indicador “Percentagem de respostas dadas no ambito da
Plataforma de ComunicagBes - Transparéncia e Publicidade”, o que incontornavelmente afeta o desempenho da Equipa, em
particular naquela que seria a sua atividade core com reflexo no indicador “Percentagem de pegas publicitarias a medicamentos
dirigidas a profissionais de saude e ao publico avaliadas”. Ainda, a suprir necessidades, os recursos humanos nos processos da
Equipa da Publicidade foram reforgados, antevendo-se expectavel melhoria no desempenho dos indicadores.

17 N&o se considera este desvio como significativo, dado que o resultado é praticamente igual ao limite inferior do intervalo de

cumprimento.
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Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 3. Desenvolvimento dos setores farmacéutico e de produtos de saide

Apoio aos setores nacionais farmacéutico e de produtos de saide

20.1. Percentagem de agbes de aconselhamento regulamentar e cientifico GARC 70% 90,91% +30%
realizadas [60%-80%]

Colaboragéo institucional com vista a internacionalizagdo e competitividade
daindustria de produgéo nacional

21.1. N°. de a¢Bes de colaboragao institucional para desenvolvimento dos setores CD/ 14 30 +114%

farmacéutico e dos produtos de saude e apoio a internacionalizacdo e  Transversal [12-16]
competitividade da indUstria farmacéutica nacional

Fomento da I&D nacional pelo reforco do respetivo apoio técnico e
regulamentar e pela colaboragéo institucional

22.1. N°. de projetos de suporte & investigacao clinica nacional implementados ou DAM 4 4 +0%

desenvolvidos por iniciativa ou com a colaboragdo da UEC [3-5]

22.2. N°. de projetos de suporte a investigagao clinica nacional GARC 3 5 +67%
[2-3]

OE 4. Refor¢co da Comunicagéo

Divulgacao de informacéo e grau de satisfacdo das a¢des de comunicacéo
realizadas destinadas aos profissionais de saude e publico em geral

9.1. Grau de satisfagé@o dos eventos realizados CD/ 93% 97% +4%
Transversal [88%-98%]

Atendimento e resposta a pedidos de documentacgéo e informacé&o de clientes

10.1. Percentagem de respostas a pedidos externos de informacgéo (canal escrito) DGIC 75% 82,65% +10%
dadas no prazo [70%-80%)]
10.2. Grau de satisfacdo manifestado pelos clientes (pedidos externos de DGIC 70% 78,15% +12%
informacéo — canal escrito) [60%-80%)]
10.3. Taxa de pedidos de documentagdo dirigidos a biblioteca respondidos no DGIC 96% 96,70% +1%
préprio dia [93,5%-
98,5%]
10.4. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de documentagéo dirigidos DGIC 1 0,70 -30%
ao arquivo (dias) [1-2]
10.5. Percentagem de erros de inventariagéo de documentacédo DGIC 1% 0,48% -52%
[0,7%-
1,3%]

Monitorizagdo do mercado

11.1. N°. de estudos farmacoepidemiol6gicos e em areas terapéuticas concluidos DIPE 12 12 +0%
[11-13]
11.2. Numero de Dashboards de informacéo aos hospitais, ACEs, ARSs e outras DIPE 15 7 -53%!18
entidades do Ministério da Saude [12-15]
11.3. N°. de estudos de avaliacédo de medidas de politica concluidos DIPE 4 4 +0%
[3-5]

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna

Modernizacao e desmaterializagcdo dos processos de trabalho

13.1. Desempenho obtido nos inquéritos de avaliagéo de projetos de SI/TI DSTI 79% 82,4% +4%
[76%-81%)]

18 O desenvolvimento de dashboards pela DIPE necessita do subsequente desenvolvimento informético. Neste momento a DIPE tem
maquetes de dashboards pendentes por desenvolver informaticamente, ndo sendo por isso eficiente estar a desenvolver novos
dashboards que depois nédo seriam disponibilizados.
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Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

Qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do
INFARMED (Sistema de Gestdo da Qualidade)

14.1. Percentagem de ndo conformidades detetadas em auditoria nos processos GPQ/ 20% 14,56% -27%

certificados segundo a Norma EP EN I1SO 9001 Transversal [18%-22%)]

14.2. Percentagem de ag¢Oes de melhoria (agbes corretivas, preventivas e de GPQ/ 85% 92,13% +8%

melhoria) eficazes nos processos certificados segundo a Norma EP EN ISO 9001 Transversal [80%-90%]

14.3 Percentagem de agdes de melhoria implementadas no prazo nos processos GPQ/ 75% 70,43% -6%

certificados segundo a Norma EP EN I1SO 9001 Transversal [70%-80%]

14.4. Percentagem de formagBes no &mbito da qualidade realizadas com um indice GPQ 77% 100% +30%

de satisfag&o positiva [75%-80%)]

14.5. Percentagem de reclamagdes analisadas e tratadas no prazo nos processos GPQ/ 97% 97,62% +1%

certificados segundo a Norma EP EN I1SO 9001 Transversal [95%-99%]

14.6. Percentagem de estudos interlaboratoriais e de aptiddo laboratorial DCQ 90% 98,55% +10%

considerados satisfatorios [85%-95%)]

14.7. Percentagem de ndo conformidades detetadas em auditoria no ambito da DCQ 20% 18,02% -10%

Norma EN ISO/IEC 17025 [16%-24%)]

14.8. Percentagem de reincidéncias de SI/TI DSTI 0,75% 0,64% -15%
[0,5%-1%)]

14.9. N°. de processos certificados (hnorma NP EN ISO 9001) GPQ/ 20 22 +10%

Transversal [19-21]
14.10. N°. de ensaios acreditados no ambito da Norma EN ISO/IEC 17025 DCQ 81 83 +2%
[76-86]

Eficacia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED

15.1. N°. de processos de AIM concluidos DAM 700 712 +2%
[575-825]
15.2. N°. de processos de alteracéo aos termos de AIM concluidos DAM 30000 36320 +21%
[27000-33000]
15.3. N°. de processos de renovacgao de AIM concluidos DAM 1200 1458 +22%
[900-1500]*°
15.4. N°. de pareceres de avaliacéo da eficacia, seguranca e qualidade emitidos DAM 5700 5511 -3%
[5500-5900]
15.5. Ne°. de licenciamentos/autoriza¢des concluidos DIL 1600 650 -590420
[1500-1700]
15.7. Percentagem de disponibilidade dos servigcos de SI/TI DSTI 99,5% 100% +1%
[99%-100%]
15.8. Percentagem da receita cobrada face a receita liquidada DRHFP / 90% 96,76% +8%
Transversal [85%-95%]
15.9. Percentagem de esclarecimentos prestados de modo efetivo (no ambito de GJC 94% 98,93% +5%
pareceres juridicos)?* [90%-96%)]
15.10. N°. de documentos de comunicagéo de informagéo sobre farmacovigilancia DGRM 300 346 +15%
produzidos (comunicagdo aos profissionais de saude, publico, imprensa e [250-350]

instituicdes de saude)

15.11. Percentagem da despesa paga face a despesa comprometida DRHFP / 90% 96,79% +8%
Transversal [85%-95%)]

19 Meta e intervalo de cumprimento aumentados por solicitagdo da DAM/UMM.

20 O desvio negativo prende-se com o facto de ter havido uma redugéo no n.° de entidades que se registam na plataforma ADMED
(aquisicéo direta por parte de consultérios médicos e privados). Esta situag&o resulta do facto destas entidades ja se encontrem
licenciadas e o licenciamento desta atividade estabilizado.

2L Sem necessidade de esclarecimentos adicionais, ou caso néo seja solicitada a reformulagéo do parecer elaborado.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017 53



Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

Eficacia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED (cont.)

15.12. Percentagem de receita cobrada bruta face a receita orgamentada para DRHFP 90% 86,28% -4%
2017 [85%-95%)]
15.13. Grau de cumprimento do Plano Operacional de Controlo Interno DRHFP 15% 37,29% +149%
[10%-20%)]
15.14. Grau de cumprimento do Plano de Ac¢des de Controlo as entidades sujeitas DRHFP 90% 65% -28%7%2
ao pagamento de taxas ao Infarmed [85%-95%]
15.15. Grau de cumprimento do PGRCIC DRHFP / 80% 74,10% -7%
Transversal [70%-90%)]

Eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED
(tempos de resposta)

16.1. Percentagem de processos de AIM por procedimento nacional e em que DAM 70% 67,21% / -4% |/ -
Portugal é Estado Membro de Referéncia e Estado Membro Envolvido concluidos [60%-80%)] 56,30% 20%23
no prazo *

16.2. Tempo médio de concluséo da etapa nacional de processos de AIM em que DAM 23 95 +313%2
Portugal é Estado Membro Envolvido e Estado Membro de Referéncia [15-30]

(procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) (dias)*

16.3. Tempo médio de conclusao de processos de AIM por procedimento nacional DAM 180 163 -9%
(dias) [170-190]

16.4. Percentagem de pedidos de Autorizacéo de Utilizagao Excecional (AUE) para DAM 75% 84,12% +12%
doente especifico concedidos no prazo (10 dias) [65%-85%)]

16.5. Percentagem de processos de alteragdo aos termos de AIM concluidos no DAM 75% 83,67% +12%
prazo [60%-90%)]

16.6. N°. de Decisdes CE / Acordos CMDh? implementadas DAM 15 15 +0%

[10-20]

16.7. Percentagem de pareceres de avaliag@o da eficicia, seguranca e qualidade DAM 70% 53,18% 350426
concluidos no prazo [65%-75%)]

22 para 2017 foram planeadas e desencadeadas 20 agdes de controlo. Das 20 entidades sujeitas ao pagamento de taxas ao Infarmed
selecionadas, apenas 13 remeteram toda a informag&o necessaria para se proceder a respetiva acao de controlo.

2 QOcorreu saida de dois elementos seniores da equipa em 2016 (janeiro e agosto). Foi emitida a Cl 143/CD/100.20.200 que visa
simplificar a etapa de finalizag8o de processos. Pese embora os indicadores ja demonstrem uma ligeira melhoria, o passivo néo
permite o cumprimento do objetivo.

2 Ver nota de rodapé anterior.

% Emitidas na sequéncia de procedimentos de arbitragem comunitaria — artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva 2001/83/CE.

% Este indicador encontra-se dividido em 4 sub-indicadores, sendo que 2 deles apresentaram desvios negativos no Ultimo trimestre
de 2017 (os sub-indicadores relativos a alteragfes e a ensaios clinicos), o que contribuiu para este desvio. Os desvios justificam-se
com o aumento do numero de pedidos de AIM, sem que a capacidade avaliativa da UAC tivesse sofrido altera¢Bes equivalentes.
Para dar resposta em tempo, principalmente aos pedidos de AIM RM e DC, onde ha calendéarios mais rigorosos, os avaliadores dao
prioridade a estes processos em detrimento dos pareceres relativos as alteragdes. No que respeita aos Ensaios Clinicos o desvio
estd acima de tudo relacionado com os prazos de avaliagdo muito curtos e o nimero reduzido de avaliadores especialistas nesta
area. Apesar da monitorizagdo dos prazos ser bastante estrita na DAM, a UAC propde que esta seja efetuada de uma forma ainda
mais rigorosa com a implementagao de planos de recuperagdo de atrasos junto dos avaliadores ndo s6 para as AIMs (ja em curso e
gue apresentou resultados positivos). Relativamente a area dos Ensaios Clinicos estao em curso algumas agdes de formacao interna
na area clinica que se espera possibilitem o aumento do nimero de avaliadores clinicos alocados a esta area tdo especifica da
avaliagdo de medicamentos.
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Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

Eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED
(tempos de resposta) (cont.)

16.8. Percentagem de pedidos de ensaio clinico respondidos no prazo?’ DAM 90% 76,56% / -15%28 /
[85%-95%] 83,57%/  -7%*/-4%
(para cada um) 86,36%

16.9. Tempo de resposta a pedidos de autorizagdo/altera¢do de ensaio clinico DAM 30 [20-40] / 37/21 +23% /

(dias) 20 [12-28] +5%

16.10. Percentagem de notificagdes de SUSAR processadas no prazo DAM 75% 51,07% -32%%
[60%-90%)]

16.11. Percentagem de relatérios de notificacbes de reacdes adversas a DGRM 99% 99%°! -0,003%

medicamentos enviados no prazo [98%-99%]

16.12. Percentagem de respostas a NUI/RA enviadas no prazo DGRM 99% 100% +1%
[98%-99%)]

16.13. Tempo médio de emisséo de certificados CAUL (dias) DCQ 3 2,25 -25%

[2-4]
16.14. Tempo médio de emisséo de certificados COELL (pedido normal) (dias) DCQ 16 13,93 -13%
[11-21]

16.15. Percentagem de andlises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento GARC 80% 98,57% +23%

regulamentar e cientifico para medicamentos e produtos de salde concluidas no [70%-90%]

prazo

16.16. Percentagem de acdes de monitorizagdo no ambito da vigilancia de DPS 82,5% 93,17% +13%

dispositivos médicos realizadas no prazo [80%-85%)]

16.17. Percentagem de documentos comprovativos de registo (certificados de livre DPS 90% 87,06% -3%

venda e informag8es para desalfandegamento) emitidos no prazo [85%-95%]

16.18. Percentagem de licenciamentos/autoriza¢es concluidos no prazo DIL 80% 92,77% +16%

[75%-85%]

16.19. Tempo médio de conclusdo de processos de avaliacdo a pedidos de DATS 20 20 +0%

comparticipagdo em ambulatério de medicamentos genéricos (dias) [15-25]

16.20. Tempo médio de autorizacBes a entidades distribuidoras de medicamentos DIL 300 181 -40%

e dispositivos médicos (dias) [290-310]

16.21. Tempo médio de emisséo de relatdrios de inspecéo (dias) DIL 30 11,66 -61%
[25-35]

16.22. Percentagem de relatérios de inspecdo emitidos no prazo DIL 83% 91,45% +10%

[80%-85%]

16.23. Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo a pedidos de DATS 105 115 +10%
comparticipagdo em ambulatério de medicamentos nédo genéricos (dias) [95-115]

16.24. Percentagem de pedidos de Autorizagao de Utilizacéo Excecional (AUE) (n° DATS 65% 72,81% +12%
10 do art. 25° do DL 97/2015) concedidas no prazo de 10 dias [60%-709%]

27 percentagem de pedidos de autorizag&do de ensaio clinico respondidos no prazo / percentagem de pedidos de alteragdo de ensaio
clinico respondidos no prazo / percentagem de pedidos de ensaio clinico de BD/BE respondidos em 3/4 do prazo.

