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O Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., apés a aprecia¢ado do Relatério de Atividades

de 2016, considerou estar o mesmo em condi¢cfes de ser aprovado.
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1. Nota Introdutéria

Em 2016 o INFARMED I.P. prosseguiu o caminho desenvolvido nos Ultimos anos tendo em vista a melhoria do seu
desempenho global, tendo alcangado um grau de realizagdo do plano de atividades de 95%, resultado inferior em

apenas 1% ao melhor de sempre obtido nesta organizagéo.

Em algumas areas importantes da atividade de negdcio registou-se uma melhoria do desempenho, destacando-se a

obtencéo de ganhos significativos em termos de eficacia e eficiéncia, como sejam:
= o crescimento de 5% na percentagem de processos de alteracéo de AIM concluidos no prazo;

= 0 crescimento de 9% no nimero de processos de alteracdo de AIM como Estado Membro de Referéncia

concluidos;
= 0 crescimento de 45% no ndmero de processos de renovacao de AIM concluidos;

= 0 crescimento de 121% no ndmero de processos de renovacdo de AIM como Estado Membro de

Referéncia concluidos;
= o crescimento de 10% no namero de cosméticos supervisionados;

= 0 crescimento de 52% no numero de notificagcbes de incidentes de dispositivos médicos ocorridos em

Portugal;

= 0 crescimento de 17% no numero de atividades de monitorizacdo de seguranca de medicamentos
(relatérios de monitorizacao e relatérios de analise de dados);

= 0 crescimento de 46% no ndmero de documentos de comunicacéo de informagdo sobre farmacovigilancia

produzidos;
= o crescimento de 10% no ndamero de inspec¢des de medicamentos concluidas;

= 0 crescimento de 25% no ndmero de amostras analisadas para comprovacédo da qualidade de dispositivos

médicos;
= 0o crescimento de 309% no numero de processos de avaliagcao prévia a utilizagdo hospitalar concluidos;

= o crescimento de 13% na percentagem de respostas a pedidos externos de informagéo dadas no prazo.

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

seguintes dominios:

= a consolidacdo do papel do INFARMED no ambito do sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos e
Produtos de Saude, consubstanciado no numero de processos iniciados como Estado Membro de
Referéncia: 155 processos no total, resultado que permitiu a Portugal ocupar o 4° lugar entre as suas

agéncias congéneres relativamente a atuagdo como Estado Membro de Referéncia;

= a obtencdo do 2° lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliacdo de medicamentos

orfaos;
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= a obtencdo do 4° lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a avaliagdo de processos de
arbitragem e como relator para processos de AIM centralizadas, no ambito do PRAC (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee);

= 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 Muituo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao total de
amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 4° lugar.
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2. Autoavaliacéao

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2016 foi constituido por:

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

e COrientagdes do Plano Nacional de Saude 2012-2016 com revisdo e extensao 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 Orientacdes do Ministério da Saude para a elaboracéo do Plano de Atividades e QUAR,
e Plano Estratégico 2016-2018 do INFARMED, I.P.,

e Objetivos Estratégicos aprovados pelo Conselho Diretivo para 2016.

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 este Plano de Atividade 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 prossecucao do interesse publico, da
igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da justica, da imparcialidade, da boa fé e da boa administragéao.

Como referido no Plano de Atividades 2016, 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 Analise SWOT;

¢ as Forcas de Mudancga (novas tecnologias, nova legislagdo, demografia, necessidades e expectativas dos

diferentes Parceiros );
¢ 0 Posicionamento Atual — refletido nas suas capacidades e objetivos;

¢ 0s Designios Estratégicos: Diretrizes europeias e nacionais, aspiracdes, oportunidades e inovagéo.
Neste enquadramento estratégico, o Infarmed tem seguido nos U(ltimos anos um conjunto de orientagGes
consistentes, no sentido da adaptacdo ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua

atuacao, expressos ha sua Missao e na concretiza¢do dos seus objetivos estratégicos e operacionais apresentados

no seu Plano de Atividades e inscritos no QUAR.
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Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objetivos tém registado resultados positivos face as metas
definidas, nomeadamente, pelo refor¢co 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 identificacdo de areas a melhorar determina a tomada de medidas corretivas no

sentido de corrigir tendéncias menos positivas.
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2.1. QUAR 2016 - Objetivos definidos e homologados

Para 2016, o Conselho Diretivo delineou os seguintes Objetivos Estratégicos, procurando equilibrar os dominios de

criagdo de valor.

Objetivos Estratégicos

Sustentabilidade do Sistema de Saude

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

OE2
Reforgar os instrumentos de fiscalizagcdo, comprovacéo de qualidade, gestéo proativa do risco.
Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude

OE3

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

Refor¢o da Comunicagao

OE4  Reforcar a comunicacdo com os cidad@os, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor
informacgé&o sobre medicamentos e produtos de saude e consolidar a imagem do Infarmed como Autoridade
Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

OE5 . . o a L .
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagcéo de valor para os varios clientes do Infarmed e para a
sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.
Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

OE6

Reforgar a presenca do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagéo cientifica e a
evolucao do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

Foram os objetivos estratégicos referidos que enquadraram toda a estruturagdo operacional consubstanciada no
Plano de Atividades de 2016, 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 estao incluidos objetivos e indicadores transversais as varias Dire¢des do Instituto, refletindo assim de forma
mais justa uma parte fundamental da atividade desta organizacéo, 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 15 estdo inscritos no QUAR de
2016: destes, 10 contribuem para a avaliagdo da eficacia, 2 para avaliacdo da eficiéncia e 3 para avaliacdo da
qualidade. Seguindo a légica de uma estratégia de gestéo, centrada na ligagdo entre objetivo estratégico, objetivo
operacional e indicador de medida, no quadro seguinte estdo elencados todos os objetivos operacionais presentes
no QUAR de 2016.
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Objetivo Estratégico Objetivos Operacionais Avaliacdo
OE1 Sustentabilidade do Sistema de OOp.1 Reforgar a componente de avaliagdo técnico- Eficacia
Saude cientifica de forma a garantir o valor terapéutico
acrescentado e a vantagem econémica de
medicamentos e produtos de salde.
OE1 Sustentabilidade do Sistema de OOp.2 Apoiar a definicdo da politica do medicamento e Eficacia
Saude dos produtos de salde (propostas de medidas,
implementacéo de medidas e andlise de impacto)
OE1 Sustentabilidade do Sistema de OOp.3 Aumentar os niveis da informacé&o validada, Eficacia
Saude relativa aos processos de notificacdo / registo de
dispositivos médicos.
OE2 Conformidade do Mercado e OOp.4 Aumentar os niveis de notificagéo e reforcar a Eficacia
Gestédo de Risco gestao proativa do risco.
OE2 Conformidade do Mercado e OOp.5 Alargar o &mbito da comprovacéo 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 salde.
OE3 Desenvolvimento dos Setores OOp.7 Promover ag¢Bes de colaboragéo institucional Eficacia
Farmacéutico e de Produtos de com vista a internacionalizagdo e competitividade da
Saude industria de producéo nacional.
OE6 Reforco do Posicionamento no OOp.8 Fomentar a ag&o de Portugal nos procedimentos  Eficacia
Contexto Internacional comunitarios.
OE6 Reforco do Posicionamento no OOp.9 Promover a imagem de rigor e competéncia da Eficacia
Contexto Internacional agéncia portuguesa no contexto internacional.
OE4  Refor¢o da Comunicagdo OOp.10 Disponibilizar através do Portal da Transparén-  Eficacia
cia do SNS indicadores de desempenho ou de resultado
no &mbito da saude do cidaddo (objetivo interinstitucio-
nal.
OE4  Reforgo da Comunicagao OOp.11 Assegurar e otimizar as atividades de Eficiéncia
atendimento e resposta a pedidos de documentacao e
de informacé&o de clientes.
OE5 Melhoria Continua e Eficiéncia 0OOp.12 Aumentar a eficiéncia dos principais processos  Eficiéncia
Interna de negdcio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de
resposta).
OE4  Refor¢o da Comunicagdo OOp.13 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 OOp.14 Garantir a qualidade e melhoria continua dos Qualidade
Interna processos de negécio e de suporte do INFARMED, I.P.
(Sistema de Gestao da Qualidade).
OE6 Reforco do Posicionamento no OOp.15 Promover o desenvolvimento e a retengdo de Qualidade

Contexto Internacional.

recursos e competéncias.
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Monitorizagdo anual do QUAR 2016

£ ° GeADAP ¢ infarmed
QH“/ R B g oot

ANO: 2016

Ministério da Satde

NOME DO i Nacional do Medi e Produtos de Satide, I.

MISSA0 DO Regulare e produtos de satide, segundo os mais elevados padrdes de protecgo da satde publica e garantir d de satide e d produtos de satide de
qualidade, eficazes e seguros.

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

DESIGNACAO

OF 1 Sustentabilidade do Sistema de Saude: Contribuir para a sustentabilidade do sistema de satde através do uso racional de medicamentos e produtos de satde e da utilizagio efetiva e eficiente dos recursos.

OE 2 Conformidade do Mercado e Gestso do Risco: Reforgar os i de fiscalizagh 50 de qualidade, gestdo proativa do risco.

OE3 D i do Setores 8 e de Produtos de Saiide: Promover ainovagdo e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de satde através do apoio técnico-cientifico e da

OE 4 Reforgo da Comunicagdo: Reforgar a comunicagdo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibili mais e melhor i 30 sobre medi e produtos de saude e consolidar a imagem do INFARMED, |.P.
OE'5 Melhoria Continua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagio de valor para os varios clientes do INFARMED, L.P. e para a sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia
OF 6 Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a presenga do INFARMED, 1.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovag3o cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e

OBJECTIVOS OPERACIONAIS

EFICACIA 40,0

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

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016  Tolerancia  Valor critico peso Meés Anilise Resultado RTZ:‘? de Classificago
ealizagio

Percentagem de pareceres de decisdes

1 decomparticipacio e de avaliagio prévia na na na 85,71% 97,0% 90% 5% 97,0% 100% Jan. 2017 90,32% 100% A
de novas substancias ativas, publicados na

da Internet do INFARMED.

Taxa de
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Toleréncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizaci Classificagdo
ealizacio
Nimero de medidas propostas de
21 promogdo do crescimento sustentével do 7 3 23 15 6 5 1 23 50% Jan. 2017 5 100% A
mercado.
Nimero de estudos para determinar o
2.2 impacto de medidas a implementar 35 a7 a1 80 26 20 5 80 50% Jan. 2017 21 100% A
concluidos.
00p3: Aumentar os niveis da informag3o validada, relativa aos processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos (OE 1) ( R) Peso: 12,0
L . A Taxa de L
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016  Tolerincia  Valor critico Peso Més Andlise Resultado N ;‘ ° Classificagio
ealizacao

Percentagem de registos de dispositivos

médicos

plantaveis ativos,

s Médicos classes lla, lib e lll e

3.1 - N na 80,61% 80,61% 81,04% 82% 80% 5% 100% 100% Jan. 2017 80,41% 100% A
DIV's avaliados face ao total registado /

notificado por distribuidores. (inclui os

DM alvo de codificagao).

00p4: Aumentar os niveis de notificagio e reforgar a gesto proativa do risco (OE2) Peso: 10,0
L . e Taxad I
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerincia  Valor critico Peso Més Andlise Resultado . ”:‘_"‘ © Classificacio
ealizacio
Nimero de notificagdes de reagdes
4.1 adversas a medicamentos finalizadas no 2786 3104 3461 4618 5690 5000 350 8125 50% Jan. 2017 5698 105,58% S
SVIG.
Nuamero de notificagdes de incidentes de
a2 ispositivos médicos ocorridos em 270 394 393 460 479 420 a0 479 50% Jan. 2017 726 135% s
Portugal.
00pS: Alargar o ambito da comprovagéo de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de satide. (OF 3) Peso: 10,0
Taxa de
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016  Tolerincia  Valorcritico Peso Meés Anilise Resultado Reativacio Classificagio
Numero de amostras de matérias-primas
5.1 amedicamentos, produtos de saide e 796 850 790 842 844 840 98 1050 100% Jan. 2017 849 100% A

produtos suspeitos de fal
analisadas.

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado RTar.a de_ Classificagdo
ealizagio

Percentagem de agdes de
61 aconselhamento regulamentar e 93,33% 94,74% 79,73% 80% 77,63% 70% 10% 94,74% 100% Jan. 2017 82,19% 112,32% s
cientifico realizadas.

Promover agBes de colaboragdo institucional com vista a internacionalizagdo e compef istria de produgo nacional ( OE 3)

Taxa de
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizagio Classificagdo

Nimero de agdes de colaboragio
institucional para desenvolvimento dos
setor farmacéutico e dos produtos de y
71 | . P 14 18 19 25 19 15 1 25 100% Jan. 2017 16 100%
saiide e apoio a internacionalizagio e
competitividade da industria
farmacéutica nacional.

00p8: Fomentar a agio de Portugal nos procedimentos comunitarios (OE 6) Peso: 10%

P . . . Taxade e
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016  Tolerncia  Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacso Classificagio
Nimero de processos de AIM em que
ga  Portusslé Estado Membro Referéncia 239 225 110 153 186 100 10 239 100% Jan. 2017 155 109,89% s

(procedimentos de Reconhecimento
Mituo e Descentralizado) iniciados.

00p9: Promover aimagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6) Peso: 10%

Taxa de

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016  Tolerdncia  Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizaca Classificagio
izagdo
Percentagem de medicamentos
gq  centralizados analisados por Portugalface g g0, 11,63% 652% 7,89% 851% 8% 2% 11,63% 100% Jan. 2017 833% 100% A

a0 total de medicamentos analisados por
todos os Estados Membros.

do Portal da Transparénci

N P, N . Taxa de P
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Toleréncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacio Classificagdo
Nimero de novos indicadores
isponibilizados no Portal da na na na na na 2 1 4 100% Jan. 2017 7 135% s
Transparéncia do SNS.
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EFICIENCIA 30%

00p11: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagio e de informagéio de clientes ( OE 4) (R) Peso: 25%
Taxa de

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016  Tolerincia  Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacs Classificaio
ealizagio

11 Percentagem de respostas a pedidos 58,79% 3935% 60,08% 8135% 76,70% 70% 5% 8135% 100% Jan. 2017 86,45% 135% s

externos de informagdo dadas no prazo.

00p12: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, |.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R) [
s g ¥ 7 po—
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado R a;(. i Classificagdo
ealizagio

Tempo médio de resposta a pedidos de
121 . o a 40,04 37,53 33 27,25 30 10 19 20% Jan. 2017 36,25 100% A
autorizagdo de ensaio clinico.

e e v v ’
122 Percentagem de relatdrios de inspecio 89,73% 88,43% 93,36% 86,47% 92,44% 83% 3% 93,36% 30% Jan. 2017 94,23% 127,10% s
emitidos no prazo.
Percentagem de processos de avaliago
123 g€ pedidos de comparticipagio em 85,00% 51,85% 87,68% 86,10% 80,07% 85% 5% 100% 30% Jan. 2017 80,30% 100% A
ambulatério e avaliagio prévia a utilizagio
nos hospitais concluidos no prazo.
‘QUALIDADE 30%
00p13: Promover a divulgagio de informago e aumentar o grau de satisfagdo das agdes de cominucagio realizadas destinadas aos profissionais de saiide e piiblico em geral (OE 4) (R) Peso: 20%
. . . Taxa de o
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016  Tolerincia  Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacs Classificaio
ealizagio
131 Grau de satisfagdo dos eventos realizados. na na 92,25% 99,25% 94,50% 93% 5% 99,25% 100% Jan. 2017 95,25% 100% A
Peso: 60%
P . a . Taxa de I
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizacio Classificagdo
Nimero de processos certificados
141 17 1 1 1 1 2 1 2 100% 2017 1 100% A
(norma NP EN IS0 9001). ¢ . . . 0 ° 00 fon20 . o
00p15: Promover o desenvolvimento e a retengo de recursos e competéncias (OE 6) ( R ) Peso: 20%
Taxa de
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016  Tolerincia  Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizach Classificaio
ealizagio

Percentagem de colaboradores do
151 Infarmed que participaram em acdesde  101,54% 9121% 90,08% 84,78% 77,59% 80% 10% 101,54% 100% Jan. 2017 75,30% 100% A
formagdo profissional.

NOTA EXPLICATIVA
(OF = Objetivo Estratégico; 00p = Objetivo Operacional; R = = Estimativa; NA = N3o Aplicavel; ND = Ndo Disponivel; F = Apuramento Final.

4.1- Estdo incluidas as notificagBes em que nio ocorreram reages adversas mas cuja informagdo de seguranca notificada & relevante e necessita monitorizagdo.
11.1- Percentagem de respostas dadas por escrito (*) Considera-se o seguinte prazo meta: 15 dias corridos (correspondem a 10 dias de acordo com o CPA).

12.1- Tempo contado em dias consecutivos

12.2- Considera-se o seguinte prazo-meta 0 dias.

13.1- 0 grau de satisfagdo é calculado percentualmente.

USTIFICAGAO DE DESVIOS

A preencher nas fases de monitorizagao e avaliagao anual final. |

TAXA DE REALIZACAO DOS OBJECTIVOS

PLANEADO % EXECUTADO %
EFICACIA 40% 105,75%
00p1: Reforgar a componente de avaliagdo técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico omi i e produtos de saude (OF1) (R) 15 100%
00p2: Apoiar a definigdo da politica do medi dos produtos de sade (propostas de medidas, i 50 de medidas e analise e (0E1) (R) 15 100%
00p3: Aumentar os niveis da informago validada, relativa aos processos de notificaao / registo de dispositivos médicos (OE 1) (R) 12 100%
00p4: Aumentar os niveis de notificagdo e reforgar a gestio proativa do risco (OE2) 10 120,29%
00ps: Alargar 0 dmbito da de qualidad: i e produtos de sadde. (OE 3) 10 100%
00p6: Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e e produtos de saude ((OE 3) 8 112,32%
00p7: Promover agdes d itucional com vista 3 itivi inddstria de pi nacional  OE 3) 5 100%
00p8: Fomentar a agio de Portugal nos procedimentos comunitarios (OE 6) 10 109,89%
00p9: Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6) 10 100%
00p10: Disponibilizar através do Portal da éncia do SN, indicad ou de resultado no ambito da satde do cidado. (O 4) Objetivo Interinstitucional 5 135%
EFICIENCIA 30% 114,85%
00p11: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagio e de informagao de clientes ( OE 4) (R ) 2 135%
00p12: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, |.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R) 75 108,13%
QUALIDADE 30% 100%
00p13: Promover a divulgagdo de informagao e aumentar o grau de satisfagao das agdes de cominucago realizadas destinadas aos profissionais de satde e piblico em geral (OE 4) (R ) 20 100%
00p14: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, 1. (Sistema de Gestao da Qualidade) (OE 5) (R ) 60 100%
00p15: Promover o desenvolvimento e a retengao de recursos e competéncias (OE 6) (R ) 20 100%

RECURSOS HUMANOS - 2016

DESIGNAGAO EFETIVOS(€)  EFETIVOS (F) PONTUAGAO W W DESVIO DESVIOEM %
31-12-2016  31-12-2016 PLANEADOS REALIZADOS

Dirigentes - Diregdo Superior 3 3 20 60 60 0,00 0%

Dirigentes - Diregdo Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 27 2 16 432 400 -32,00 7%