2 Desvio devido as dificuldades de resolugdo dos constrangimentos significativos de recursos na avaliagdo de ensaios clinicos
assinalados desde 2016. Para 2018 sera considerada a possibilidade de se ajustar este indicador (meta e intervalo de cumprimento)
por ndo ser possivel repor avaliagao clinica sénior no prazo de 1 ano.

2 0 n.° de alteragBes a ensaios clinicos sofreu um enorme aumento em 2017 (n&o antecipavel / motivo ainda por determinar),
atingindo o valor record de todos os anos em que ha registo (desde 2005). Ainda assim o desvio negativo é muito ligeiro e sempre
em recuperacdo ao longo do ano. Para 2018 sera considerada a possibilidade de se ajustar este indicador (meta e intervalo de
cumprimento) atendendo: ao aumento de unidades a processar (histérico de 2017); & manutengdo dos constrangimentos de
avaliacdo (falta de avaliadores, em particular seniores); ao aumento dos constrangimentos na gestéo (2 posi¢des ndo preenchidas /
1 mobilidade interna e outra licenga prolongada).

30 A 4rea da seguranca da DAM/UEC ficou desprovida de recursos humanos durante este periodo (estando atualmente em formag&o
2 colaboradoras para substituicdo das posicdes vagas). Tratando-se de situacdes imprevisiveis ndo foi possivel adotar acdes
preventivas. Em 2018 considera-se a tomada de medidas (para além da formag&o/substituicdo de 2 posi¢Ges ja em curso).

3 Arredondamento de 98,99687%
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Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

Eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED

(tempos de resposta) (cont.)

16.25. Tempo médio de concluséo de processos de avaliagdo prévia a utilizagao DATS 105 90 -14%

nos hospitais (dias) [95-115]

16.26. Percentagem de processos de avaliacéo de pedidos de comparticipagdo em DATS 85% 83,21% -2%

ambulatério e avaliagéo prévia a utilizagdo nos hospitais concluidos no prazo [80%-90%]

16.27. Percentagem de processos de estudos clinicos com dispositivos médicos DPS 80% 80% +0%

concluidos no prazo [75%-85%]

16.28. Percentagem de faturas pagas no prazo DRHFP 85% 79,58% -6%
[75%-90%)]

16.29. Percentagem de pedidos de servico e incidentes de SI/TI resolvidos no DSTI 92,5% 92,87% +0,4%

prazo [90%-95%)]

16.30. Percentagem de pareceres juridicos elaborados no prazo GJC 94% 98,05% +4%
[90%-96%)]

16.31. Percentagem de processos de contraordenacéo concluidos no prazo GJC 94% 76,72% -18%%
[90%-96%)]

16.32. Percentagem de entregaveis inerentes a atividade de planeamento GPQ 95% 97,37% +2%

concluidos no prazo [93%-97%]

16.33. Tempo médio de emissao de certificados COELL (pedido urgente) DCQ 5 4,2 -16%

[4-6]

16.34. Grau de desmaterializag&o do processo de liquidag&o e cobranga da Receita DRHFP 90% 73,50% -18%%
[85%-95%)]

16.36. Percentagem de certiddes de notificagcdo de cosméticos e documentos de DPS 92,5% 96,86% +5%

conformidade emitidos no prazo [90%-95%)]

16.38. Percentagem de materiais educacionais aprovados no prazo DGRM 99% 98,70% -0,3%
[98%-99%)]

16.39. Percentagem de relatérios finais de avaliagdo de procedimentos de DGRM 99% 100% +1%

farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC circulados pelos estados [98%-99%]

membros no prazo

Desenvolvimento e retencdo de recursos e competéncias

19.1. Taxa de retencédo DRHFP 90% 95,68% +6%
[80%-95%)]

19.2. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agdes de DRHFP / 80% 92,22% +15%

formacao profissional Transversal [70%-90%]

19.3. Taxa de reposi¢ao DRHFP 75% 137,5% +83%
[70%-80%)]

19.4. Capacidade de recrutamento DRHFP 100%% 58,33% -42%34

[100%-100%)]

32 A meta n&o foi atingida pelo facto do CD ter solicitado informag&o adicional em alguns processos de contraordenagéo, sendo
necessario solicitar informac&o adicional a outras Dire¢cdes do INFARMED. Por este motivo néo foi possivel a concluséo de todos os

processos que deram entrada no Gabinete Juridico e de Contencioso.

% 0O desvio do indicador ¢ justificado pelo atraso no desenvolvimento do projeto de integracdo do SRCT com a Gateway de

Pagamentos (fortemente dependente de entidade externa - ESPAP).

34 Este indicador traduz a taxa de sucesso dos procedimentos concursais abertos no decurso do ano. O pouco elevado resultado
obtido no indicador evidencia um dos maiores constrangimentos do Infarmed, designadamente o facto de a oferta do mercado publico
de trabalho (ao qual tem acesso) se revelar insuficiente nas areas de competéncias necessarias ao desempenho de fungdes nesta

Autoridade.
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Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 6. Reforgo do posicionamento no contexto internacional®
Acdo de Portugal nos procedimentos comunitarios
17.1. N°. de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro de Referéncia DAM 100 145 +45%
iniciados (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) [90-110]
17.2. N°. de processos de alteragdo aos termos de AIM em que Portugal é Estado DAM 4200 3832 -9%%6
Membro de Referéncia concluidos (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e [4000-4400]
Descentralizado)
17.3. N°. de processos de renovagdo de AIM em que Portugal é Estado Membro DAM 180 177 -2%
de Referéncia concluidos (procedimentos de Reconhecimento Muatuo e [160-200]
Descentralizado)
17.4. Percentagem de participacdo de Portugal em avaliagdo de ensaio clinico por DAM 70% 61,9% / -12% / -
procedimento comunitario de VHP [50%-90%)] / 5,88% 22%
7,5% [2,5%-
12,5%]°%7
Promogédo da imagem de rigor e competéncia do INFARMED no contexto
internacional
18.1. Percentagem de COEN e inquéritos relativos a dispositivos médicos emitidos DPS 92,5% 100% +8%
por Portugal no prazo definido [90%-95%]
18.2. Percentagem de resposta no prazo a pedidos de coopera¢édo europeus no DPS 90% 93,26% +4%
ambito da supervisdo de dispositivos médicos [85%-95%]
18.3. Percentagem de medicamentos centralizados analisados por Portugal face DCQ 8% 13,89% +74%
ao total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros [6%-10%)]
18.4. Percentagem de monitorizagao de alertas RAPEX relativos a cosméticos no DPS 92,5% 94,74% +2%
prazo, face ao total de monitorizados [90%-95%]
18.5. Percentagem de participagdo em acgdes conjuntas europeias no ambito da DPS 85% 100% +18%
designacédo e monitorizacdo de ON's, da vigilancia e da fiscalizacdo de mercado [80%-90%]
(Joint assessements a ON's, joint actions, teleconferéncias, outros
18.6. Média obtida na avaliagéo do Infarmed no BEMA |V por assessores europeus GPQ/ 3,5 3,96 +13%
Transversal [3-4]
18.7. Percentagem de participagdo em iniciativas europeias no ambito de: exercicio GPQ 85% 98% +15%

BEMA 1V, no apoio a a¢des conjuntas e/ou outras atividades de coordenagao

[80%-90%]

% Para além dos indicadores especificados de seguida, contribuem também para este objetivo estratégico os 2 indicadores
assinalados com um asterisco mencionados no ambito do objetivo estratégico 5.

% O resultado alcangado reflete a saida de dois colaboradores experientes da equipa.

37 Percentagem de Relatdrios de Avaliagdo por procedimento comunitario VHP com contribuicdo de Portugal como EME /
percentagem de processos de avaliagdo por procedimento comunitario de VHP em que Portugal € Estado Membro de Referéncia.
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5. APRECIAGCAO POR PARTE DOS UTILIZADORES, DA QUANTIDADE E QUALIDADE DOS
SERVICOS PRESTADOS

5.1. CLIENTES INTERNOS

Clima de Satisfacéo e Clima Organizacional

Com o objetivo de apurar o grau de satisfacdo dos trabalhadores do Infarmed e identificar areas suscetiveis de
melhoria, foi realizado um Questionario de Satisfagdo e Clima Organizacional, cujo periodo de recolha de informacao
decorreu de 18 de abril a 5 de maio de 2017.

O universo do Inquérito incidiu sobre os trabalhadores que integravam o mapa de pessoal em exercicio de fungbes no
Infarmed (348), tendo a amostra sido de 194 trabalhadores, o que representa 55,7% do universo considerado.

O questionério considerou 65 questfes de resposta multipla, 2 questBes de resposta multipla para avaliagdo do
questionério, 3 questfes de resposta opcional para caraterizacao face ao Servi¢o, antiguidade no Infarmed e nivel de
escolaridade e 1 questao aberta para comentarios

A estrutura do inquérito propiciou a correspondéncia entre os questionarios 2014 — 2017, mantendo 41 questdes de
entre as 65 questdes do questionario. Estas 65 questdes foram agregadas em 7 dimensdes, de acordo com a
metodologia CAF: Motivagdo, Condi¢gbes de trabalho — Ferramentas, Condi¢ges de trabalho — Clima, Lideranca,
Organizacao, Gestéo e Sistemas de Gestéo, e Desenvolvimento de Carreira.

Os resultados obtidos em 2017 permitiram apurar o indice de satisfacdo global (% e média), o Nivel de satisfacéo
global por dimensdo (média), o Nivel de satisfagdo global por questdo (%) e a Classificacdo dos comentéarios por

dimenséo e por tema (%)

Caraterizac@o da amostra relativamente & antiguidade no Infarmed:
74% encontram-se a exercer fun¢des no INFARMED ha mais de 3 anos
17% exercem func¢des no INFARMED ha 3 anos ou menos.

9% optaram por ndo responder

Caraterizacdo da amostra relativamente a escolaridade detida:
77% detém formacao de nivel superior
14% detém qualificagbes ao nivel do ensino basico ou secundério

9% néo responderam

Andlise comparativa dos resultados 2014-2017

A Taxa de Resposta foi de 55,7%, ou seja, 194 dos 348 trabalhadores responderam ao questionario. Estes dados
refletem uma queda relativamente ao Gltimo ano de aplicagdo do mesmo, cuja taxa de resposta foi de 73,8%, i.e. 253

dos 343 trabalhadores que exerciam fungdes no Infarmed em maio de 2014 responderam ao questionario.
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Satisfacéo Global:

Comparativamente com o ano anterior de aplicacdo do questionario, a satisfacdo global aumentou, mantendo-se
positiva. Em 2017, 85% dos inquiridos apreciou positivamente o computo das questdes apresentadas, enquanto que
em 2014, apenas 79,8% dos inquiridos revelou satisfagédo positiva.

Satisfac&o Global por Dimenséao

Considerada a escala de 1 a 4, sendo o 1 equivalente ao “Discordo Completamente” e o 4 equivalente ao “Concordo
Completamente”, a média global de todas as dimensdes é de 2,8 pontos em ambos 0os momentos de auscultagdo, o
que reflete um nivel positivo de satisfagdo global dos trabalhadores e a constancia ao longo do tempo,

A dimens&o com indice mais elevado de satisfacdo continua a ser a dimenséo de Servi¢os disponibilizados, com
média de 3,5 pontos nos dois momentos;

Os trabalhadores revelam igualmente bons niveis de satisfacéo, registando valores acima do nivel médio nas questdes
relacionadas com a Orientagéo para o Cidadao (2017=3,0; 2014=3,1), Motivagao (2017 e 2014=2,9) e Ambiente
de trabalho e Cooperagéo (2017=2,9; 2014=2,8), continuando a ser as dimensdes seguintes mais pontuadas.

As dimens@es de Instalac8es e ferramentas de trabalho, Desempenho, Organizagéo, com 2,7 de média, embora
se mantenham ligeiramente abaixo, distam apenas a 0,1 pontos do nivel médio global. As dimensdes Comunicacao e
Formagéo apresentam os resultados mais baixos de satisfacdo (média de 2,6 e 2,4 respetivamente)

Satisfacéo Global por Dimenséo
(2014-2017)

Resultados

0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 35 4.0
) ) - | 3,5
Servigos Disponibilizados |
3,5
Orientacdo para o Cidadio
wacso | 2,9
Motivacio |— -
. — | 2,9
Ambiente de trabalho e cooperacao | o =
.
Instalagbes e ferramentas de trabalho !—24 2,7
.
Organizacio |
| 2,8
pesempenho I—”
. = — Medi bal 2017 (2,8
Comunicagao ! 2;‘!,& edia globa {2,8)
.