Técnicos Superiores (inclui Especialistas d i 249 22 12 2088 2664 -324,00 1%

Coordenadores Técnicos (inclui Chefes de Secgéo) 0 [ 9 0 0 0,00

Técnicos de Informatica 1 [ 8 8 0 -8,00 -100%

Assistentes Técnicos 89 81 8 712 648 -64,00 9%

Assistentes Operacionais 6 6 5 30 30 0,00 0%

Outros (exemplos)

Médicos 0 0 12 0 0 0,00
Tecnicos Superiores de Satde 7 8 12 84 9% 12,00 14%
Inspectores 0 0 12 0 0 0,00
Investigadores 1 1 12 12 12 0,00 0%
Tecnicos de Diagnodstico e Terapéutica 2 2 12 24 24 0,00 0%

Ne de efetivos a exercer fungdes 324 311 360 357 348 385 348

INFARMED, I.P. —Relatério de Atividades de 2016 11



RECURSOS FINANCEIROS - 2016 (Euros)

ORCAMENTO ORCAMENTO

DESIGNAGAO El L DE! DE: EM ¥%
C ORCAMENTO INICIA CORRIGIDO EXECUTADO SVIO SVIO EM %

Orgamento de Funcionamento

Despesas com Pessoal 15.772.499,00€ 14.508.890,00€  13.336.406,88€  -1.172.483,12€ -8%
Aquisicdes de Bens e Servigos Correntes. 10.966.317,00€ 6.659.085,00 € 5.322.613,20€  -1.336.471,80€ -20%
Outras Despesas Correntes e de Capital 6.457.000,00 € 4.647.000,00 € 2.222.738,40€  -2.424.261,60 € -52%
Outras despesas correntes 29.341.431,00€ 27.738.000,00€  26.430.091,51€  -1.307.908,49€ -5%
Fundos Comunitarios 364.063,00 € 364.063,00€ 64.651,12 € -299.411,88¢€ -82%
Total 62.901.310,00 € 53.917.038,00€  47.376.501,11€  -6.540.536,89 € -12%

INDICADORES FONTES DE VERIFICACAO
1.1 Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagéo e de avaliagéo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina da Internet do INFARMED. Site INFARMED .P., moni semestral; DATS (excel)
2.1 Nimero de medidas propostas de promogao do crescimento sustentavel do mercado, Site INFARMED 1.P., moni semestral; DIPE (excel)
22 Namero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar concluidos. Site INFARMED .., moni semestral; DIPE (excel)
31 Percentagem de registos de dispositivos médicos. Site INFARMED |.P., moni semestral;SDIV (Oracle)
41 Namero de notificacBes de reagdes adversas a medicamentos finalizadas no SVIG. Site INFARMED 1.P., moni semestral; SVIG
42 Ndmero de notificagGes de incidentes de dispositivos médicos ocorridos em Portugal. Site INFARMED .., moni semestral; VDM (Acess)
5.1 Nimero de amostras de matérias-primas a medicamentos, produtos de satide e produtos suspeitos de falsificagao analisadas. Site INFARMED |.P., moni semestral; GPCQ (Oracle)
6.1 Perc d d e cientifico realizadas. Site INFARMED |.P,, moni semestral; GARC (Acess)
7.1 Nimero de acdes d Goinstitucional para i dos setor éutico e dos produtos de saude e apoio 3 ionalizagoee (..) Site INFARMED 1.P., moni semestral; BD (Excel)
8.1 Nimero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedi de i Mituo e Desc iniciados. Site INFARMED |.P., moni semestral; Gestproc
91 Percentagem de medicamentos centralizados analisados por Portugal face 20 total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros. Site INFARMED 1.P., moni semestral; GPCQ (Oracle)
10.1 Namero de novos no Portal da éncia do SNS. Site INFARMED 1.0., moni. semestral
111 Percentagem respostas a pedidos externos de informagdo dadas no prazo Site INFARMED 1.0., moni. Semestral; BD CIMI (Acess)
12.1 Tempo médio de resposta a pedidos de autorizago de ensaio clinico. Site INFARMED |.P,, moni semestral; Oracle SECL
122 6rios deinspegdo emitidos no prazo. Site INFARMED |.P., moni semestral; Gestio Inspeg@o (Acess)
123 Percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagao em ambulatdrio e avaliagao prévia a utilizagao nos hospitais concluidos no prazo. Site INFARMED 1.P., moni semestral; DATS (excel)
13.1 Grau de satisfaio dos eventos realizados. Site INFARMED |.P., moni semestral; BD Eventos (Ecel)
14.1 Namero de processos certificados (norma NP EN SO 9001). Site INFARMED 1.P., moni semestral; Certificado SGS
151 d do Infarmed que participaram em acdes de formagao profissional. Site INFARMED .P., moni semestral; BD RH

2.2. QUAR 2016 — Analise dos resultados alcancados e desvios verificados

Todos os objectivos operacionais definidos no &mbito do QUAR foram atingidos ou superados.
Dos resultados alcangados, apura-se um desempenho global de cerca de 107%, com taxas de realizagédo de 106%
na eficacia, de 115% na eficiéncia e de 100% na qualidade.

No quadro seguinte apresentam-se em sintese os resultados obtidos por comparagdo as metas propostas nos 15
objectivos operacionais definidos no ambito do QUAR.

fesif S Classificagéo ) Proposta de
Objetivos Operacionais (SIAINA) Meta Resultado Desvio Reformulagéo

(Sim/N&o)

OOp.1 Reforgar a componente de

avaliagéo técnico-cientifica de forma a

garantir o valor terapéutico acrescentado e A 90% 90,32% +0% N
a vantagem economica de medicamentos

e produtos de saude. (OE1)

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

A 100% 100% +0% N
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Objetivos Operacionais

Classificacéo
(S/IAINA)

Meta

Resultado

Desvio

Proposta de
Reformulacéo

(Sim/N4o)

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

OOp.4 Aumentar os niveis de notificagao e
reforgcar 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 saude.
(OE3)

OOp.7 Promover acdes de colaboragao
institucional com vista a
internacionalizagdo 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)

0Op.10 Disponibilizar através do Portal da
Transparéncia do SNS indicadores de
desempenho ou de resultado no &mbito da
saude do cidadao (objetivo
interinstitucional.

0OOp.11 Assegurar e otimizar as atividades
de atendimento e resposta a pedidos de
documentacéo e de informagéo de
clientes. (OE4)

0OOp.12 Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negdcio e suporte
do INFARMED (tempos de resposta).
(OE5)

0OOp.13 Promover a divulgagao de
informacgdo e aumentar o grau de
satisfacao das acdes de comunicagao
realizadas destinada aos profissionais de
saude e publico em geral. (OE4)

0OOp.14 Garantir a qualidade e melhoria
continua dos processos de negécio e de
suporte do INFARMED. (OE5)

OOp.15 Promover o desenvolvimento e a
retencéo de recursos e competéncias.
(OES6)

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

80%

100%

840

70%

15

100

8%

70%

100%

93%

20

80%
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80,41%

120,29%

849

82,19%

16

155

8,33%

86,45%

108,13%

95,25%

19

75,30%

+0%

+20,29%

+0%

+12,32%

+0%

+9,89%

+0%

+35%

+35%

+8,13%

+0%

+0%

+0%
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e OOp.4: Para um dos indicadores o resultado obtido resulta das notificagdes provenientes do Portal da Hepatite
C — durante o ano de 2016 foram rececionadas e tratadas 430 notificagcdes, cuja fonte de informacéo néo € a
habitual para este tipo de informacgéo (Portal RAM e Transmissao eletrénica via SVIG); para o outro, verificou-
se um “pico” no numero de notificagdes recebidas no 2° trimestre, sendo que nos restantes trimestres o

nimero de notificacdes de incidentes recebidas manteve-se semelhante aos trimestres do ano de 2015".

e OOp.6: Para o indicador em causa, o gabinete responsavel tem monitorizado o0s processos de
aconselhamento regulamentar e cientifico de modo a cumprir os prazos estipulados no procedimento e
regulamento, pelo que genericamente tem cumprido com o requisito tempo, de modo a garantir a satisfagdo do
cliente.

e OOp.8: Os resultados obtidos derivam do elevado nimero de submissfes de pedidos de atuagdo como
Estado Membro de Referéncia. Trata-se de uma situacéo dependente da procura externa.

e OOp.10: Dado tratar-se de um objetivo interinstitucional, o mesmo foi considerado prioritario, o que justifica a
elevada taxa de realizagéo.

e OOp.11: O numero de pedidos de informacédo no canal escrito tem-se mantido constante ao longo dos
trimestres, e a formagédo do novo elemento na equipa continua a contribuir para aumentar a capacidade nas
atividades de registo e algumas respostas a pedidos de informacado simples, possibilitando que os restantes
recursos figuem dedicados as respostas a pedidos, tornando assim possivel atingir a superagao.

e OOp.12: Para o Unico dos 3 indicadores em superacdo, o desvio positivo relaciona-se com a realizacdo de
inspec¢bes simplificadas a farmécias: o relatério é emitido no momento da inspe¢do e a notificacdo para
eventuais correcdes € igualmente feita no ato inspetivo. Estes factos originaram um aumento da percentagem

dos relatérios emitidos no prazo.