Formacio !— 4

d 2.6 Media global 2014 (2,8)

2017 il 2004

Andlise dos resultados 2017 — dimensdes CAF
Satisfacdo Global:
A satisfacao global é positiva: 88,1% dos inquiridos revela satisfa¢éo positiva, isto €, 171 trabalhadores apreciaram,

de forma positiva, o cdmputo das questdes apresentadas. De referir ainda que a média global de todas as dimensdes
é de 2,86 pontos, numa escala de pontuagdo compreendida entre 1 e 4.
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Satisfagao global
negativa

23;11,9%

Satisfac&o Global por Dimensao
A dimenséo com o nivel mais elevado de satisfagdo é a dimens&o de Motivacao (média de 3,08);

Os trabalhadores revelam igualmente bons niveis de satisfagdo em questdes relacionadas com as Condig¢des de
Trabalho no que respeita quer as Ferramentas (média de 3,02) quer ao Clima (média de 2,99), com a Lideranca
(média de 2,93) e a Organizagéao (2,89);

A dimensao de Gestéo apresenta resultados abaixo do nivel médio global, com 2,63 pontos de média, indicando

alguma insatisfagao geral dos trabalhadores no que respeita a estas questdes.

A dimenséo Desenvolvimento de Carreira apresenta os resultados mais baixos de satisfagdo (média de 2,44).

Satisfacdo Global por Dimenséo
(2017)

Maotiv
CtrabF
ctrabcl
LidG!
org
Gest

Media global (2,86)

Dicarr

il

5.2. CLIENTES EXTERNOS

As atividades realizadas para aferir a aprecia¢éo dos clientes e parceiros do Infarmed sobre a quantidade e qualidade

dos servigos prestados incluem a realizacéo periddica de inquéritos de satisfagdo, com objetivos, para universos e

com periodicidades diferentes.

Os resultados apurados no Gltimo diagnostico global realizado para o seu universo mais alargado de clientes e

parceiros (Entidades de Venda e Distribuicdo de Medicamentos e Produtos de Saude, Industria Farmacéutica,

Hospitais e outros publicos) - langcado em novembro 2015 e terminado em janeiro de 2016 - foram ja apresentados

com detalhe no Relatério de Atividades de 2015. Para este Diagnostico foram recebidos 1920 inquéritos, consideradas
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as dimens6es de amostras para cada publico-alvo. As respostas permitiram desenhar um quadro global da Imagem,
da Satisfagéo e da Avaliacdo do Desempenho destes inquiridos, tendo sido apurado o indice de satisfacdo global de
88,9% %. Este resultado foi ligeiramente superior ao verificado nos inquéritos de 2007, 2008 e 2012 (87,4%, 87,5% e
87,3%, respetivamente).

Os objetivos destes Diagnosticos globais séo:

* captar a percecdo e evolugdo da visdo dos Clientes relativamente a qualidade dos diversos

processos/servigos prestados pelo Instituto e & imagem institucional do Infarmed;

«  contribuir para o processo de monitorizacdo da qualidade global e especifica dos processos/servicos

prestados pelo Instituto,

+ identificar os processos/servicos onde se regista maior evolucéo no grau de satisfacdo face a diagnosticos

anteriores;

» identificar as necessidades e expectativas dos clientes, no ambito da Misséo do Infarmed.

Além deste Diagnostico global, continuaram a ser realizados inquéritos setoriais anuais que permitem aferir o indice
de satisfacdo de clientes, designadamente na area laboratorial e em varios dominios geridos pela Dire¢do de Gestao
de Informacado e Conhecimento e também Conselho Diretivo, relativamente ao Centro de Documentagdo Técnica e
Cientifica, aos Protocolos de cedéncia de informacgéo (Infomed) a entidades externas e Avaliagdo dos Eventos 2017,
sendo este Ultimo um Objetivo integrado no QUAR do Infarmed.(12.1. Gau de satisfacdo dos eventos realizados).

Foram ainda objeto de monitorizagdo em 2017 as medidas SIMPLEX que o Infarmed lancou entre 2016 e 2017,
focadas em 4 grandes objetivos: aumentar a proximidade com o cidaddo, aumentar a satisfagdo dos clientes e

parceiros, aumentar a transparéncia processual e aumentar a produtividade.

Os resultados apurados relativamente a estes inquéritos setoriais e especificos apresentam-se em seguida:

Area laboratorial - Resultados Inquérito de Diagndstico de Satisfacio a clientes COELL e entidades requerentes
CAUL.

No ambito do retorno de informacéo dos clientes externos, a Dire¢do de Comprovagédo da Qualidade (DCQ) considera
relevante a informacé&o proveniente dos Clientes que requerem o Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote
(COELL) e das entidades parceiras do Infarmed que solicitam a emisséo de Certificados de Autorizacdo de Utilizacdo

de Lotes (CAUL) de medicamentos hemoderivados, ou contendo hemoderivados como excipiente e vacinas.

Em 2017 o inquérito foi efetuado pela DCQ aos seus clientes, tendo-se obtido um nivel de satisfacdo de 98% para o
processo COELL e de 80% para o processo CAUL.

O inquérito foi enviado a 37 clientes no ambito dos processos CAUL e COELL, correspondendo ao total de clientes da

DCQ em 2016. Nesta sequéncia foram recebidas 17 respostas relativas ao processo CAUL, correspondendo a cerca

de 53% e 3 respostas relativas ao COELL correspondentes ao nimero total de clientes (100%) neste processo.
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Centro de Documentacéo Técnica e Cientifica - Biblioteca, integrado no Centro de Informacédo e Conhecimento da
Direcdo de Gestdo de Informacdo e Comunicacdo, o CDTC procedeu a uma avaliacdo global junto dos seus
utilizadores através de um inquérito de satisfagcao que avaliou este servico do INFARMED, I.P.

Realizado de forma an6nima, o inquérito decorreu entre 5 e 20 de dezembro de 2016, envolvendo 264 utilizadores
deste servigo, tanto externos como internos.

Realizado de 2 em 2 anos, este inquérito tem como objetivo a recolha de informacéo essencial para melhoria continua

do servigo prestado pelo CDTC a comunidade.

Dadas as especificidades dos servigos prestados aos utilizadores internos e externos, elaboraram-se dois inquéritos
distintos, apesar de muitas das questdes serem comuns e permitirem uma leitura global das opiniGes manifestadas
por ambos os publicos.
Foi utilizada a ferramenta Google Drive, que permite a total confidencialidade dos inquiridos, facilidade no
preenchimento do inquérito e apoio na andlise quantitativa das respostas.
Os inquéritos foram divididos em quatro areas de andlise distintas:

» Caracterizagao dos utilizadores;

» Caracterizagdo do espago da biblioteca;

» Caracterizacéo funcional da biblioteca;

» Caracteriza¢do do fundo documental e recursos eletrénicos
Terminado esse prazo, e num universo de 305 utilizadores, foram validadas 48 respostas (25 internos e 23 externos),
0 que corresponde a uma taxa de resposta global de 18%.

Na avaliac@o global, do servi¢o prestado pela biblioteca, foi usada uma escala de 1 a 5, em que 1 corresponde a
Insatisfatorio e 5 a Muito Bom.

A média das respostas, englobando utilizadores externos e internos, situou-se nos 4,37 valores, exatamente 0 mesmo
valor registado em 2014, demonstrando a consolidacdo da satisfacdo global dos utilizadores face aos servigcos
prestados pelo CDTC.

Cedéncia de Espagos de Reunido a Entidades Externas
Numero de cedéncias de espaco: 33
Os inquéritos disponibilizados as Entidades externas que solicitaram a reserva de espacos abordam itens relativos a

Cedéncia, Meios Técnicos, Instalacdes e Satisfacao global.

O nivel de satisfagéo global demonstrado foi de 4,56% (numa escala de 1 a 5 sendo que 1 corresponde a “Muito

insatisfeito”; 2 “Pouco satisfeito”; 3 “Satisfeito”; 4 “Bom” e 5 “Muito bom”.

Organizacao de Eventos

A organizacéo de eventos s&o aplicados dois tipos de questionarios de satisfacio consoante a sua tipologia:
» O que é dirigido a direcdo/servigo que solicita a sua organizacao e que fornece também os contetidos
para a sua concretizagao.
» O que é dirigido aos participantes no caso dos eventos abertos aos diversos publicos alvo e que implicam
inscricdo (conferéncias, manhas informativas, tardes informativas e similares).
Ambos os questionarios apresentam a seguinte escala de classificagdo: “Muito insatisfeito”; “Pouco satisfeito”;

", o«

“Satisfeito”; “Bom” e “Muito bom”.
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O questionério aplicado a direcdo/servico que solicita a organizagdo do evento contém 4 itens além da avaliagdo
global.: Interesse do evento, Meios técnicos, Instalagbes e condicbes ambientais, Catering (opcional) e
Organizacao/Apoio prestado pelo GIPI.

No periodo em analise foram realizados 20 eventos internos cujo grau de satisfacédo global (conforme calculado para
efeitos de BSC) em 2017 se fixou em 97%.

Resposta a pedidos de informagé&o (canal escrito) - também objeto de auscultagdo externa, o grau de satisfacao
deste indicador é apurado anualmente em sede de monitorizagdo do Plano de Atividade, tendo sido obtido em 2017

o resultado de 78,15%.

No ambito da monitorizagdo das medidas SIMPLEX foram lancados em 2017 inquéritos de satisfacéo para avaliacdo

do impacto dos novos portais eletronicos : Portal Licenciamento+, Portal RNEC e Portal ADMED.

Portal Licenciamento+

O questionario efetuado de 21 a 29 de setembro de 2017, com 155 respostas (taxa de resposta 10%), tendo obtido

um grau de satisfagcdo global de 68% (de satisfeito a muito satisfeito).

Portal ADMED

O questionario efetuado de 06 a 21 de junho de 2017, com 173 respostas (taxa de resposta 5%), tendo sido obtido

um grau de satisfagdo global de 83 % (de satisfeito a muito satisfeito).

Portal RNEC

O questionario efetuado de 12 a 23 de outubro de 2017, com 35 respostas (taxa de resposta 28%), tendo sido obtido

um grau de satisfagcdo global de 74 % (de satisfeito a muito satisfeito).
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6. AVALIAGCAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

1 - Ambiente e Controlo

1.1 Estdo claramente definidas
as especificacgOes técnicas do
sistema de controlo interno?

X

1.2 E efetuada internamente uma
verificagdo efetiva sobre a
legalidade, regularidade e
boa gestdo?

1.3 Os elementos da equipa de
controlo e auditoria possuem a
habilitacéo necesséaria para o
exercicio da funcéo?

1.4 Estdo claramente definidos
valores éticos e de integridade
que regem o servigo (ex. cddigos
de ética e de conduta, carta do
utente, principios de bom
governo)?

1.5 Existe uma politica de
formacdo do pessoal que garanta
a adequagdo do mesmo as
funcdes e complexidade das
tarefas?

1.6 Estdo claramente definidos e
estabelecidos contactos regulares
entre a diregdo e os dirigentes das
unidades organicas?

O Infarmed dispde de varios mecanismos de controlo interno, tais
como:

» Os decorrentes da aplicagdo do Plano Oficial de Contabilidade
Publica (Decreto — Lei n.° 232/97, de 3 de setembro.

» Fiscal unico, cujas competéncias passam, nomeadamente por,
acompanhar e controlar com regularidade o cumprimento das leis e
regulamentos aplicaveis, a execucdo orgcamental, a situacdo
econdmica, financeira e patrimonial e analisar a contabilidade.

* Plano de Gestdo do Risco Operacional da area Financeira, no
ambito do qual sdo realizadas a¢des de controlo interno realizadas
por técnicos de controlo interno (os técnicos que asseguram as acdes
previstas no &mbito do Plano de Gestao do Risco Operacional da area
Financeira possuem as habilitag6es adequadas).

» Codigo de conduta:
http://www.infarmed.pt/documents/15786/1269448/2940929411.pdf/6d41ff41-
871a-4571-88b2-f83687f303d1

* Manual da Qualidade.

* Manual de Funcgdes.

* Plano de Gestéo de Riscos de Corrupc¢éo e Infragdes Conexas

* Programa Anual de Auditorias Internas e realizagdo do mesmo
através da bolsa auditores internos, formados e com experiéncia em
auditorias da qualidade segundo a Norma NP EN ISO 9001:2015.

» Auditorias externas de certificacdo do sistema de gestdo da
qualidade e auditorias externas de acreditacdo de métodos

laboratoriais.

* Nos documentos institucionais estéo inscritos os principios e valores
definidos no Instituto.
* O Manual de Acolhimento contém igualmente informagfes sobre

valores/comportamentos esperados pelos colaboradores.

* Manual de Fungbes, que descreve a fungdo e caracteriza os
requisitos minimos exigidos para o seu desempenho e o regime de
substituicdo, de acordo com as competéncias requeridas para
determinada funcao.
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1.7 O servico foi objeto de acdes
de auditoria e controlo externo?

2 — Estrutura Organizacional

» Manual da Qualidade, que apresenta a sequéncia e interagédo entre
0S processos e 0s seus clientes e identifica todos os procedimentos

associados compreendidos no ambito certificado.

* Procedimentos operacionais PO-FORM-001 — Planeamento da
Formacgéo e PO-FORM-002 — Execugdo, Monitoriza¢do e Avaliagdo
da Formacao.

» Sdo planeadas e realizadas reunides periddicas entre o CD e os
Diretores de Direcdo para acompanhamento da atividade produzida.
O seguimento do grau de execug¢do de medida e metas definidas séo
apresentados documentalmente com periodicidade trimestral.

O Infarmed foi objeto seguintes auditorias e controlo externo em
2017:

- Auditoria anual externa de certificagdo segundo a Norma NP EN ISO
9001:2015.

- Auditoria anual externa de Acreditagdo (métodos laboratoriais)
segundo a Norma NP EN ISO 17 025.

- Auditoria externa ao Plano de Gestédo de Riscos de Corrupgao e
InfracBes Conexas, contratada pelo INFARMED, |.P., com o objetivo

de monitorizar e avaliar exaustivamente o seu grau de cumprimento.

- BEMA Assessement — Benchmarking of European Medicines
Agencies.
- Auditoria JAP — Joint Audit Programme - auditoria JAP ao sistema

de inspetorado do Infarmed.

- Mutual Joint Audit coordenada pela EDQM com o objetivo
de verificar a conformidade das praticas e competéncia do
laboratorio, de acordo com a norma EN ISO IEC 17025:2005,

Farmacopeia Europeia e guidelines OMCL..

2.1 A estrutura organizacional
estabelecida obedece as regras
definidas legalmente?

A estrutura organizacional do Infarmed esté prevista na sua Lei
Orgéanica Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de fevereiro e da mais
recente revisdo dos seus Estatutos através da Portaria n.°
306/2015, de 23 de setembro
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2.2 Qual a percentagem de
colaboradores do servigo avaliados
de acordo com o SIADAP 2 e 3?

2.3 Qual a percentagem de
colaboradores do servigo que
frequentaram pelo menos uma agao
de formacédo?

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/SOBRE_O_INFARMED

Todos os trabalhadores do INFARMED, |.P. sdo avaliados em sede
de SIADAP 2 e 3, com excec¢do de dois trabalhadores da carreira
de Técnica de Diagnostico e Terapéutica e uma trabalhadora da
carreira de Investigagao cientifica, os quais sdo avaliados através

dos instrumentos proprios das respetivas carreiras.

Em 2017 frequentaram pelo menos uma a¢éo de formacgéo 92,22%
dos trabalhadores.

3 — Atividades e Procedimentos de Cont

rolo Administrativo Implementados no Servico

3.1 Existem manuais de
procedimentos internos?

3.2 A competéncia para autorizagdo
da despesa esta claramente definida
e formalizada?

3.3 E elaborado anualmente um
plano de compras?

3.4 Esta implementado um sistema
de rotacdo de funcgdes entre
trabalhadores?

3.5 As responsabilidades funcionais
pelas diferentes tarefas,
conferéncias e controlos estdo
claramente definidas e
formalizadas?

3.6 Ha descricéo dos fluxos dos
processos, centros de
responsabilidade por cada etapa e
dos padroes de qualidade minimos?

3.7 Os circuitos dos documentos
estdo claramente definidos de
forma a evitar redundancias?

3.8 Existe um plano de gestéo de
riscos de corrupcéo e infragdes
conexas?

3.9 O plano de gestéo de riscos de
corrupcao e infrages conexas é
executado e monitorizado?

* A aplicagdo informatica que serve de suporte ao SGQ (SIGQ)
contém toda a informacdo relativa aos processos, respetivos
procedimentos e instru¢des de trabalho. Manuais e outros
documentos institucionais e de controlo estdo disponiveis a todos
os colaboradores nesta plataforma, na intranet e na rede interna do
Infarmed.

* A competéncia para autorizagdo da despesa esta claramente
definida e formalizada através de deliberagBes ou despachos de
delegacao ou subdelegacédo de competéncias

* As operagdes financeiras e de contabilidade sdo executadas em

suporte eletrénico.

* As responsabilidades, autoridades, fungdes e fluxos de processos
estdo definidos e documentados nas fichas de processo,
procedimentos, manuais de funcdes e fichas nominativas de todos
0s colaboradores do Infarmed, as quais incluem o regime de

substituicao.

+ O circuito de criagdo, revisdo e aprovagao dos documentos esta
definida no procedimento de controlo de documentos do Infarmed.
Os circuitos de documentos em todas areas seguem as regras

estabelecidas neste procedimento.

* A monitorizagdo do Plano de Gestao de Riscos de Corrupgéo e
de Infragbes Conexas (PGRCIC) é feita através de auditorias
internas, sendo produzidas monitorizagdes e Relatorios de

Execucao das medidas de prevencao de riscos propostas no Plano.
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O INFARMED, I.P. encontra-se a desenvolver uma Estratégia de
Gestdo de Risco Organizacional, com o objetivo de integrar no
futuro os diferentes mecanismos de gestao de risco organizacional

ja existentes, de que o PGRCIC é exemplo

4 — Fiabilidade dos Sistemas de Informacao

4.1 Existem aplicacoes
informaticas de suporte ao
processamento de dados,
nomeadamente, nas areas de
contabilidade, gestdo documental e
tesouraria?

X

4.2 As diferentes aplicacdes estdo
integradas permitindo o cruzamento
de informacéo?

4.3 Encontra-se instituido um
mecanismo que garanta a
fiabilidade, oportunidade e
utilidade dos outputs dos sistemas?

4.4 A informacéo extraida dos
sistemas de informacdo é utilizada
nos processos de decisao?

4.5 Estdo instituidos requisitos de
seguranca para 0 acesso de
terceiros a informagdao ou ativos do
servico?

4.6 A informacéo dos
computadores de rede esta
devidamente salvaguardada
(existéncia de backups)?

4.7 A seguranca na troca de infor-
magdes e software esta garantida?

« Utilizagdo da aplicagdo GERFIP como ferramenta informatica de
suporte a area financeira.

* A estrutura de rede informatica do Infarmed é gerida pela Diregéo
de Sistemas e Tecnologias e de Informagéo.

» Todas as unidades funcionais do instituto dispdem de diferentes
aplicacdes e sistemas de informagdo, adequados as suas
necessidades. Todos 0s acessos as aplicacdes informaticas sao
efetuados através da aplicagdo Easyvista, sendo 0os mesmos
concretizados através de palavras passe individualizadas para
cada aplicagao.

» Toda a rede informatica esta sujeita a um rigoroso controlo de
seguranga, contando 0 mesmo com Varios niveis de acesso para
cada colaborador.

* A infraestrutura de rede esta dotada de um sistema de backups
permitindo recuperar a informacao.

» A salvaguarda da informagéo é realizada diariamente com a
produgéo de copias de seguranga.

* A Infraestrutura de rede do Infarmed esta suportada por um
sistema com capacidade de redundancia de aplicacfes e recursos
entre os varios servidores integrantes desta topologia.

* A infraestrutura de rede inclui também um sistema de correio, com

acessos individualizados e protegido por mecanismo de seguranca.

5 — Outros
(facultativo e quando aplicavel)

Legenda:
S-Sim
N — Néo
NA — Néo Aplicavel
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6.1. DESENVOLVIMENTO DE MEDIDAS PARA UM REFORCO POSITIVO DE DESEMPENHO

Conforme os requisitos da norma de referéncia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, o Infarmed dispde de
mecanismos de controlo e de melhoria continua exigidos pelas Normas ISO 9001:2015 e ISO17025 na area
laboratorial. Este sistema implica o registo e tratamento de ndo conformidades, reclamagdes, agfes corretivas,
preventivas e de melhoria (ver sintese dos dados anuais da qualidade no cap. 3.7 deste Relatério), bem como de um

programa anual de auditorias internas e a avaliagdo anual da Reviséo pela Gestéo.

As principais conclusdes sobre o desempenho anual do sistema e planos de melhoria definidos para o ano seguinte
encontram-se documentadas nos Relatorios de Revisdo pela Gestdo, onde se enunciam em detalhe as iniciativas
definidas, sendo um dos aspetos mais importantes na verificagdo da maturidade do sistema nas auditorias anuais de
certificac@o e de acreditacdo realizadas por entidades externas ao Infarmed.

Relativamente & monitorizagdo de indicadores, ela é feita através da avaliacédo trimestral do Plano de Atividade do
Infarmed (objetivos e indicadores scorecard), bem como a atividade de gestdo exercida pelos véarios Servigos na
monitorizagdo de indicadores extra-scorecard. Esta atividade permite identificar desvios as metas estabelecidas e

enderecar atempadamente medidas corretivas e preventivas de modo a corrigir ou inverter tendéncias observadas.

Todos os desvios apurados relativamente as metas e intervalos de cumprimento previstos no Plano de Atividade 2017,
encontram-se identificados e justificados neste Relatério de Atividade (ver 4.8. Atividades desenvolvidas e andlise das
causas de incumprimento - Indicadores: resultados versus metas) e integram ja medidas para o refor¢o positivo de
desempenho.

Continuaram em 2017 projetos de melhoria segundo a metodologia Kaizen com vista a um refor¢co positivo de
desempenho, na Direcédo de Avaliagdo de Medicamentos para 0s processos no ambito das unidades de introducao e
manutencao do mercado, na Direcdo de Inspecao e Licenciamento, com vista a simplificacao e tramitagdo processual
dos processos de licenciamento, com vista a sua informatizacéo e na Dire¢do de Produtos de Salude para os processos

de codificag@o de Dispositivos Médicos.

Em paralelo com estes, foram ainda implementados os projetos SIMPLEX e efetuada a avaliagdo de seu impacto, ja

apresentada em capitulo anterior.
Outras medidas realizadas e a realizar fundamentais para a melhoria da eficiéncia do Infarmed, comunicacgdo e

transparéncia, sdo as de natureza tecnolégica. Destaca-se, neste ambito, os sistemas de informagéo desenvolvidos,

nomeadamente os j4 referidos neste relatdrio de acordo com as areas funcionais a que respeitam.
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6.2. COMPARACAO COM O DESEMPENHO DE SERVICOS IDENTICOS

O Infarmed no ano de 2017 continuou a sua consolidagdo como uma agéncia de referéncia, reconhecida

internacionalmente, tendo obtido reconhecimento dos seus pares nas areas constantes da tabela seguinte:

Organismo Indicador de Resultado do Resultado Comentarios
comparavel desempenho organismo organismo
comparavel
Autoridades 1.Procedimento de Consolidagé&o do
europeias do reconhecimento muatuo papel de Portugal
Medicamento Portugal - 42 31 Agéncias no contexto
(congéneres do posi¢do no Europeias internacional
Infarmed) 2. Procedimento ranking europeu através da
descentralizado participacdo no
Sistema Europeu
de Avaliacdo de
Medicamentos
Autoridades Procedimento Portugal - 102 31 Agéncias Idem
europeias do centralizado posi¢do no Europeias
Medicamento ranking europeu
(congéneres do
Infarmed)
Membros do Percentagem dos Membros
Comité dos pedidos submetidos Portugal - 52 intervenientes
Medicamentos avaliados por Portugal posi¢do no nesta avaliagdo no

Orféos (EMA)

no ambito da avaliagdo
de pedidos de
designacao para

medicamentos 6rfaos

ranking europeu

Comité dos
Medicamentos
Orfaos em 2017

Membros do
Comité PRAC

Numero de
participacdes como
PRAC Rapporteur no
gue respeita a novas
AIM e a processos de

arbitragem

Portugal - 32
posic&o no

ranking europeu

28 estados
membros da UE
pertencentes a este

Comité
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estado membro
UE

Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados
analisadas por
Portugal, face ao total
de amostras analisadas

por todos os Estados

Membros

ranking europeu

Organismo Indicador de Resultado do Resultado Comentérios
comparavel desempenho organismo organismo
comparavel
OMCL - Official Percentagem de
Medicines Control amostras de Portugal - 42 28 Estados Prestigio e
Laboratories/ centralizados posicéo no Membros UE competitividade do
estado membro analisadas por ranking europeu OMCL portugués
UE Portugal, face ao total na UE
de amostras analisadas
por todos os Estados
Membros
OMCL - Official Percentagem de
Medicines Control amostras de Portugal - 52 28 Estados Idem
Laboratories/ medicamentos de posicéo no Membros UE
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7. GESTAO DE RECURSOS: AFETAGCAO REAL E PREVISTA DOS RECURSOS HUMANOS,
MATERIAIS E FINANCEIROS

7.1. RECURSOS HUMANOS

Para a concretizagdo da sua missdo e desenvolvimento da sua atividade o INFARMED, I.P. contou com um corpo de
profissionais qualificados e com um conjunto de peritos, nas mais diversas areas da ciéncia médica e farmacéutica,

que complementam as competéncias existentes.

No final de 2017, esta Autoridade possuia um quadro de pessoal com um total de 354 efetivos®. Ao longo do ano,
entraram no Infarmed 22 profissionais (por regresso ou admissao) e sairam 15 profissionais (por rescisdo contratual
ou aposentagao), tendo o indice médio de pessoal sido de 351 efetivos e a taxa de rotagdo de pessoal de cerca de
11%.

Quanto ao desenvolvimento e aquisicdo de novas competéncias, o Infarmed promoveu a frequéncia de um total de
125 cursos, seminarios, congressos e encontros, envolvendo um total de 321 participantes, num total de 7.816 horas

de formacéo.

7.2. RECURSOS FINANCEIROS??

O volume global das receitas e despesas do ano corresponde a 56.571.084 € e 50.739.810 €, respetivamente.

As receitas correntes foram fundamentalmente originarias da cobranca de taxas, multas e outras penalidades, as

quais corresponderam a cerca de 98% do total da receita cobrada no ano 2017.