! para além de alguns fabricantes terem implementado alteracBes nos critérios de notificagdo de incidentes, um dos fatores que
contribui para o aumento acentuado do nimero de notificagdes, verificado neste segundo trimestre, foi a ocorréncia de problemas
semelhantes envolvendo os mesmos dispositivos médicos, que ao serem quantificados pelos notificadores originam casos
diferentes (ou seja, para um problema detetado numa determinada marca de dispositivo médico s@o contabilizados todas as
ocorréncias registadas). Existe assim ja uma sensibilizacdo por parte de alguns profissionais de salde para a importancia do
registo de todas as situagdes, em que o problema seja 0 mesmo mas que ocorra em diferentes unidades, do mesmo dispositivo
médico. O Infarmed tem também confirmado proativamente junto dos potenciais utilizadores a ocorréncia de problemas
semelhantes para os quais ja teve conhecimento através dos profissionais de salde. Todos estes aspetos contribuiram para o
aumento acentuado deste nimero.
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3. Andlise do Plano de Atividades

A atividade desenvolvida pelo INFARMED, |.P. em 2016 conduziu a obten¢éo de um conjunto de resultados que
permitiram a concretizagdo da estratégia definida e a obtencéo de um nivel de desempenho (grau de eficacia) de
95%, inferior em 1% aos ultimos 3 anos, resultado que se aproxima do melhor de sempre obtido nesta instituigao,

conforme se pode constatar pela leitura do gréafico seguinte:

96% 96%

92% 96% 96% 95%,

100% -
90%
80% A
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

2011 2012 2013 2014 2015 2016

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 98%
OE 2. Conformidade do Mercado e Gestéo de Risco 93%
OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude 100%
OE 4. Refor¢go da Comunicacéo 99%
OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna 95%
OE 6. Refor¢o do Posicionamento no Contexto Internacional 84%

O unico objetivo estratégico com grau de realizagdo significativamente inferior & média global é o OE 6 (Reforgo do
Posicionamento no Contexto Internacional), e tal situagdo fica a dever-se sobretudo a problemas no cumprimento de
um muito reduzido nimero de indicadores — tempo médio de conclusédo da etapa nacional de processos de AIM em
que Portugal é Estado Membro Envolvido e Estado Membro Referéncia e nimero de planos de desenvolvimento

elaborados para as fung8es existentes no Infarmed — que apresentam graus de realiza¢do nulos.
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Quanto aos indicadores definidos para medir os resultados alcancados no ambito dos objetivos estabelecidos, num

total de 122°, cerca de 84% cumpriram ou superaram O previsto:

Total de Indicadores 122

Supera 54 (44,3%)
Cumpre® 48 (39,3%)
N&o cumpre 20 (16,4%)

No capitulo 3.8 deste Relatério — Atividades desenvolvidas e andlise das causas de incumprimento — séo
apresentados dados detalhados sobre os resultados obtidos para todos estes indicadores fazendo-se uma

comparagdo com as metas programadas.

2 Este total inclui os sub-indicadores para os quais foram definidas metas especificas.
® Todos os resultados que se situem dentro dos intervalos de cumprimento sdo contabilizados neste item, mesmo que sejam
inferiores a meta propriamente dita.
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3.1. Avaliacao, Vigilancia, Inspecao, Comprovacao da Qualidade e Uso Racional
3.1.1. Medicamentos de uso humano

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

area, importa realgar:

= aconsolidacdo do papel do INFARMED, I.P. no &mbito do sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos
e Produtos de Salde, consubstanciado na obtengdo do 4° lugar entre as agéncias congéneres

relativamente a atuacéo como Estado Membro de Referéncia (nimero de processos iniciados);

= a obtencdo do 2° lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliacdo de medicamentos
orfaos;

= a obtencdo do 4° lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a avaliagdo de processos de

arbitragem e como relator para processos de AIM centralizadas, no ambito do PRAC (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee);

= 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 4° lugar.

= 0o crescimento de 5% na percentagem de processos de alteracao de AIM concluidos no prazo;

= 0 crescimento de 9% no nimero de processos de alteragdo de AIM como Estado Membro de Referéncia

concluidos;
= 0 crescimento de 45% no ndmero de processos de renovacgao de AIM concluidos;

= 0 crescimento de 121% no ndmero de processos de renovacdo de AIM como Estado Membro de

Referéncia concluidos;

= 0 crescimento de 17% no numero de atividades de monitorizacdo de seguranca de medicamentos

(relat6rios de monitorizagéo e relatdrios de andlise de dados);

= 0 crescimento de 46% no ndmero de documentos de comunicacéo de informagdo sobre farmacovigilancia

produzidos;
= o crescimento de 10% no ndamero de inspec¢des de medicamentos concluidas;

= 0 crescimento de 25% no ndmero de amostras analisadas para comprovacao da qualidade de dispositivos

médicos;

= 0o crescimento de 309% no numero de processos de avaliagao prévia a utilizagéo hospitalar concluidos.
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e Avaliagdo de processos de AIM e de alteragdo de AIM

v Processos de AIM

Em 2016 foram concluidos 644 processos de AIM, o que representa um decréscimo de 19% relativamente

ao ano anterior. A respetiva distribuigdo foi a seguinte:

L Processos
Atividade Concluidos
Avaliacéo de pedidos de AIM
Estado Membro de Referéncia (EMR) Procedimentos de 204
Reconhecimento Mdtuo (RM) e Descentralizado (DC)
Estado Membro Envolvido (EME)-  Procedimentos 187
Reconhecimento Mdtuo (RM) e Descentralizado (DC)
Procedimento Centralizado 116
Procedimento Nacional 137

Fonte: Direcdo de Avaliagcdo de Medicamentos

Cerca de 68,61% dos processos nacionais e 58,04% dos processos comunitarios concluidos® cumpriram o

prazo definido, tendo os processos concluidos pelo Procedimento Nacional registado um tempo médio de

conclusdo de cerca de 178 dias®, inferior em 32 dias ao prazo legal; os processos concluidos pelo

Procedimentos de Reconhecimento Muatuo e Descentralizado como EME e EMR registaram no

cbmputo global um tempo médio de conclusdo de 125 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. Quanto ao nimero de processos iniciados, o resultado

obtido permitiu a Portugal ocupar o 4° lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a atuacéo

como Estado Membro de Referéncia.

Atividade 2012 2013 2014 2015 2016
Estado Membro de Referéncia (EMR) -
Procedimentos de Reconhecimento Mutuo
(RM) e Descentralizado (DC)
Iniciados 225 110 153 186 155
Concluidos 84 101 148 154 204

Em termos de cumprimento do plano, 72% dos resultados alcangados neste ambito superaram os

intervalos de cumprimento previstos, sendo exce¢des o tempo médio de conclusdo dos processos de AIM

* Excluem-se aqui os processos do procedimento centralizado.

® Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validagéo e data de comunicagao/indeferimento, subtraido do tempo

no requerente.
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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 2016 foram concluidos 33852 processos de alteragdo aos termos de AIM, o que representa um

crescimento de 1% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribui¢cdo foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Avaliacdo de requerimentos de alteraces de AIM

Procedimento de Reconhecimento Mituo — EMR 4310
Procedimento de Reconhecimento Mituo — EME 18738
Procedimento Nacional 10804

Fonte: Diregdo de Avaliagcdo de Medicamentos

Cerca de 79,04% 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 excecdo o tempo médio de conclus3o das alteracdes tipo Il (68 dias)®.

e Autorizagdes de Utilizagdo Excecional

As autoriza¢Bes de utilizagcdo excecional (AUE) respeitam a aquisicdo de medicamentos sem AIM para as entidades
de saude, publicas e privadas. Em 2016 foram emitidas 5586 AUE para entidades hospitalares e 35 AUE a titulares
de AIM para colmatar situacdes de necessidade de salde publica, com emissdo de autorizagdo de utilizacdo de
medicamentos rotulados em lingua estrangeira, num tempo médio de 6 dias. Refira-se ainda a concessdo de 504
autorizacdes no ambito de pedidos de AUE para doente especifico. Em termos de cumprimento do Plano, cerca de
86,71% destes pedidos (para doente especifico) foram concedidos no prazo previsto (10 dias), resultado que

superou o intervalo de cumprimento programado.

® Ver valores especificos no capitulo 3.8.

" Ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissé&o, de 24 de novembro de 2008, alterado pelo Regulamento (EU) n.°
712/2012 da Comisséo, de 3 de agosto de 2012.
8 Ver valores especificos no capitulo 3.8.
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e Renovagdo de AIM

Em 2016 foram concluidos 1892 processos de renovacdo de AIM, o que representa um crescimento de 45%

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

Atividade Processos
Concluidos

Gestao e avaliagcdo de solicitacfes de renovagao de AIM

Procedimentos de Reconhecimento Matuo e Descentralizado — EMR 137
Procedimentos de Reconhecimento Matuo e Descentralizado — EME 994
Procedimento Nacional 761

Fonte: Diregdo de Avaliagcdo de Medicamentos

e Qutras atividades

No quadro de avaliacdo de medicamentos refira-se ainda:

a obtencd@o do 2° lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliagdo de medicamentos
orfaos;

no ambito do programa Simplex 2016, o desenvolvimento de um projeto de desmaterializa¢do total da
submissédo de pedidos de AIM, alteracdo aos termos de AIM e renovacdes, independentemente de se
tratarem de processos nacionais ou europeus; foram revistas as instru¢cdes aos requerentes e efetuadas
alteracdes ao sistema de informacao que suporta a submissao eletrénica de pedidos de alteragdo com o
fim de possibilitar o alargamento da submisséo eletronica a todos os tipos de altera¢do e as renovagoes;
pretendeu-se assim corresponder ao objetivo do SIMPLEX 2016 de dar resposta as necessidades de

cidadd@os e empresas na sua interagdo com o Estado, tornando-a mais simples e agil;

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 elaboracdo de novos protocolos de dispensa quer de iniciativa do Infarmed quer em
resultado de pedidos de classificacdo no ambito de AIM ou de reclassificagdo no ambito de alteracdes

aos termos de AIM submetidos pelos respetivos requerentes.

a emissdo de 1932 certificados de medicamento, modelo OMS (CPP); 76% dos certificados foram

emitidos em tempo (10 dias).

e Ensaios Clinicos

Em 2016 foram avaliados e concluidos 147 pedidos de autorizagdo de ensaios clinicos (PAEC), o que representa

um crescimento de 19% relativamente a 2015. Por ensaio clinico, o tempo médio de avaliagdo foi de 36 dias, 33%

superior ao de 2015.

Neste quadro, foram ainda avaliados e autorizados 381 pedidos de alteragdo substancial (PAS) num prazo médio de
25 dias, 56% superior ao de 2015.
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Cerca de 77,55% dos processos respondidos de PAEC e 73,49% de PAS cumpriram o prazo definido, sendo ainda

de assinalar que 70% dos pedidos de BD/BE foram respondidos em 3/4 do prazo.

No ambito do sistema de monitorizagéo da seguranga do medicamento experimental em ensaio clinico, registou-se
a rececdo de 265 notificagcdes de SUSAR, tendo sido processadas no prazo 61,51%, valor 34% inferior ao do ano

anterior.

Os relatérios de avaliagdo de seguranga dos medicamentos experimentais em desenvolvimento clinico em Portugal,
foram processados com base em critérios de proporcionalidade ao risco. Em termos quantitativos, 23 destes
relatérios foram objeto de avaliacdo estruturada, com emissdo de parecer de avaliagdo pelo clinico associado a
autorizacéo e supervisdo do(s) ensaio(s) em que os medicamento(s) séo testados. Destes, 2 foram integrados por
Portugal no repositério de worksharing europeu, no ambito de um grupo de trabalho do CTFG/HMA em que a
DAM/UEC participa.

Foram desencadeadas 9 ac¢des de monitorizagdo de seguranca, baseadas em critérios internos aplicaveis para
reforco da protecdo dos participantes, que determinaram agfes de seguimento refor¢ado e continuado, junto de
promotores e/ou investigadores, em regra em articulagdo com outras areas (DGRM e/ou DIL).

Refira-se ainda:

e a obtencdo de uma percentagem de participacdo de Portugal como EME em relatérios de avaliagcdo de
pedidos de autorizacdo / alteragdo de ensaio clinico por procedimento comunitario de VHP de 66,67%;
em 2016 o desempenho de Portugal em VHP como EMR foi suspenso, por decisdo de gestdo interna,
tendo sido assumida apenas 1 vez, o que resultou na queda da posicdo de Portugal como EMR, do 5°, no
inicio, para 17° lugar, no fim do ano;

e a manutencao do envolvimento nacional em VHP+, procedimento coordenado pelo INFARMED e com
integracdo da colaboracdo da CEIC, com a articulacdo de ambas as entidades com base em
procedimentos que antecedem os que serdo aplicaveis ao novo sistema de avaliagdo processual (da
Parte ) no &mbito do futuro enquadramento legal de EC (Regulamento de EC, cuja entrada em vigor se
prevé para outubro de 2018);

e a contribuicAo com a organizacdo e coordenacdo de um sub-grupo de EMs, que implementou um
procedimento de resposta a questdes gerais colocadas no ambito do procedimento VHP, em
representacdo do CTFG/HMA, com assuncado desde entdo com os outros EMs que integram o projeto do
papel de EM-lead (rotativo, numa base mensal);

e a implementacdo ou desenvolvimento de 4 projetos de suporte a investigagdo clinica nacional por

iniciativa ou com a colaboragéo da Unidade de Ensaios Clinicos;

e no ambito da revisdo do projeto da Plataforma Nacional de Estudos Clinicos, os seguintes
desenvolvimentos: reajuste técnico a restricdo do ambito aos estudos com produtos regulados pelo
INFARMED:; coordenacéo com a CEIC e interna com a DSTI, DGRM, DPS e DGIC, e propostas ao CD;
producdo de manual simplificado (em Portugués e Inglés, em formato PPoint); planeamento e execucdo
de testes (UATS) com requerentes e externos; preparacdo e coordenacdo de Manha Informativa de

lancamento do RNEC, em dezembro;

e ainformacado 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 entdo, objeto de carregamento

mensal para publica¢éo na pagina EC do INFARMED e no Portal do SNS;
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dashboard de centros clinicos em Portugal (atividade recente/Ultimos 3 anos): desenvolvimento deste
produto em colaboragdo com a DSTI, mediante desenvolvimento das seguintes agdes incidentes no 2°
Trimestre: recolha de dados das Bases de Dados da CEIC e do INFARMED; integracdo e validagdo dos
dados; desenvolvimento para publicagdo na pagina EC do INFARMED e no Portal do SNS;

o desenvolvimento de um estudo sobre o investimento nos centros de investigagdo clinica em Portugal,
em colaboragdo com a CEIC, com base no qual foi fornecida informag&o interna solicitada pelo CD e
submetido um artigo para publicacdo, no fim do ano. Este trabalho foi efetuado mediante
desenvolvimento das seguintes acdes: recolha de dados dos contratos, na CEIC; inquérito estruturado
aos requerentes por mail; andlise de dados e envio ao CD em julho; integracdo e andlise com dados

adicionais para publicagdo de artigo (com apoio de medical writer);

a realizacao de formacéo e treino na area regulamentar de ensaios clinicos:

e interna, no ambito de acolhimento de novos colaboradores e de estagios em 2016, envolvendo 3 novos
colaboradores que transitaram por mobilidade interna e 5 estagiarios em programas protocolados, com
a duracdo de 6 meses;

e externa, no ambito de acdes de formagéo e/ou reunides e conferéncias cientificas em 2016, tendo a
DAM/UEC representado o INFARMED com comunicagfes ha area da investigacao clinica num grande

ndmero de eventos;

a contribuicdo para a execucdo de 4 testes de aceitacdo (de um total previsto de 10) por parte do
utilizador do sistema informético que suportara todo o sistema operacional preconizado no Regulamento
(EU) de ensaios clinicos (Regulamento (EU) N° 536/2014), com aplicacédo ao direito interno dos Estados-
membros prevista para outubro de 2018.

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

programadas € efetuada no capitulo 3.8.

Farmacovigilancia e seguranca de medicamentos

Em 2016 destacam-se os seguintes resultados:

Atividade

Monitorizagao de seguranca

e Finalizagcdo no SVIG de 5698 notificagGes espontaneas de RAM (4433 graves e 1265 ndo-graves), 2912 das quais remetidas

pelos profissionais de salde e utentes e 2786 remetidas pelos titulares de AIM.
e Envio de 9828 relatorios de notificacdes de RAM, 92,99% no prazo.

e Realizacéo de 35 atividades de monitorizagdo de seguranca (elaboragdo de 17 relatérios de monitorizacéo e de 18 relatérios

de analise de dados do SVIG).
e 45 relatérios de avaliag&o circulados no dmbito do PRAC (18 PSUSA, 18 PGR, 7 PASS e 2 Sinais), 100% no prazo.

Implementacéo de medidas de minimizagao do risco

e Aprovacgao de 61 materiais educacionais, 100% dos quais no prazo previsto.
e Elaboracéo de 30 Circulares Informativas / Notas Informativas colocadas no sitio do INFARMED, I.P. na internet.
e Elaboracao de 369 publicagdes varias no ambito da comunicacéo de risco.

e Avaliacdo de 464 pedidos de alteracéo tacita de seguranga de RCM e Fl, dos quais 94% verificados antes do Dia 30.

e Edicdo de 6 “Boletins de Farmacovigilancia”.

Fonte: Dire¢édo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Foram também enviadas no prazo 100% das respostas a NUI/RA e respondidos 109 pedidos de pesquisa de RAM.

86% dos resultados alcangados neste dmbito superaram o programado ou situaram-se dentro dos intervalos de

cumprimento previstos, sendo excecao a percentagem de relatérios de notificacdes de RAM enviados no prazo.

Relativamente ao nimero de notificacdes de RAM finalizadas no SVIG, 2016 registou uma certa quebra no ritmo 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 realizagcdo das seguintes atividades:

= definicdo de uma nova estratégia para a farmacovigilancia em Portugal com o objetivo de promover a

proximidade do notificador e a proatividade;

= reestruturacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) com a duplicagdo do nimero de Unidades
de Farmacovigilancia, a redistribuicdo das areas de abrangéncia das Unidades existentes e criacdo de 4

novas Unidades, uma das quais a funcionar na DGRM;

= organizacdo e participacdo em varias reunides e acdes de formacao com as Unidades com vista a divulgar

e estabelecer a nova estrutura do SNF;

= contribuicdo para o projeto da nova plataforma tecnolégica — Registo Nacional de Estudos Clinicos
(RNEC): preparagéo dos conteudos informativos (instrugBes, manuais) da pagina web da Plataforma na
categoria de estudos clinicos sem interven¢gdo com medicamentos (PASS e PAES) cujo langamento foi

realizado em 5 de novembro de 2016;

= arranque no més de Maio do projeto de SI/TI de desenvolvimento do novo Sistema de Informacdo — Novo
Portal RAM que substituira os dois sistemas atualmente existentes (Portal RAM+SVIG) — em articulacédo
com a DSTI;

=  participacdo ativa do projeto europeu SCOPE — programa de 3 anos (2013-2016) financiado pela Comisséo
Europeia para apoiar os Estados Membros na implementagéo da legislacdo e procedimentos harmonizados
na area da farmacovigilancia; no 2° semestre de 2016 a atividade focou-se no programa de formagédo do
projeto com a DGRM fortemente envolvida na preparacdo, participacdo como formador e avaliagdo das

acOes realizadas (duas das quais em Lisboa);
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= participagdo em reunifes e atividades com Estados Membros, EMA e CE; salienta-se a importancia da
participacdo ativa no Eudravigilance Expert Working Group, assegurando o acompanhamento da

reformulag&o do Eudravigilance com impacto elevado no sistema em desenvolvimento em Portugal;

= aumento de frequéncia de publicacéo do Boletim de Farmacovigilancia de trimestral para mensal a partir de

setembro;