Rubrica Descricao Previsdo Corrigida Receita Cobrada
04 Taxas, multas e outras penalidades 63.243.862 € 55.470.509 €
07 Venda de bens e servigos correntes 1.124.138 € 833.440 €
06; 08; 15 Outros 504.538 € 267.136 €
Sub total 64.872.538 € 56.571.084 €
Saldo de geréncia anterior 33.206.098 € 0€
TOTAL 98.078.636 € 56.571.084 €

Fonte: Direcéo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

38 Numero de trabalhadores com vinculo ao INFARMED, I.P., independentemente da natureza desse vinculo. Ndo est&o incluidos os
contratos de avenca, tarefa e trabalho temporario.

%9 Dados provisorios.
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Total de receitas: 56.571.084 €

2%

DOTaxas, multas e outras penalidades DOOutras receitas

No lado da despesa, os custos com a aquisi¢cdo de bens e servicos, de pessoal e com o investimento assumiram cerca
de 41% do valor da despesa total. A despesa com transferéncias correntes foi a rubrica que assumiu um peso maior
(58%).

Rubrica Descricao Dotacéo Corrigida Despesa realizada
01 Despesas com pessoal 15.104.017 € 14.263.803 €
02 Aquisicao de bens e servigos 6.898.946 € 4.787.346 €
03 Juros e outros encargos 143.100 € 137.312 €
04 Transferéncias correntes 30.193.000 € 29.192.802 €
06 Outras despesas correntes 323.214 € 311.521 €
07 Aquisicao de bens de capital 3.771.722 € 1.927.103 €
Total 56.433.999 € 50.619.887 €
Despesa comunitaria 250.814 € 119.923 €
TOTAL 56.684.813 € 50.739.810 €

Fonte: Diregcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Total de despesas: 50.739.810 €

9%

4%
1%
DOAquisicdo de bens e servigos @Despesas com pessoal
BDAquisicdo de bens de capital DOOutras despesas

BTransferéncias correntes
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7.3. RECURSOS Fisicos E TECNOLOGICOS

Os recursos fisicos e tecnoldgicos tém igualmente constituido para o INFARMED, I.P. uma prioridade estratégica. Tém
um papel impulsionador no desenvolvimento de toda a atividade, quer em termos de modernidade, na obtencéo de
maior produtividade do capital humano, quer ao proporcionar aos seus profissionais condi¢des de trabalho cada vez

melhores.

Em matéria de recursos tecnoldgicos, esta Autoridade efetuou em 2017 uma despesa que totalizou 1.806.961 €,
com a seguinte distribuicéo:

Natureza da Despesa Descricao Valor
Despesa em recursos tecnolégicos e Hardware 109.003 €
e Software 1.065.365 €
« Outras despesas em informatica (aquisicio de bens e servigos) 632.593 €

Fonte: Dire¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Quanto aos recursos fisicos (ndo informaticos), o investimento realizado significou cerca de 370.617 €. No total, o
investimento (aquisi¢cdo de bens de capital) cifrou-se em 1.927.103 €.
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8. PUBLICIDADE INSTITUCIONAL

Em 2017 realizou-se 1 campanha informativa, com as seguintes caracteristicas:

= Campanha europeia sobre Reacgdes Adversas a Medicamentos - ADR awareness week, produzida a nivel
europeu, com o objetivo de promover uma semana de visibilidade nas redes sociais sobre a importancia da
notificacdo de Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM), aumentando a quantidade e qualidade de
notificagBes de RAM e sensibilizando, quer os profissionais de saude, quer o publico para a importancia da
notificagdo; meios utilizados: site do Infarmed e redes sociais (Twitter, LinkedIn e Facebook).

9. AVALIACAO FINAL

Apesar da multiplicidade dos desafios de 2017, o Infarmed logrou atingir bons niveis de cumprimento face aos objetivos
a que se propds, tendo obtido um grau de realizacdo do Plano de Atividades de 95%, conforme exposto neste
Relatorio.

Em relac@o ao grau de cumprimento do QUAR, todos os 14 objetivos propostos foram atingidos ou superados. Por
esse motivo, de acordo com os numeros 1 e 3 do artigo 18.° da Lei n° 66-B/2007, de 28 de dezembro, a mengéo
proposta pelo dirigente maximo do servigo como resultado da autoavaliagdo € de BOM, tendo o desempenho global
do QUAR 2017 sido de 108%, com taxas de realizacdo de 110% na eficacia, de 108% na eficiéncia e de 106% na

qualidade.
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SIGLAS E ABREVIATURAS

A
ACES
ACSS
ADMED
AIM
APIFARMA
APORMED
ARFA
ARS
AUE
BD/BE
BEMA
CAUL
()
CE
CEIC
C
cimi
CMDh
COELL
COEN
CTFG
CTFP
DAM
DATS
DC
DCQ
DGIC
DGRM
DIL
DIPE
DIV
DPS
DRHFP
DSTI
EC
EDQM
EEE
EMA
EME
EMR

Enesis

Atinge

Agrupamento de Centros de Saude
Administragcdo Central do Sistema de Saude
Aquisicao direta de medicamentos

Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Associacao Portuguesa da Industria Farmacéutica

Associacdo Portuguesa das Empresas de Dispositivos Médicos

Agéncia de Regulagdo e Supervisdo de Produtos Farmacéuticos e Alimentares (Cabo Verde)

Administracdo Regional de Saude

Autorizacdo de Utilizag&do Excecional
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia

Benchmarking of European Medicines Agencies

Certificado de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote de Medicamentos Bioldgicos
Conselho Diretivo

Comissédo Europeia

Comiss&o de Etica para a Investigagdo Clinica

Circular Informativa

Centro de Informacéo do Medicamento e dos Produtos de Salude
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures - Human
Certificado Oficial Europeu de Libertagao de Lote de Medicamentos Hemoderivados
Compliance and Enforcement

Clinical Trial Facilitation Group

Contrato de Trabalho em Fun¢des Publicas

Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos

Direcéo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude

Descentralizado (Procedimento)

Diregdo de Comprovagao da Qualidade

Diregdo de Gestao de Informagédo e Comunicagao

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Direcédo de Inspegéo e Licenciamentos

Direcé&o de Informagé&o e Planeamento Estratégico

Dispositivo Médico para Diagnostico in vitro

Diregdo de Produtos de Saude

Direcéo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
Direc&o de Sistemas e Tecnologias de Informagé&o

Ensaio Clinico

European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Espaco Econémico Europeu

Agéncia Europeia do Medicamento

Estado Membro Envolvido

Estado Membro de Referéncia

Estratégia Nacional para o Ecossistema de Informagéo de Saude
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EP
EPSCO
ESPAP
EudraCT
EUnetHTA
FAQs

Fl
GARC
GENT
GJC
GPQ
GPUB
HMA
1&D

I.P.
INFOMED
INTERPOL
IPQ

ISO
MNSRM
MNSRM
NA

NU

OE
OMS
OOp
PALOP
PGRCIC
PRAC
QUAR
RA
RAM
RAPEX
RCM
RM
RNEC
S

SGQ

SI
SIADAP
SIATS
SiNATS
SNS

Equipa da Publicidades

Conselho (Emprego, Politica Social, Salide e Consumidores)
Entidade de Servicos Partilhados da Administragdo Publica
European Clinical Trials Database

European Network for Health Technology Assessment
Frequently Asked Questions

Folheto Informativo

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
Plataforma/Registo centralizado do INFARMED para gesté@o de entidades
Gabinete Juridico e de Contencioso

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Sistema de Gestao de Publicidade de Medicamentos
Heads of Medicines Agencies

Investigagao e Desenvolvimento

Instituto Publico

Base de dados de medicamentos

Organizacéo Internacional de Policia Criminal

Instituto Portugués da Qualidade

International Organization for Standardization
Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Nao atinge

Non Urgent Information

Objetivo Estratégico

Organizacédo Mundial de Saude

Objetivo Operacional

Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

Plano de Gestao de Riscos de Corrupgéo e Infragbes Conexas
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

Quadro de Avaliacéo e Responsabilizagdo

Rapid Alert

Reacgbes Adversas Medicamentosas

Rapid Alert System for dangerous non-food products
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Reconhecimento Muatuo (Procedimento)

Registo Nacional de Estudos Clinicos

Supera

Sistema de Gestao da Qualidade

Sistemas de Informacao

Sistema Integrado de Gestao e Avaliagdo do Desempenho na Administragéo Publica

Sistema de Informacé&o para a Avaliacdo das Tecnologias de Saude
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude

Servico Nacional de Saude

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2017

76



SRCT
SUSAR
SVIG
SWOT
TI
UAC
UE
UEC
UMM
VHP
VIH

Sistema de Gestao de Receitas e Cobranga de Taxas
Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction
Base de dados de farmacovigilancia

Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats
Tecnologias de Informacao

Unidade de Avaliagao Cientifica

Uniéo Europeia

Unidade de Ensaios Clinicos

Unidade de Manuteng¢é&o no Mercado

Voluntary Harmonisation Procedure

Virus da Imunodeficiéncia Humana
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dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutns de Sadde LP.

Balanco Social 2017

Desempenho social e desenvolvimento do capital humano

31 de margo de 2017

Sintese
A complexidade dos setores em que o Infarmed atua determina a necessidade de capacidade técnica e cientifica muito
qualificada, assegurada pelos seus trabalhadores e comissdes técnicas especializadas.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P.
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NOTA INTRODUTORIA

0 presente documento apresenta o Balango Social 2017, no qual se evidenciam os aspetos mais relevantes do
desempenho social e do desenwvolvimento do capital humano do INFARMED — Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, |LP..

0 Balango Social do Infarmed & preparado nos termos do Decreto-Lei n.2 19096, de 9 de outubro, e de acordo
com as orientagbes da DGAEP, com as adaptaces aplicdveis as entidades do Ministério da Sadde, introduzidas
pela ACSS.

Ainformacido apresentada no presente documento reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano
2017.

Balanco Social 2017 Pagina 5 de 36
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ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

O Infarmed, entidade responsdvel pela regulacio e supervisdo dos setores dos medicamentos de uso humano e
produtos de salde (dispositivos médicos e cosméticos) & uma pessoa coletiva de direito pdblico integrado na
administragdo indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira e patrimonio proprio, que

EXErCe @ sua atividade sob a tutela do Ministério da Sadde.

E missic do Infarmed regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos
cosméticos e de higiene corporal, segundo os mais elevados padroes de protecdo da saldde publica, e garantir o
acesso dos profissionais de sadde e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos, produtos cosméticos e

de higiene corporal, de qualidade, eficazes e seguros.

A sua visdo & ser um modelo de exceléncia na prestaggo de um servico publico de qualidade e uma agéncia de

referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus trabalhadores.

Tendo em conta a missdo global do Infarmed, identificam-se dois grandes dominios de intervencdo:

s O registo, avaliagdo da qualidade, seguranca e eficdcia, a comprovagdo da qualidade e a mais-valia

terapéutica dos medicamentos e produtos de saude disponiveis no mercado e o seu valor econémico;

+ O registo, o licenciamento e a inspecdo das entidades responsaveis pela producdo e distribuicio desses

mesmos medicamentos e produtos de sadde até ao consumidor final.

Balango Social 2017 Pagina 6 de 36
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DESEMPENHO ORGANIZACIONAL — PRINCIPAIS FATORES DE
INFLUENCIA

O capital humano e intelectual do Infarmed s3o o seu ativo de maior valor. O desempenho organizadional,
traduzido nos resultados obtidos nas diversas areas de intervencao desta Autoridade, estd diretamente
relacionade com a capacddade dos seus trabalhadores em obterem resultados nas respetivas areas de

especializacdo.

Mesta conformidade, & de destacar como fatores diferenciadores e essenciais para o desempenho organizacional

do Infarmed:

* O nivel habilitacional das suas equipas, maioritariamente constituidas por trabalhadores detentores do
grau de licenciatura, de mestrado e de doutoramento;

* A multidisciplinaridade das suas equipas, com habilitagdes em diferenciadas dreas de formacdo,
designadamente: Sadde e Ciéncias | Ciéndas Sociais, Servigos, Economia e Gestdo | Direito |
Tecnologias de Comunicacdo e Informagao;

* A consolidada experiéncia dos seus trabalhadores (11 anos em média) no desempenho de fungbes
regulamentares, de fiscalizacdo e supervisdo de medicamentos e produtos de saude; e

s 0 continuado investimento na qualificacdo e desenvolvimento das suas equipas.

Balanco Sodial 2017 Pagina 7 de 36
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NOTA SINTESE

Em 2017 o Infarmed contou com um mapa de pessoal aprovado de 385 postos de trabalho, de entre os quais
apenas 354 estavam ocupados a 31 de dezembro (taxa de ocupacdo do mapa de pessoal aprovado: 32%). Este
numero representa um aumento no ndmero de trabalhadores, face ao ano anterior, uma vez gque ¢ numero de

saidas (15) foi inferior ao nimero de entradas (22).

A taxa de reposigdo (que se traduz na capacidade do Instituto em ocupar os lugares gue figuem vagos)

ultrapassou os 100%.

CQuanto a estrutura etdria, os intervalos de idades [40-44] e [65-69] continuam a corresponder aos grupos etarios
mais e menos representativos, com 30% (105 trabalhadores) e 1%: (4 trabalhadores), respetivamente. Verifica-

se ainda que, 62% dos trabalhadores tém até 44 anos.

Mo gue respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do Infarmed estao integrados em: 4 carreiras especiais
& ndo revistas (no total de 14 trabalhadores), em cargos dirigentes (no total de 28 trabalhadores) e nas 3

carreiras gerais (no total de 312 trabalhadores).