= validacdo da totalidade de contetdos do site relativos a Farmacovigilancia na sequéncia do Projeto Novo

Site do Infarmed, lan¢cado em Novembro de 2016;

= participagdo ativa, em articulagdo com a DGIC, na Campanha europeia: Notificar efeitos secundérios torna
0s medicamentos mais seguros, dirigida a utentes, realizada em todos os Estados Membros na semana
que decorreu entre 7 e 11 de novembro de 2016; esta campanha contou com a participacdo de 22
agéncias do medicamento da UE, incluindo o Infarmed, e da Agéncia Europeia do Medicamento e teve
como suporte uma animacgéo informativa e outros materiais complementares para uso nas redes sociais e

sites das agéncias (usando a lingua materna de cada pais);

= participagdo nos grupos europeus de acompanhamento da implementacdo da nova legislagdo, com
colaboragdo ativa na elaboracdo de guidelines europeias relacionadas com atividades de

farmacovigilancia;

= elaboragdo de relatérios mensais, trimestrais e anuais de andlise e monitorizagdo de dados que constam
na base de dados de RAM nacionais;

= participacdo ativa nas atividade de detec&o e avaliagdo de sinal em colaboracéo estreita com a EMA e
Estados Membros na base de dados europeia — EudraVigilance;

=  participagdo como PRAC Rapporteur em procedimentos de avaliagdo, encontrando-se PT em 4° Iugar9 no

que respeita a novas AIM e processos de arbitragem;

= realizacdo de auditorias externas as Unidades por auditores do Infarmed, com o objetivo principal de
avaliar a adequagdo e efichcia do SGQ implementado face ao requisito legal do Sistema de
Farmacovigilancia de cada Estado Membro.

° PRAC Statistics of 2016 - Information on statistics compiled at EMA regarding the activities of the PRAC.
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e Inspecédo

Em 2016 realizou-se um total de 1106 inspe¢des no ambito dos medicamentos de uso humano, o que representa

um crescimento de 10% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribui¢éo por tipo de inspecgéo foi a seguintelo:

Farmiacias | | 498

Locais de venda de MNSRM | | 244

Distribuidores por Grosso | | 195

Fabricantes |:| 48

Servigos Farmacéuticos Hospitalares [ | 43

Titulares AIM [] 38
Entidades néo licenciadas pelo Infarmed |:| 1
Boas Praticas Clinicas [] 10
Boas Praticas de Farmacovigilancia |:| 9
Boas Praticas de Laboratério || 4

Postos Farmac éuticos Moveis

0 100 200 300 400 500 600

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

21,84% das entidades, valor que se situou dentro do intervalo de cumprimento previsto.

Em termos da eficiéncia da atividade inspetiva, 94,23% dos relatérios de inspecao foram emitidos no prazo previsto,

tendo o respetivo tempo médio de emisséo sido de 8,60 dias (4% inferior ao de 2015).

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcangados superaram o programado ou situaram-se

dentro dos intervalos de cumprimento previstos.™

e Comprovacao da qualidade

Em 2016 foram analisados laboratorialmente 1196 medicamentos quimicos e bioldgicos, o que representa um
crescimento de cerca de 18% relativamente ao ano anterior, tendo sido avaliada a sua conformidade considerando

as especificacdes aprovadas em sede de AIM.

Os resultados alcancados representam um refor¢o do papel do INFARMED, |.P. no &mbito do sistema europeu de
comprovagdo de qualidade de medicamentos, consubstanciado no nimero de Medicamentos Centralizados e de
Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisados™?. No que se refere ao programa europeu de analise de
Medicamentos Centralizados, que é coordenado pela EMA/EDQM, a Direcédo de Comprovacédo da Qualidade (DCQ)

% As entidades nao licenciadas pelo Infarmed incluem, por exemplo, sex shops ou lojas que vendem suplementos alimentares, e
dizem respeito a averiguagdes sobre venda de medicamentos ilegais.

1 ver valores especificos no capitulo 3.8.

2 Quanto aos medicamentos centralizados, 0 n° de medicamentos envolvidos (3) representa 8,33% do total de medicamentos
centralizados analisados por todos os Estados Membros.
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€ um dos Laboratorios Oficiais Europeus (Official Medicines Control Laboratories - OMCL) que mais contribuiu para
a andlise destes medicamentos, sendo selecionada para o controlo laboratorial de anticorpos monoclonais,
interferes e indutores de hematopoiese, face a elevada especificidade técnica requerida, nomeadamente no que
respeita a cultura celular e & determinagdo da Atividade Bioldgica in vitro. A DCQ ocupa o 4° lugar na andlise de
Medicamentos de Reconhecimento Matuo/Descentralizados entre os Laboratérios Oficiais Europeus que participam

neste programa.

Quanto & cobertura do universo de AIM alcancada, refira-se que as amostras de medicamentos analisadas
representam 5,14% do total de AIM com embalagens comercializadas.

No ambito do combate a falsificagdo de medicamentos, foram analisados 149 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 actividade farmacolégica, provenientes da colaboracéo
com outras Autoridades. Os resultados alcancados representam um refor¢o do papel do INFARMED, |.P. no ambito
do sistema europeu de combate a falsificagdo de medicamentos, fendmeno que representa uma preocupacgao

crescente a nivel europeu e mundial.

No sentido de avaliar o desempenho do laboratério de comprovacédo da qualidade em determinada técnica face a
congéneres europeus, o INFARMED, |.P. procedeu a realizacdo de 59 estudos interlaboratoriais e de aptidao
laboratorial, tendo 89,83% dos mesmos sido considerados satisfatérios pela entidade promotora.

Quanto aos medicamentos bioldgicos, foram emitidos 612 Certificados de Autorizagdo de Utilizacdo de Lote de
Medicamentos Bioldgicos — (CAUL) e 584 Certificados Oficiais Europeus de Libertacdo de Lote de Medicamentos
Hemoderivados (COELL)'%; os tempos médios de emissdo registados situaram-se dentro dos intervalos de
cumprimento previstos (13,33 dias para os COELL — pedido normal, 4 dias para os COELL — pedido urgente e 2,5
dias para os CAUL). Em 2016, a Dire¢do de Comprovacao da Qualidade (DCQ) ocupou o 5° lugar entre os OMCLs
emissores de certificados COELL, tendo aumentado a emissdo de certificados de exportacdo de hemoderivados

para paises para fora da UE/EEE.

Ainda relativamente aos CAUL, refira-se que no dia 2 de maio ficou disponivel, no sitio do Infarmed, uma plataforma
eletronica destinada a gestéo de todas as fases do processo de submissao dos pedidos destes certificados, tendo
como fim simplificar e desmaterializar o processo de emissdo destes certificados. Esta ferramenta eletronica,
designada por Portal CAUL, destina-se assim a submisséo de pedidos de Certificado de Autorizacdo de Utilizagéo
de Lote para vacinas, medicamentos derivados do sangue ou plasma humano ou medicamentos envolvendo, no
processo de fabrico ou como excipiente, derivados do sangue ou plasma humano, por parte das entidades
responsaveis pela distribuicdo e comercializacdo destes medicamentos. Com a disponibilizacdo desta ferramenta
eletronica, pretende-se, assim, otimizar e agilizar o processo de submissdo, gestdo e emissdo dos pedidos de
CAUL, tornando a informagao mais acessivel para as entidades que adquirem medicamentos derivados do plasma e
vacinas, bem como para as unidades de salde onde estes medicamentos sdo administrados, permitindo os
seguintes ganhos: diminuicdo dos tempos de respostas por simplificagdo processual; melhoria da rastreabilidade

dos pedidos; melhoria da comunicacdo; aumento da transparéncia.

Refira-se também a implementacao de 1 novo método de andlise para comprovacao da qualidade de medicamentos
e produtos de salde, acreditado pela norma EN ISO/IEC 17025.

¥ Enquanto membro integrante da Rede Europeia dos Laboratérios Oficiais de Comprovacdo da Qualidade dos Medicamentos
(OMCL), compete a DCQ proceder a libertacdo oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica, sendo que este processo
envolve uma avaliagéo detalhada da documentacéo de producéo 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 Unido Europeia e no Espago Econémico Europeu.
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Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcangados situaram-se dentro dos intervalos de

cumprimento previstos ou superaram-nos.**
Outras atividades desenvolvidas e resultados obtidos que merecem destaque séo:

e a andlise de amostras provenientes dos mercados de Angola, Cabo Verde e Mogambique, no dmbito dos

acordos de colaboracao entre o INFARMED e entidades congéneres desses paises;

e no ambito da participacdo no UNDP (United Nations Development Programme), a analise de 104 amostras
referentes a medicamentos anti-retrovirais, antimalaricos e anti-tuberculosos oriundos de varios paises de

Africa, Europa e Asia Central, Médio Oriente e América;

e a manutencéo pela DCQ da acreditagdo concedida pelo Instituto Portugués de Acreditacéo - IPAC, de acordo
com a NP EN ISO IEC 17025, a qual inclui 80 ensaios aplicaveis a medicamentos quimicos, medicamentos
derivados do plasma humano, matérias-primas, dispositivos médicos e produtos cosméticos;

e a manutencéo pela DCQ do estatuto de laboratério pré-qualificado da OMS em 2016, tendo sido selecionada
para participar num projeto da OMS de andlise de medicamentos antimalaricos, que decorrerd em 2017.

e Licenciamento

Em 2016 registou-se um total de 1775 licenciamentos de entidades, o que representa um decréscimo de 48%

relativamente a 2015, com a distribuigdo que se especifica no quadro seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento

Farmaécias 2

Fabricantes (averbamento para licenciamento) 1

Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) — entidades / locais de venda 151
Farmécias e locais de venda de MNSRM - dispensa de medicamentos ao domicilio e via internet 557
Distribuidores 208
Autorizagdes de Aquisicdo Direta de medicamentos a servigos farmacéuticos publicos e privados 797
Licenciamentos a entidades que intervém no cultivo e no circuito das plantas, substancias e 59

preparacdes de utilizag&o restrita de substancias controladas

Fonte: Direcéo de Inspecéo e Licenciamento

Em termos da eficiéncia da atividade, cerca de 92,90% dos licenciamentos foram concluidos no prazo previsto; e o

tempo médio de autorizacdo de entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de saude foi de 268 dias.