CQuanto a relacdo juridica de emprego publico, predomina o CTFP por tempo indeterminado, cujo peso
representa 90% (320 trabalhadores). Por outro lado e, tal como no ano anterior, © CTFP a termo resolutivo

incerto & a relacdo juridica menos representativa, com 0,8% (3 trabalhadores).

Mo que se refere 3 antiguidade, constata-se que, 152 trabalhadores (43%) entraram na Administracdo Publica

ha menos de 10 anos.

Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitacdo superior (total de efetives com habilitocdo = a
licenciatura/total de efetivos*100) aumentou 0,4% [de 77,3% em 2016 para 77, 7% em 2017).

Mo capitulo das movimentaghes de pessoal, destaca-se O recurso aos instrumentos de mobilidade geral e de
procedimento concursal para a admiss3o de trabalhadores, enquanto no capitulo das saidas de trabalhadores,

se destacam a mobilidade geral e a cessacao de funcbes.

Mo que concerne a modalidade de horario, destaca-se, por um lado, a preponderanda do horario flexivel e, por
outro lado, o aumento do horario em regime de jornada continua, (de 69 para 84) recuperando a tendéncia de
aumento que se verificou desde 2013, que tinha quase duplicado em 2015 (variacdo de 93%), excecdo registada

apenas em 2016 Quanto ao ndimero de dias de ausénda ao servico, destaca-se a diminuicio de 33% face ao ano
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anterior, o que se deve, sobretudo, 3 diminuigdo de auséncias no dmbito da protecdo da parentalidade e por

doenga.

Mo capitulo da Seguranca e Saude no trabalho destaca-se 0 aumento da realizagdo de consultas de medicina
geral proporcionadas pelo Infarmed de periodicidade semanal e abertas a todos os trabalhadores (de 174 em
2016 para 191 em 2017).

Mo que respeita & formacdo, durante o ano de 2017 ocorreram 125 acdes de formacio em que participaram 321
trabalhadores, num total de 939 participacdes (numero de agbes*nimero participantes) a gue correspondem

7816 horas de formagio.

Balanco Social 2017 Pagina 9 de 36
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ESTRUTURA DO RELATORIO

O presente Relatoric encontra-se estruturado em 2 partes:

MNa Parte | s3o apresentados vdrios resultados observados na matriz de Balango Social, nomeadamente: Recursos
Humanos no Infarmed {por servigo, género, estrutura etadria, estrutura profissional e relagio juridica de emprego,
estrutura na antiguidade e habilitacional], Movimentagtes de Pessoal (admissdes e regressos, mudangas de
posicionamento remuneratoric & saidas), Hordrio de Trabalhe (organizagdo e duragdo do trabalho e auséncias),
Encargos com Pessoal {encargos e escaloes remuneratorios), Seguranga e Saude e Formagao Profissional

[participacdo em agbes de formagdo e despesa).

Na Parte | s3o0 ainda apresentades os indicadores de 2017, bem como a andlise comparativa dos mesmos

relativamente ao ano de 2016.
MNa Parte |l apresenta-s& um guadro sintese dos indicadores referidos e analisados na Parte 1.

Importa ainda salientar que, 3 semelhanga de outros organismos, foi assumide como critéric pré-definide a ndo
consideragdo dos trabalhadores que se encontravam a exercer fungbes em regime de Prestagio de Servigos.

Nio obstante, apresenta-se uma breve descrigdo da sua evolugido nos dltimos anos.

SIGLAS E ABREVIATURAS
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ACSS Administracdo Central do Sistema de Saiide

ADSE Diregdo-Geral de Protegdo Social dos trabalhadores em Fungdes Publicas
AP AdministracSo Piblica

CGEA Caixa Geral de Aposentacdes

D Conselho Diretivo

CEIC Comissdo de Etica para a Investigacio Clinica

CTFP Contrato de Trabalho em Fungdes Publicas

DATS Direcdo da Avaliacdo de Tecnologias da Saude

DAM Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos

DCG Diregdo de Comprovacdo da Qualidade

DGAEP Diregdo Geral da Administracdo e do Emprego Publico
DGIC Diregido de Gestdo de Informagdo e Comunicacdo
DGRM Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

DiL Diregdo de Inspecdo e Licenciamentos

DPs Diregdo de Produtos de Sadde

DRHFP Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros & Patrimoniais
DsTI Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacio

GIC Gabinete Juridico e de Contencioso

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

OE COrgamento de Estado

PREMAC Plano de Reducdo e Melhoria da Administragdo Central
55 Seguranca Social

Balango Sodial 2017

INFARMED, I.P. — Relatdrio de Atividades 2017

Pagina 11 de 36

89



) Infarmed 25'

o Pt e i, UF

RELATORIO

Parte |

1. RECURSOS HUMANOS NO INFARMED

Para efeitos de elaboracio do presente capitulo foram considerados todos os trabalhadores que, em 31 de

dezembro de 2017, se encontravam:
*  Em exercicio efetivo de fungdes no Infarmed, ainda que vinculados a outras entidades;

* Em pozo de licenca de parentalidade, licenga sem vencimento ou retribuicdo, doenca ou acidente de

trabalho, cuja duracdo seja inferior a 6 meses;

* Vinculados ao Infarmed e em exercicio efetivo de funcdes na CEIC (embora a CEIC ndo constitua um orgao

do Infarmed a sua equipa de apoio € composta por trabalhadores do mapa de pessoal do Instituto).

A evolucdo do nimero de trabalhadores do Infarmed esta representada no grafico 1.

Em 31 de dezembro de 2017, o Infarmed contava com um total de 354 trabalhadores. O numero de
trabalhadores aumentou de 2016 para 2017.

Os postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal do Infarmed, conforme evidenciado da andlise ao mesmo
grafico, ndo tém sido ocupados na sua totalidade durante os Gltimos anos, ndo obstante os esforcos
desenvolvidos pelo Instituto para colmatar a insuficiéncia de recursos face as suas atribuigbes, consubstanciados
através da abertura de varios procedimentos conoursais (cujos resultados vao senda visiveis ao longo dos anos,
ginda que de forma lenta) e do pedido de abertura de procedimento concursal para constituicdo de reserva de
recrutamento, destinada a fazer face a necessidades futuras resultantes da vacatura de postos de trabalho da

carreira técnica superior.

Efetivamente e apesar dos esforgos para adquirir e manter as competéncias necessarias a prossecugdo das suas
atribuigdes, o Infarmed ndo tem conseguido preencher as suas necessidades de recursos humanos. Desde 2013

que a taxa meédia de ocupacdo dos postos de trabalho previstos no seu mapa de pessoal se situa nos 92%.
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Gr1-Ewolugdo do numero de trabalhadores do Infarmed? (pestos de trabalhe ocupados ws aprovados)

Com a constituicdo da CATS — Comissdo de Avaliagdo de Tecnologias da Sadde e reestruturacdo da CAM —
Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos, muitos dos servigos prestados em regime de avenca ou tarefa, até
entdo, passaram a ser prestados por peritos nomeados para estas comissies. Em resultado desta situacdo, no
ano de 2017 verifica-se a existéncia de apenas dois contratos de Prestacdo de Servigos nas areas de Assessoria

Especializada e Assessoria de Imprensa.
1.1.5ERVICO

Em 31 de dezembro de 2017, o Infarmed apresentava um total de 354 trabalhadores distribuidos pelos

diferentes Servigos conforme se apresenta no Grafico 2.

BO
TO

50 43

0 24

34 28 33
23 . 23
20 11 15
7 7
10 B I 4
. O B -
CO CEC DAM DATS DCO DGIC DGRM DIL  DIPE  DPS Glc

DRHFF DsTI GPO

Gr 2 — Distribuicdo por Servigo

! N3o inclui trabalhadores com contratos de prestagdo de servigos
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0 Servico que integra o maior nimero de trabalhadores & a DAM (23,45% = 83 trabalhadores) e o que integra o

menor numero € o GPQ (com 1,13%= 4 trabalhadores).

0 Conselho Diretivo & apoiado por trabalhadores distribuidos pelas equipas de apoio técnico-cientifico e de

apoio administrativo/secretariado, bem como pelo Gabinete de Imagem, Protocolo e Imprensa.

1.2.GENERD

O género feminino € o mais representativo no Instituto, contando com 269 trabalhadores (76%). De 2016 para
2017 verifica-se uma variacdo positiva na taxa de emprego feminino de 75% para 76% mantendo-se a tendéncia

verificada em anos anteriores, contrariada apenas no ano de 2015 em que se registou uma ligeira descida.

1.3.ESTRUTURA ETARIA

A semelhanca do previsto na matriz do Balango Social as idades foram ammedondadas para anos completos a 31

de dezembro.

De acordo com o grafico 3, os intervalos de idades [40-44] e [65-69] correspondem aos grupos etarios mais e
menos representatives, com 30% (105 trabalhadeores) e 1%: (4 trabalhadores), respetivamente. Verifica-se ainda

que, 62% dos trabalhadores tém até 44 anos.

120 105
100
80 61 55
50 45
an 33 26
20 7 I . . 8 a
o - - —
25-20 30-34 35-39 40-34 45-40 50-54 55-50 6O-64 65-60

Gr 3 - Distribuigdo por faixa etaria

A partir da analise a Tabela 1 constata-se que, a idade média dos trabalhadores aumentou cerca de 18 meses, o
que indica que a média de idades dos trabalhadores recrutados € ligeiramente superior 2 média de idades dos

trabalhadores que sairam.
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Por seu turno, a taxa de envelhecimento (que respeita ao numero de trabalhadores com idade superior & 55

anos) apresenta um aumento de 1%: face ao observado em 2017 (de 8% para 9%).

Wariagao
Indiczdar Recursos Humanos 2016 2017 (2017-2018)
Idzde mediz Somatiric das idadestotzl de afetivos 4197 43,32 1.4 [16 meses)
Legque etario Trabalhador mais idoso/trabalhador menos idoso 272 252 -0.2 {2 mes)
Tanz emprego jovem [total de efetivos com idade <25 anos/totsl de efetivos) * 100 % % —
Taxz ervelhecimento [total de efetivos com idadex 55 anos/totsl de efetivos) *100 B% a% 1%

Tabela 1 - Evolugdo da estrutura etaria

1.4.ESTRUTURA PROFISSIONAL E RELACAO JURIDICA DE EMPREGO

A estrutura profissional do Infarmed integra os seguintes cargos/cameiras:

Dirigente Superior de Grau 1; Dirigente Superior de Grau 2; Dirigente Intermédio de Grau 1; Dirigente Intermédio
de Grau 2, Assistente Operacional; Assistente Técnica; Informatica; Investigacdo; Técnica de Diagndstico e

Terapéutica; Técnica Superior; e Técnica Superior de Saude.

Para efeitos de simplicidade da apresentacdo da informacdo, optou-se por compilar os cargos/carreiras em 3

grandes grupos:
= (Quadro Dirigente;
= Carreiras Gerais;

* Carreiras Especiais e ndo revistas.
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pirigente superior de 22 grau [ =

Dirigente superior de 12 grau [ 1
Dirigente intermédio de 22 zrau [ ::
Dirigente intermédio de 12 zrau | 1

Gr & — Distribuicdo do grupo Cuadro Dirigente

Em 31 de dezembro de 2017 encontravam-se, em exercicio de fungbes dirigentes, 28 trabalhadores, que
corresponde a 8% do total dos trabalhadores. Este grupe € composto maioritariamente por dirigentes

intermédios de grau 2, designados de diretores de unidade.

récrico superir | :::
assistete vécrico | <o

assistente Operacional ] &

Gr 5 — Distribuigio do grupo Carreiras Gerais

Conforme grafico 5, 312 trabalhadores do Infarmed estd3o integrados em carreiras gerais (que corresponde a

88%).

A carreira preponderante do Instituto € a de Técnico Superior, da qual fazem parte 226 trabalhadores [que

representa 64% do total de trabalhadores do Instituto).
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Pessoal de Investigagdo Cientifica [ 1
informatico [N :
Tecnico de Diagnostice e Terapéutica [

Técnico Superior de Saide G o

Gr 6 — Distribuig3o do grupo Carreiras Especiais e ndo revistas

Este grupo & composto por trabalhadores pertencentes a 4 carreiras, conforme Grafico 6, representando 4% do
total dos trabalhadores (14 trabalhadores).

Apresenta-se graficamente a estrutura profissional dos trabalhadores do Infarmed:

» Carreiras especiais e nio revistas
» Carreiras gerais

= Quadro dirigente

Gr 7 — Distribuido por estrutura profissional

0 grafico 7 agrega a informacdo dos graficos anteriores, revelando que a maioria dos trabalhadores do Infarmed

esta integrada em carreiras gerais.

Quanto a relacdo juridica de emprego, pela andlise do Grafico 8, observa-se que predomina o CTFP por tempo
indeterminado com 90,8% (322 trabalhadores). Em 31 de dezembro de 2017, o Conselho Diretive contava com
3 membros.
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cTre por tempo indeterminaco | ::

CTFP a terma resolutivo incerto I 3
Comissio de servigo no mbito da LTFP [l 26

cargo Politico / Mandato | 3

Gr 8 — Distribuic3o por relacdo juridica de emprego

Verifica-se que o nimero de trabalhadores em regime Comissdo de Servigo Pablica se manteve inalterado de

2016 para 2017, (26) dos quais 25 exercem fungdes dirigentes.