Em termos de cumprimento do plano, dois ter¢cos dos resultados alcangcados superaram as metas programadas de

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

4 Ver valores especificos no capitulo 3.8.
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e Avaliacdo econdmica, comparticipacdes, estudos e projetos

Relativamente ao ambulatério, 2016 registou 674 processos de pedido de comparticipacdo de apresentagdes de
medicamentos concluidos, o que representa um decréscimo de 21% face a 2015. A percentagem total de processos
concluidos no prazo foi de 82,64%. Relativamente aos medicamentos genéricos o tempo médio de concluséo foi de

14 dias, 30% inferior & meta programada (20 dias).*

Relativamente a avaliagcdo prévia de medicamentos para uso hospitalar, foram concluidos 94 pedidos (+309% do

que em 2015), num tempo médio de concluséo de 146,40 dias. 63,83% dos pedidos cumpriram o prazo.

No global, a percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipacdo em ambulatério e avaliacdo
prévia a utilizacdo hospitalar concluidos no prazo foi de 80,34%, o que representa uma melhoria de 0,3%

relativamente ao ano transato.

No ambito da revisdo das condi¢c8es de comparticipacdo dos medicamentos ja comparticipados, salienta-se a

obtencéo dos seguintes resultados:
o arealizacédo de 2 reavaliagcfes de tecnologias de salude no ambito da comparticipacdo e avaliagdo prévia,;

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

precos;

e aaprovacdo dentro do prazo estabelecido de 100% de pre¢os maximos;

e aobtencdo de um tempo médio de concluséo de 1 dia nos processos de aprovacéo de prego.
No capitulo da divulgacao de informagéo sobre a avaliagdo e utilizagdo de medicamentos e produtos de saude,
destaca-se a publicagdo na péagina de Internet do INFARMED de 90,32% dos pareceres de decisbes de
comparticipagdo e de avaliacdo prévia de novas substancias ativas, correspondendo a 28 pareceres.
No ambito da monitorizagdo do mercado, destaca-se:

e aconclusdo de 12 estudos farmacoepidemiol6gicos e em areas terapéuticas;

e acelaboracdo de 12 dashboards de informagdo aos hospitais, ACEs, ARS e outras entidades do Ministério

da Saude.
e aconclusdo de 3 estudos de avaliagdo de medidas de politica;
No ambito do apoio a definicdo da politica do medicamento e dos produtos de saude, foram propostas

5 medidas de promogédo do crescimento sustentdvel do mercado e elaborados 21 estudos para determinacédo do

impacto de medidas a implementar.

Nos casos aplicaveis, a comparacao de todos estes valores com as metas programadas é apresentada no capitulo
3.8..

!* Relativamente aos medicamentos ndo genéricos, o tempo médio de conclusdo foi de 169 dias, superior em 61% & meta
programada.
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3.1.2. Produtos de Saude

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

area, importa realgar:

a supervisdo de um total de 23909 produtos de saude no ambito de campanhas, da emissdo de

declaracdes, certiddes e documentos de conformidade de registos e em outros atos de superviséo;

a rececao e tratamento de 726 notificages de incidentes com dispositivos médicos ocorridos em Portugal,

0 que corresponde a um aumento de cerca de 52% face ao ano anterior;

a andlise laboratorial de 150 produtos de saude, o que representa um aumento de 6% face ao ano anterior.

Avaliacéo, supervisao e vigilancia do mercado de produtos de saude

Em 2016, destacam-se os seguintes resultados:

« a fiscalizagdo da conformidade regulamentar, tendo por base a avaliacdo documental, de 16141 dispositivos

médicos e de 7768 produtos cosméticos, num total de 23909 produtos de saude, no ambito do tratamento de
reclamacgfes, campanhas, emissdo de declaracdes, certiddes, documentos de conformidade de registos e de
outros atos de supervisado; importa referir que:

¢ no final de 2016 encontravam-se avaliados 120139 registos (ID) de dispositivos médicos implantaveis
ativos, de classe lla, llb, 1l e DIVs, correspondendo a 80,4% do total registado/notificado por

distribuidores.
e no ambito do processo de codificagdo foram analisadas 88416 referéncias de dispositivos médicos;

o foram emitidos 77 Certificados de venda livre destinados a exportacdo de produtos de saude (44 para
dispositivos médicos e 33 para cosméticos), o que corresponde a um aumento de cerca de 60%

relativamente ao ano anterior;
« foram avaliados 318 registos de dispositivos médicos realizados por fabricantes nacionais;
o foram emitidos 191 documentos de conformidade com vista a importacéo europeia de cosméticos;

a recec¢do e tratamento de 726 notificagbes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos em Portugal, o
que corresponde a um aumento de cerca de 52% perante o0 ano anterior, e a monitorizacdo de 1064 ac¢des no
ambito da vigilancia de dispositivos médicos;

a participacdo ativa na cooperagdo europeia em matérias relacionadas com a garantia da conformidade dos
produtos de saude disponiveis nos mercados nacional e europeu, traduzida pela resposta a 310 pedidos de
cooperagédo europeus (incluindo 163 pedidos COEN e 38 inquéritos europeus de dispositivos médicos, assim
como 7 inquéritos europeus e 102 RAPEX relativos a produtos cosméticos), dos quais 95,7% respondidos no
prazo estabelecido, e pela emissédo de 17 COEN e 2 inquéritos relativos a dispositivos médicos e a 1 inquérito
europeu de produtos cosméticos e 3 RAPEX respeitantes a produtos cosméticos;

a gestdo de 9 processos de autorizagdo de estudos clinicos com dispositivos médicos, de 141 processos de

avaliacdo de notificagdo de efeitos adversos/relatorios de seguranca e de 5 processos de alteragdo de estudos

clinicos;

a elaboragcdo de 81 pareceres técnico-regulamentares, respostas, propostas e outros documentos, muitos

deles emitidos enquanto suporte a decisédo regulamentar, estratégica e politica;
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e a participagdo na discussédo, elaboracéo, apresentagdo as partes interessadas e inicio da implementagdo da
"Estratégia para Dispositivos Médicos 2016- 2018: + Seguranga e + Sustentabilidade”; esta estratégia assenta
em quatro pilares, aos quais se associam diferentes iniciativas e atividades com vista a implementagdo das
orientacdes estratégicas, designadamente: seguranga e fiscalizacdo do mercado; sustentabilidade e controlo
da despesa; apoio a investigacdo e desenvolvimento de dispositivos médicos em Portugal; e reforco do

posicionamento interno e externo do Infarmed;

e a integracdo do procedimento de codificacdo no processo de registo e validacdo regulamentar, abrangido no
SGQ do Infarmed; complementarmente o processo foi sujeito a simplifica¢éo, realcando-se a Medida Simplex -
Simplificar o processo de aquisicdo de dispositivos médicos pelos hospitais e outras entidades do Servigo
Nacional de Saulde, dispensando a exigéncia de certiddo comprovativa do registo do dispositivo médico,
sempre que esteja disponivel o codigo do dispositivo médico (CDM) no sitio do Infarmed; foram envidados
esforgos para reforgo da comunicacéo, da informacao e da formagdo dos requerentes através da revisdo do

sitio do Infarmed e da realizagdo de sessdes informativas, workshops e reunides;

e a continuidade da participacdo ativa na discussé@o europeia relativa ao futuro quadro regulamentar a aplicar

aos sectores dos dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagndstico in vitro, através de:

e participagédo presencial nas diferentes reunides do “Working Party on Pharmaceuticals and Medical
devices” do Conselho Europeu e reunibes informais de peritos com vista ao suporte técnico das
Presidéncias do Conselho Europeu e da Comisséo Europeia;

e suporte técnico e regulamentar das posi¢des nacionais adotadas e a interven¢do do Ministério da
Saude no Conselho EPSCO;

« elaboracdo de propostas de resposta as questdes apresentadas pelos diferentes partes interessadas
gue se dirigem ao Infarmed, a outras Instituigdes do Ministério da Saude e do Ministério dos Negdcios

Estrangeiros;
 revisdo das tradugdes dos textos de compromisso para a lingua portuguesa;

e participacdo na discussdo e apresentagdo de propostas nacionais relativas a quatro Regulamentos de

Execucao definidos no futuro enquadramento regulamentar;

« divulgacgdo dos textos de compromisso acordados entre os colegisladores através de vérias acdes das
quais se destaca a realizacdo de manha informativa e a publicacdo de um artigo em revista de

referéncia;

¢ a adocdo de medidas para a adequada aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, de 30 de novembro do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a Produtos Cosméticos, nomeadamente pela contribuicdo para a
adaptacdo do ambito legislativo, considerando as disposi¢des desse Regulamento; foi também realizada a
revisdo da traducdo para lingua portuguesa de 7 Regulamentos de alteragdo dos anexos do referido