Indicador Recursos Humanos 016 2017 VariagZo
(2017-2046)

Taxa Tecnicos Superiores [total de thcnicos superiorestotal de efetivos) *100 63,2% 63,5% 0,5%

Taxa Assistentes Operacionais [total de assistentes operacionais/total de efetivos) * 100 1,7% 1.7 1]

Taxa de Assistentes Técnicos [total de assistentes técnicos/total de efetivos) *100 23.3% 26,5% 0.7

Taxa feminizagio dirigente [total dirigentes feminings/total difigentes] * 100 67,95 75% 71%

Taxa enquadramento [total dirigentes/total de efetivos) ® 100 B% 7.0% -01%

Tabela 2 - Evolugdo da estrutura profissional
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L.5.ESTRUTURA NA ANTIGUIDADE

Pela leitura do grafico 9, o qual representa & distribuicdo dos trabalhadores de acordo com a antiguidade,
constata-se gue a classe mais representativa integra os trabalhadores com vinculo @ Administragdo Publica
desde ha mais de 15 e menos de 19 anos. Nao obstante, cumpre destacar que, o intervalo 0 a 14 anos integra
47% do total dos trabalhadores (167 trabalhadores).

125
Bl
71
20
15 15
I I H = . .
[ [ | | - -
até 5 5-9 10-14

15-1%9 20 - 24 25 -29 30-34 35-39 40-44
Gr 9 — Distribuido por antiguidade na Administragio Piblica

O grafico 10 representa a distribuicdo dos trabalhadores de acordo com a antiguidade no Infarmed onde se
Constata que a classe mais representativa integra os trabalhadores desde hd mais de 10 e menos de 14 anos,
sendo que todos os trabalhadores estdo abaino dos 24 anos de antiguidade no Infarmed, facto resultante da

antiguidade do proprio organismo.

127
107
B0
35
5 .
I
atés 5-09 io-14 15-19 20 -324
Gr 10 — DistribuicSo por antiguidade no Infarmed
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0 grafico 11 representa a distribuicdo por sexo das classes descritas no grafico 11. Deste grafico retira-se que,
em todas as dasses de antiguidade indicadas, o niumero de trabalhadores do sexo feminino & superior aos do

sexo masculine (tendéncia ja identificada em outros indicadores).

Por fim, importa notar que, 3 semelhanca do referide no item “Estrutura Etdria”, os anos foram considerados

em anos completos a 31 de dezembro

60
52
M Feminino
31 M Masculino
21
19 15
1z 11 11
7 7
l i . n: n :
. = 0 B. m m'
atés 5-9

10- 14 15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-434
Gr 11 — Distribuig3o por antiguidade, por sexo.

1.6.ESTRUTURA HABILITACIONAL

O grafico 12 evidencia a preponderdncia dos trabalhadores, cuja habilitagdo literdria € a licendatura [56%
correspondente a 198 trabalhadores). Verifica-se, ainda, que 5% (17 trabalhadores) tém até ao 11.2 ano de
escolaridade.

Tal como no ano anterior, todos os trabalhadores que possuem habilitacbes até ao 4.2 ano pertencem a cameira
Assistente Dperacional.
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Gr 12 — Distribuigdo por habilitagbes literarias
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198

Em 2017 a taxa de habilitacdo basica manteve-se inalterada, j& a taxa de habilitagdo secundaria sofreu uma

ligeira diminuigdc. Por outro lado, a taxa de habilitagdo superior sofreu um pegqueno aumento em relagdo ao

ano 2016. Esta situacdo resulta, da ligeira diminuicdo do ndmero de trabalhadores na carreira Assistente Técnica

a par da ligeira subida de trabalhadores da carreira Técnica Superior.

Varizgao
Indiczdor Recurses Humanos 2016 2017 {2017-
2016)
Taxa hilill'hp-nmp:rinr [total efetivos com hab=rx licendatura/total efetives) *100 T7.3% TIT% 0,.4%

Tanxa habilitagio secundariz | [total efetivos com hab=10.2, 11 2 & 12 ® ano/ftotal efetivos) *100

20,4% 19.8% -0,5%

Taxa de habilitagSo basica [total efetivos com hab <=9.2 sno/total efetivos) *100

2.3% 2.3% 0%

Tabela 3 — Evolucdo por habilitagbes literarias
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2. MOVIMENTAGOES DE PESSOAL

2.1.ADMISSOES E REGRESSOS
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Foram admitidos 22 trabalhadores durante o ano de 2017. Pela analise ao grafico 13, constata-se que 4 desses

trabalhadores iniciaram funcbes em regime de mobilidade interna e & entraram por via de procedimento

concursais internos abertos em 2016 e 2017.

Comiss3o de servigo

Regresso a categoria de origem

Regresso apds auséncia prolongada

Regresso Mobilidade interna

Mandato

cedéncia de Interesse Piblico

Regresso - pericdo experimental ndo concluido
Regresso Licenca sem remuneragio
Mobilidade interna

Procedimento concursal

[

‘MMMM
-

IIImmmmmm—.

Gr 13 — Distribuicdo das admissdes e regressos por motivo

0 grafico seguinte (grafico 14) releva que a carreira que verificou mais entradas foi a Técnica Superior (16

trabalhadores).

Dirigente superior de 12 grau I 1
Dirigente Superior de 22 grau [ 1
Dirigente intermedio de 22 grau I 1
Técnico Superior de Saude N 1

Assistente Técnico N 2

Técnico Superior I 15

Gr 14 — Distribuic3o das admissdes e regressos por estrutura profissional
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2.2.5AIDAS

Da leitura do grafico 15 observa-se que ocorreram 15 saidas das quais, 4 se deveram ao recurso do instrumento

de mobilidade geral e 3 por rescisdo de contrato.

Aposentagdo

cessagdo da comissdo de Servigo
cessac3o de Cedéncia de Interesse Piblico
Comissao de Servigo

Licenca sem remunaragao

T T

Procedimento concursal

[

Cedéncia de Interesse Publico
Rescisio de contrato I 3

mMobilidade interna I

Gr 15 — Distribuicdo das saidas por motivo
O grafico 16, a semelhanga do ano anterior, demonstra que a carreira na qual foi verificado o maior numero de
saidas foi a Téonica Superior (o que corresponde a 67% das saidas). Verifica-se uma ligeira subida do nimero de

trabalhadores na carreira Técnica Superior uma vez que o numero de entradas foi superior ao nimero de saidas,

conforme anteriormente apresentado na Tabela 2.

Quadro irigente [N >
assistente Técnico N >
Técnico superior | 1o

Gr 16 — Distribui¢do das saidas por estrutura profissional

Por fim, na Tabela 4 apresentam-se os indicadores de gestdo relativos @ movimentacdo de pessoal, a qual

evidencdia que os esforgos desenvolvidos em anos anteriores para aumentar a equipa do Infarmed através de
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abertura de procedimentos concursais para constituigdo de reserva de recrutamento e abertura de
procedimentos concursais internos, para as carreiras Técnica Superior e Assistente Técnica, comecaram a
demonstrar resultados tendo em conta que foi possivel substituir a totalidade dos trabalhadores que sairam,
aumentando o nimero de trabalhadores na carreira Técnica Superior e mantendo praticamente inalterado o

numero na carreira Assistente Técnica. A taxa de reposicgo global ultrapassa os 100%.

) VariagSo
Indicador Recursos Humanos 2016 207

(2017-2016)
Tana sdmissbes (tots] de sdmissbes/totzs] de efetivos) *100 9.E% 6.2% -3.6%
Taxa saidzs {rotzl de saidas total de efetives) *100 Q.84 4.2% 5,55

- {tot=l efetivos no inidio do periodo +admisbes-sidas] / (totzl
Taxa de retengao . . . 91% 56% 4.5%
efetivos no inicic do periodo + sdmissoes) *100

Taxa de repaosigio {tot=d admissbes/total saidas) =100 100% 147% a7%

Tabela & — Evolugdo das movimentagtes de pessoal

2.3.MUDANCAS DE SITUA(;ED DOS TRABALHADORES

Este item diz respeito a alteracbes de carreira de trabalhadores que ja detinham relacdo juridica de emprego

publico e exerciam fungdes no Infarmed. Durante o ano de 2017 aponta-se o seguinte:

1 Trabalhador do mapa de pessoal iniciou funcbes de direcdo intermédia;
+ 1 Trabalhador que ocupava cargo dirigente regressou a carreira de origem (Técnica Superior de Sadde),

* 3 Trabalhadores que detinham a carreira Assistente Técnica € mudaram para a carreira Técnica Superior,

por via de procedimento concursal;

*= 5 Trabalhadores que consolidaram as respetivas mobilidades.
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3. HORARIO DE TRABALHO
3.1.0RGANIZA(;EO EDU RA(}ED DO TRABALHO

3.1.1. DURAGAD

0 nimero de horas semanal de trabalho & de 35, por forga da Lei n.2 18/2016, de 20 de junho, ao qual todos os
trabalhadores do Infarmed estdo submetidos.

3.1.2. MODALIDADE DE HORARIO

Conforme resulta do grafico 17, verifica-se que a modalidade de hordrio preponderante € o horario flexivel,
7

integrando 80,2% dos trabalhadores (270 trabalhadores).
138
7z
—

Jornada continua Flauivel

W Feminine @ Masculino

Gr 17 — Distribuigdo por modalidade de horario
Complementarmente, destaca-se o seguinte:

+ (O numero de trabalhadores em jornada continua aumentou em 4% face ao ano anterior (de 69 para 84),
invertendo a descida registada em 2016 e mantendo a tendéncia desde 2013 pericdo em gue o nUmMero

tinha vindo a aumentar (de 43 em 2013 para B3 em 2015).

*  85% dos trabalhadores em jornada continua sdo do sexo feminino, tendénda gue se mantém inalterada.
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3.2.TRABALHO SUPLEMENTAR

Ao longo do ano de 2017 foram remuneradas 10555 horas suplementares no valor de 88.620,47 £ (valor
iliquido), tendo-se verificado um aumento de 18% e 20% em termos de volume de horas suplementares
efetuadas e custos associados, respetivamente, comparativamente com o ano anterior, invertendo a tendéncia

de descida que se verificava desde 2014.

Estas horas suplementares foram efetuadas por trabalhadores distribuidos pelos grupos profissionais
identificados no grafico 18, em que se destaca o peso das carreiras gerais (Assistente Operacional, e Assistente

Técnica e Técnica Superior).

Qutras carreiras I 1%
ssitente récnica [ >

sistente operacions! | <
Tecnica superior | -

Gr 1E — Distribuic3o das horas suplementares realizadas por estrutura profissional
Complementarmente, destaca-se ainda que:
*  Aproximadamente 83% das horas suplementares foram realizadas em dias Uteis, em horério diurno; e

* Aproximadamente 65% das horas suplementares foram realizadas por trabalhadores do sexo masculino.
3.3.AUSENCIAS

Durante o ano de 2017, o numero total de dias de auséncia ao trabalho foi de 5.705, 0 que representa uma
diminuicdo aproximada de 33% face ao ano anterior (2016 =8521).

Do total das auséncias, conforme o grafico 19, o ndmero mais significativo refere-se ds situacbes de doenca,
tendo-se verificado uma variacdo negativa de 29%. No entanto a maior descida no ndmero de auséncias foi nas
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situagbes de protecdo na parentalidade, tendo-se verificado uma variagdo negativa de 45%, do nimero de dias
de auséncia face ao ano anterior. Esta diminuicgo resulta, sobretudo, da variacdo negativa do nimero de

licengas por gravidez.

As auséncias por protegdo na parentalidade e doenca correspondem a aproximadamente 84% do total das
auseéndias. O item “outros” corresponde a auséncias para cumprimento de obrigagbes, atividade sindical, licenga

SEM MEMUNEeracao e greve.

Doenca I 555
Protecio na parentalidade N 3
Assisténcia 3 familia IS 105

Trabalhador-estudante BE 111

Acidente em servipo EE 124
Falecimento de familiar ™ 32
Por conta do periodo de férias B g8
Casamento M &0
Outros W 61

Gr 19 - Distribuigio das auséncias (por dias)

Importa salientar que, aproximadamente, 90% das auséncias s3o atribuidas a trabalhadores do sexo femining,

das quais se destacam neste contexto as seguintes:
* Casamento: 100%
* Protecdo na parentalidade: 943%;
*  AssistEncia a familia: 93%;
» Doenca: 91%;

Por fim, ndo se verificou qualguer ausénda injustificada nem por cumprimento de pena disciplinar.
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4. ENCARGOS COM PESSOAL

4.1.REMUNERAGAC E ENCARGOS

A semelhanga do verificado nos anos anteriores, @ maioria dos encargos tidos com o pessoal em 2017
correspondem a remuneracao base. Cumpre salientar que, por encargos da entidade patronal se entendem os
descontos para a CGA e 55 bem comao os abonos pagos por férias ndo goradas e abonos pagos ao trabalhador a

aguardar aposentagdo.

2

= Remuneracio Base 3ISOEIRE__
» Suplementos Remuneratorios 231476€ h
= Prestagtes Sodais

= Encargos da entidade patronal

Gr 20 - Distribuicdo dos encargos com pessoal

4.2.ESCALOES REMUNERATORIOS

O grafico 20 evidencia a distribuicdo das remuneractes iliquidas (brutas) e suplementos remuneratorios

regulares efou adicionais/diferenciais remuneratorios de natureza permanente.

Meste contexto, cumpre, novamente, dar particular atengdo as assimetrias remuneratorias existentes no
Infarmed, as quais s30 o reflexo da evolucdo da politica remuneratoria na Administracdo Publica, aplicavel ao

Infarmed, conforme sistematizado na Tabela 5 (informacdo ja reportada em Balangos Sociais anteriores).
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Determinagao do posicionaments remunerstanio

[ Titulares de contrate individual Tabela salarial do pessozl do Opgo de gest3o do Conselho Diretivo ndo
3112/ 2008 de trabalho Infarmed condicionada
Desde .o . . .. Dp;Eodl:Ea‘h'ndu Conzelho Diretivo condicionada
1/1,/2009 - o o zem previa r:l'aga.-u- Tabela 'jm ru-nun:-emtun: =0 limites da tsbels remunerstonia da AdministragSo
28/4/2010 jundica de emprego publice da Administragao Publica Piblica
OpgSo de gest3o do Conselho Diretivo condicionada
Detentor de previa relagio =0 limites impastos pelo legislador (Lei do Orgamento
Desde juridica de emprego plblice Tabela Unica remuneratéria de Estado) - duss posigbes remuneratorias superiones 3
29/4/2010 - da Administrag3o Poblica jadetida
7/10/2010 Lei do Orgamento de Estado
Sern previa relagio juridics de Opglo de gest3o do Conselho Diretivo condicionada
emprego pablico =0 limites da tsbels remunerstasia
Detentor de previa relagio OpeSo do legistador [Lai do Orgamento de Estada) - no
juridica de emprego piblice maxima igual 3 posicio remuneratoria ja detida
Desde . .
Tabela Unica remuneratéria - - -
A adminigioPibi e aiicn
31/12/2010 Sermn P’E\li: rEI:;onurl'dinde Despacho n? 15248-4,2010 :I.-p'-’:::r] [ E®
prego pabli 4 .
&m pubes 1% posicao remuneratoria {carreira geral assistente
tecnico /operscional)
Detentor de previa relagio Opeio do legistador [Lai do Orgamento de Estada) - no
juridica de emprego piblics maximo igual 5 posicio remuneratoriz j detida
Desde ;’Td’ lrica "‘!“”p“:’:ﬂ“'" Opgao do legisiacor [Lei do Orgamenta de Estada):
3 mlrllsh;;:n u " .- r . - L
010172011 Sem prévia relago juridica B Lo da mento de Estado 2 posigia remuneratoriz (carmeira peral tecnioo
emprego pablico superior]
1® posigio remuneratoriz [carreira geral assistente
tecnico foperscional)

Tabela 5 - Evolugdo da politica remuneratdria

Pelo acima exposto, resulta que, os trabalhadores que assinaram CTFP com o Infarmed apos 08/10/2010 se

encontram na 22 posicdo remuneratdria (carreira geral técnica superior) ou 12 posicdo remuneratdria (carreira

geral assistente técnica foperacional ou técnica superior, caso o titular ndo possua grau de habilitagdo superior)

ou no maximo igual @ posicdo remuneratoria ja detida (para titular detentor de prévia relacdo juridica de

emprego publico).

As distribuigbes dos montantes pecunidrios, em euros, das carreiras gerais, de acordo com as respetivas Tabelas

Remuneratarias (Portaria n.21553-C/2008, de 31 de dezembro de 2008) tém-se mantido.
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Gr 21 — Distribuigdo por escaldo remuneratdric, em euros (valor iliquido) carreiras

Meste contexto, cerca de 75% dos trabalhadores recebe até 2.000€ (265 trabalhadores), sendo que 181 destes

trabalhadores estdo inseridos em carreiras que requerem habilitagdo superior.

D& referir que nos escaldes abaivo encontram-se posicionados:
* 1001 - 1250 = &2 Técnicos Superiores, 10 Assistentes Técnicos e 2 Assistentes Operacionais
* 1251 -1500 = 5 Técnicos Superiores e 7 Assistentes Tecnicos

» 1501-1750 = 27 Técnicos Superiores e 2 Assistentes TEcnicos

A percentagem de trabalhadores que recebe até 2.000€ aumentou ligeiramente em 2017, contrariando a
tendéncia de diminuicdo em 2015 e 2016, & aproximando-se da tendéncia dos anos anteriores: em 2011
correspondia a 50%, em 2012 a 65% e em 2013 e 2014 a 76%.

5. SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO

Os servigos de Seguranga e Sadde no Trabalho contemplam a vertente da Vigildnda da Sadde (realizacdo de
exames de saude e a disponibilizagdo, semanal, de consultas de medicina geral) e a Promocgdo da Sadde atraves
da concretizagdo de um conjunto de iniciativas que visam apoiar o trabalhador acerca de praticas de vida

saudaveis.

Durante o ano de 2017, destaca-se a realizacdo de 208 consultas de medicina geral e 10 exames de admiss3o,

periodicos e ocasionais, no decurso da vertente Vigilanda da Saude.
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6. PROCESSOS DISCIPLINARES
Durante o ano de 2017 ndo ocorreram situagies previstas neste ambito.
7. FORMA(;IE.O PROFISSIOMNAL

O processo de gestdo da formagdo visa atingir varios objetivos, nomeadamente, o reforco da articulagdo entre
o5 objetivos institucionais e a formagao promovida pelo Infarmed e a melhor gestdo dos recursos disponiveis,
isto &, assegurar mais horas de formagdo para um maior nimero de trabalhadores com MEenores custos. Assim,
de seguida, apresentam-se os principais resultados obtidos neste ambito, bem como a sua CoOMparacao Com os

dos anos anteriores.

?.I.PHRTICIF':&.{;EO EM ACE}ES DE FOHMM;EO;"INFOHMJ&.TIUAS

Durante 0 ano de 2017 ocorreram 125 acoes de formacdo em gue participaram 321 trabalhadores (cerca de
91% do total de trabalhadores que exerceram fungdes no Infarmed durante todo o ano), num total de 939
participagdes (nimero de acdes*numero participantes) a que comespondem 7816 horas de formacdo.

superior a 120 horas | 5
de 60 a 119 horas 1
de3passhoras | 12

inferior a 30 horas | o 1

Gr 22 - Numero de participagdes por tipo de duragdo

Conforme se constata neste grafico, a maioria das participagtes referem-se a agbes de formagdo de curta

duragdo, isto €, menos de 30 horas, @ semelhanca dos anos anteriores.

Relativamente ao tipo de agdo (interna/externa, sendo interna a formacdo organizada pelo Instituto, com
recurso a formadores externos ou internos), destaca-se a preponderandia de participagdes em formacdo interna,
a qual, sofreu um aumento face a 2016 (de 64,6% para 84%), 0 que evidencia o esforgo do Instituto em realizar

acoes de formacdo deste tipo, com recurso a formadores internos e extemos.
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7.2, DESPESA

Da andlise ao gréfico 23, verifica-se que, o numero de horas de formagdo diminuiu contrariamente aos custos
que registaram um ligeiro aumento. A reducdo as horas de formagdo encontra justificagdo no facto de terem
sido realizadas diversas aces de curta duracdo. J& o aumento dos custos fica a dever-se ao aumento do ndmero

de formacbes externas. Ainda assim, os valores aproximam-se dos resultados de anos anteriores.

As despesas evidenciadas no grafico 24 dizem respeito exclusivamente a custos de inscricdo nas acbes de

formacdo, ndo sendo contabilizadas para este efeito as despesas com ajudas de custo e deslocactes associadas.

Mo gréfico 24 encontra-se calculado o custo por hora de formacdo frequentada. (apresentar os dados de cinco

anos)
160000 € 145045 € - 20000
120000 € - 1541 123942 €
120000 € - — i _\_\_\_ - 15000
100000€ - ani 95141 € SOD4ATE

E0D0E - 10000

60000 €

2000 E - - 5000

20000 E

e -
2013 2017
_dzmm ==fr==Nr.2 horas
h A
Gr 23 - Evolugdo das despesas em formagdo vs horas de formagdo
12,70€
1223 € '
2 11,4 €
7I6E
5,16 €
2013 2014 2015 2016 2017
Gr 24 — Custo medio por hora de formagdo / ano
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Indicador Recursos Humanas Variago (2017-
2016)
Taxa emprego femining [total trabalhadores sexo feminino/total de efetivos)* 100 74T T6% 128%
Taxm emprego masculing [totsl trabalhadores sexo feminino/total de efetivos)*101 25.3% 24% -1,28%
Idade medin somatoric des idades/totel de efetivos 4171 4332 1.4 (16 meses)
Leque stanic trabalhador mais idoso/trabalhador mais jovem 272 2.52 0,2 (2 meses)
Taxs emprego jovemn [totsl g= afativos com idade<25 snostotal da efstivas]® 100 [ 0% —_—
Taxn envelhecimento [total o= efetivos com idadex35 anostotal de efetivos]® 100 % 9% 1%
Taua Tecnicas Supesiores [total d= teonicos superiorestotsl de sfetivas) *100 63.2% 63.8% 0L6%
Taxn Assistentes Operacionais [total o= assistentes operacionais/total de efetivos)* 100 1.7% 1.7 %
Taxs de Assistettes Tecnicas [total de assistentes técnicostatal de efetivos)* 100 23.3% 22.6% 0.7%
Taxe feminizagao difgente [total dirigentes feminirosftotal dirigentes)* 100 &67.9% 75% T.1%
Taxa enquadramento [total de dirigentes/total de efetreos)* 100 B% T.5% 0.1%
Hivel medio de antiguidsde Somatdrio das idsdes/total de efetivas 1258 1372 1,05 {1 més)
Taum habilitagio superior [total efetives com hab=licenciaturaftotal efetivas] 100 77.3% T7.7% A%
Tlulhlhili‘hp'n smcundaris [totsl efstives com hab=102 112 = 122 anoftotsl 20.8% 19.8% 6%
efetivos)* 100

Taum habilitagio basica [total efetives com habo=0.2 anc/total efetivac]® 100 2.3% 2.3% o
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Taxs admissSes [total de admissSes /total de sfetivas)*100 9.8% 6.2% -3,6%
Taus saidas [total de saidas/totel de efetivas)* 100 9.8% 4.1% -5.5%
Taun de retencao [totsl efetrvos no inscio do penod o+admissoes-sasdes ) total a1% . e
efetivos no inicio do periodo+admissSes]*100
Taus de reposigao [total admissSes tatal saidas)* 100 100% 147% a7%
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CONCLUSAO

05 indicadores de desempenho social do Infarmed apresentam variagbes pouco significativas quando comparados
com os resultados obtidos em 2016. Ainda assim & de destacar @ melhoria registada ao nivel dos indicadores de
retencdo e reposicdo. Com efeito, contrariando a tendéncia registada em anos anteriores, em 2017 o Infarmed

regista no final do periodo um numero superior de trabalhadores em relacdo ao que registava no inicio do periodo.

0 desenvolvimento de procedimentos concursias no ambito dos quais foram constituidas bolsas de reserva, dotou
o Infarmed de um instrumento de recrutamento flexivel, que permitiu substituir com maior celeridade postos de

trabalho que foram vagando no decurso do ano.

Mio obstante @ melhoria no desempenho dos indicadores acima referidos, a aquisicio de competéncias técnicas
gualificadas e a sua manutencdo continua a ser uma crescente preocupacdo e um desafio cada vez mais exigente
para o Infarmed, pois a complexidade dos setores em gque esta Autoridade atua dita a necessidade de quadros

dirigentes & técnicos muito qualificados.

A aguisicdo de tais competéncias faz-se num contexto de grandes dificuldades, designadamente de acesso a

mercados de trabalho com oferta nas dreas de competéncia necessarias, e em tempo Gtil.

Mo gue respeita a manutengao de quadros técnicos especializados na Instituicdo, a impossibilidade de adogdo de
politicas de recursos humanos Competitivas (carreiras & remuneracoes) € o recrutamento agressiva de
trabalhadores do Infarmed, pela inddstria do setor, tém levantado grandes dificuldades.

Efetivamente e apesar dos esforgos para adquirir e manter as competéncias necessarias 3 prossecugao das suas
atribuicdes, o Infarmed ndo tem conseguido preencher as suas necessidades de recursos humanos. Desde 2009 que
a taxa média de ocupacdo dos postos de trabalho previstos no seu mapa de pessoal se situa nos 83%. (2017 92%).

Desta forma, ao longo dos anos, o Infarmed ndo tem conseguido atingir o seu potencial maximo de produtividade.

A captacdo e manutencdo de recursos qualificados continuam, pois, a ser os aspetos gque mais preocupam esta
Autoridade, na medida em que os constrangimentos sentidos podem ser fortemente condicionantes da capacidade

do Infarmed em dar resposta aos desafios e oportunidades gue se apresentam.

A saida do Reino Unido da Unido Europeia (brexit), que obriga o Infarmed a reforgar a sua capacidade técnica e
cientifica de avaliagdo, tendo em vista o reforgo do seu posicionamento no sistema europeu pos-brexit, as

crescentes exigéncias em matéria de Dispositivos Médicos, introduzidos por novos Regulamentos europeus, as cada
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vez maiores exigéncias no dmbito da avaliacgo de tecnologias da sadde, sdo alguns exemplos dos fatores de pressao

sobre o desempenho do Infarmed, e por conseguinte sobre o desempenho dos seus trabalhadores.

Meste quadro constituem especial preccupacéo no futuro proximo gquaisquer fatores que afetem a estabilidade dos
recursos humanos da Instituigdo, pois garantir a retencdo dos atuais quadros e o recrutamento necessario para
preenchimento dos postos de trabalho ndo ocupados, serdo fatores criticos de sucesso face ao nivel de desempenho

que @ Conjuntura & 0 COMPromisso com a satde pablica exige desta Autoridade.
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