Regulamento;

e a avaliagdo regulamentar de dispositivos médicos abrangidos, ou a abranger, por processos de
comparticipacdo, nomeadamente dispositivos utilizados na automonitorizagdo de pessoas com diabetes,
camaras expansoras e dispositivos médicos para 0 apoio aos doentes ostomizados; participagao nos trabalhos
relativos a apresentacdo de propostas para o aumento da acessibilidade ao tratamento por dispositivos de
perfusdo subcutanea continua de insulina (PSCI) de pessoas com Diabetes Tipo 1, promovendo a reducgédo da

lista de espera dos utentes elegiveis para o tratamento com estes dispositivos;
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¢ a continuidade da coordenacéo e adogéo do plano de medidas imediatas propostas pela Comissdo com vista
a melhorar a implementacéo do atual quadro legislativo e conforme decisdo adotada pelo Conselho EPSCO,

designadamente:

e participac@o no processo de Joint Assessment estabelecido no dmbito do Regulamento de Execucao
(UE) n.° 920/2013 da Comisséo (a DPS conta com 2 avaliadores qualificados no ambito deste

processo, 0s quais participaram em avaliacdes a Organismos Notificados (ONs) europeus);

 participacdo em 41 teleconferéncias entre Autoridades Competentes, no contexto da vigilancia de
dispositivos médicos e na andlise do impacto e na adogdo das medidas de seguranca necessarias;
destas reunibes cerca de 15 foram coordenadas pela Comissdo Europeia sendo as restantes

coordenadas pelos proprios Estados-membros;

e participacdo em duas campanhas europeias (“COEN JA2014 — Joint action market surveillance on re-
sterilisable medical devices” e “Joint action Market surveillance of medical devices or Collaboration to
Operate Market Surveillance in Europe”) no ambito da fiscalizagdo do mercado, abrangidas pelo 3°
Programa de Saude: Joint Actions do programa Horizonte 2020 (para além de participar na maioria dos
work packages, a DPS coordenou o pacote relativo ao estabelecimento da estratégia relativo ao COEN
JA2014);

o realizacdo de acBes de divulgacdo do Sistema Nacional de Vigilancia e incentivo a notificagdo de
incidentes pelos profissionais de salde e doentes; neste contexto foi solicitado aos hospitais a
identificacdo de um ponto de contacto na sua instituicdo, responséveis por reunir informacéo sobre
eventuais problemas na utilizacdo de dispositivos médicos e outras questdes de conformidade, com o

objetivo de refor¢ar a seguranca e a qualidade destas tecnologias da saude;

o reforco da cooperacdo com outras Autoridades nacionais participantes na fiscalizacdo do mercado,

nomeadamente com a Autoridade Tributaria e Aduaneira;
e a participacdo em atividades relativas a implementacéo e divulgagdo do Registo de Estudos Clinicos (RNEC);

e a participagdo ativa em diferentes grupos de trabalho europeus dependentes da Comissdo Europeia e das
Autoridades Competentes Europeias, nos quais foram apresentadas varias propostas nacionais quer no
contexto da melhoria na implementacdo do atual quadro regulamentar dos produtos de saude,
nomeadamente, no desenvolvimento de orientag8es metodoldgicas e de melhores praticas, quer contribuindo
para a definicdo da estratégia e politicas europeias aplicaveis aos sectores dos dispositivos médicos e dos

cosmeéticos;

e a cooperagdo com diferentes Autoridades Nacionais, tais como DGS, AT, SPMS, ACSS, IPQ e Direcao
Regional da Salde dos Acores e Regido Auténoma da Madeira (IASAUDE); realca-se o apoio técnico-
regulamentar prestado por técnicos da DPS em concursos publicos de aquisicdo (SPMS), grupo de trabalho
para elaboragdo do Guia de Boas Préticas para a Metrologia na Saude da Comissado Sectorial da Salde —
CSO09 (IPQ), e elaboragédo da norma relativa a reprocessamento de dispositivos médicos de uso mltiplo (CTA
36) (IPQ);

o arealizacado de estagios de longa duracao de alunos de mestrado da Faculdade de Farmacia da Universidade

de Lisboa e Universidade de Coimbra.

Nos casos aplicaveis, a comparacgédo destes resultados com as metas programadas é efetuada no capitulo 3.8.

Refira-se por fim o desenvolvimento de diferentes agfes de divulgacdo, informagdo e formagdo técnico

regulamentar na area dos produtos de salde destinadas aos diferentes clientes do Infarmed e a participacdo em
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acoes de formagao no ambito da cooperagao instituida com outros Estados-Membros e PALOP. Neste contexto, a

DPS prestou 1013 informagdes por escrito, emitiu 48 Circulares Informativas e realizou 37 a¢6es de formagéo.

e Inspecdo

Em 2016 foram realizadas 81 inspecdes de dispositivos médicos e 71 inspe¢des de produtos cosméticos e de
higiene corporal, num total de 152 inspec¢des a produtos de salde e entidades do setor, 0 que representa um

decréscimo de 13% relativamente a 2015.

e Comprovacdo da qualidade

No ambito da monitorizagdo laboratorial do mercado foram analisados 150 produtos de saude: 100 produtos
cosmeéticos para criancas (champ6s e geles de banho), no ambito do controlo laboratorial de conservantes
(metilclorotiazolinona e metilisoclorotiazolina) e andlise microbioldgica, o que representa um decréscimo de 2%
relativamente a 2015, e 50 dispositivos médicos (lentes de contacto), o que representa um crescimento de 25% face
a 2015.

3.2. Politica do Medicamento e Desenvolvimento do Setor Farmacéutico

A) Politica do Medicamento

No ambito do combate a contrafagdo de medicamentos, foi assinado no dia 17 de outubro, num evento que
contou com a presen¢a do Ministro da Salde, o Memorando de Entendimento com vista ao estabelecimento do
Sistema Europeu de Verificagdo de Medicamentos em Portugal. Este € um passo decisivo na luta contra a
contrafacdo de medicamentos nos circuitos europeus do medicamento, enquadrando-se na Diretiva dos
Medicamentos Falsificados. Este sistema terd como objetivo principal reforcar a seguranca dos medicamentos,
podendo a autenticidade desta ser verificada em qualquer ponto da cadeia de abastecimento. A introducéo de
dispositivos de seguranca, harmonizados e obrigatorios a nivel europeu, tera a forma de um identificador Unico
como parte da embalagem e passara também por dispositivos de prevencdo de adulteracdo nos medicamentos
sujeitos a receita médica. Cabera aos agentes do setor a criagdo conjunta de um consércio que assegure a criagcao
de um repositério nacional de registo dos medicamentos, com supervisédo do Infarmed e em articulagdo com as

autoridades europeias.

Ainda no que respeita ao combate a contrafagdo, o Infarmed continuou a participar no projeto europeu de
cooperagdo e informacao Fakeshare I, destinado a protegdo da salde dos cidaddos contra os riscos associados a
comercializacdo ilegal de medicamentos na internet. Neste ambito desenvolveram-se as seguintes acbes de

cooperagao e informagao:

= partilha de informacé&o (site Fakeshare e plataforma):

e partilha de “casos” de investigacao de distribuicdo ilegal de medicamentos no mercado portugués,

incluindo as a¢fes tomadas;

INFARMED, I.P. —Relatério de Atividades de 2016 32



« partilha de “boas praticas” de investigagdo, gestdo e monitorizagdo de roubos de medicamentos em

cada Estado Membro;
« divulgacgédo de noticias sobre distribui¢do ilegal e contrafagdo de medicamentos;
 levantamento de comunicagao de “alerta” contra a falsificacéo;
« informacédo sobre como os roubos de medicamentos séo geridos em Portugal;
o partilha do procedimento de Alertas de medicamentos falsificados em Portugal;
e informacao sobre o protocolo INFARMED- Autoridade Tributaria;
« informagao sobre Medicamentos Falsificados e Riscos para Saude
 publicagdo dos resultados obtidos da aplicacédo dos questionarios FS |;

o apreciacdo geral e feedback sobre a versao atual da plataforma;

= aplicacdo de questionarios e outras acdes: analise e difusdo dos dados obtidos com a aplicacdo em
dezembro de 2015 de um questionério para avaliar o perfil do mercado, produtos chave e os canais de
distribuicdo de medicamentos falsificados com enfoque nas redes sociais;

= acdes conjuntas:

e participacdo em reuniées de Coordenacdo do Projeto: 16 de marco 2016 - Reunido Advisory Board
Fakeshare | em Roma (destinada apenas aos membros da Coordenacédo do Projeto);

 participacdo em Conferéncias Internacionais: 14 de outubro 2016, em Roma - destinada a varias
autoridades de medicamentos, forcas policiais e parceiros;

= desenvolvimento de campanhas de informacdo: lancamento no dia 23 de maio da campanha de
comunicacao Fakeshare no site institucional do INFARMED I.P., acompanhado pela publicagdo simultanea
da Campanha de Informacao nos restantes co-beneficiarios do projeto;

= comunicag¢des orais no ambito do projeto: apresentacdo “projeto Fakeshare” e medicamentos falsificados a
pedido da Sanofi, a 8 de junho; apresentagdo “projeto Fakeshare” na Reunido Anual do Colégio de
Regulamentagdo da Ordem dos Farmacéuticos, em 21 outubro com divulgagdo dos resultados do inquérito
online; apresentacdo Online e disponivel em: http://colegioespecialidade.wixsite.com/reuniao-anual-ar-
16/programa.

No ambito do Projeto-piloto de dispensa de medicamentos VIH nas farmacias comunitarias, coordenado pelo
Imperial College de Londres, e que envolve 760 doentes acompanhados no Hospital Curry Cabral que
voluntariamente aderiram ao mesmo, o Infarmed desenvolveu em 2016 as seguintes acdes de coordenacéao,
envolvendo a partilha de informagéo e a articulagéo entre as entidades envolvidas: articulagdo e informac&o entre as
entidades envolvidas: Imperial College de Londres, a Direcdo-Geral da Saude, a Ordem dos Farmacéuticos, a
Associacdo Nacional das Farmacias, a Associacdo de Farmacias de Portugal, a Groquifar e o Centro Hospitalar de
Lisboa Central; interligacdo com o Ministério da Saude; apoio a equipa de investigagdo do projeto; facilitacdo do
projeto com o CHLC; articulagdo e informacdo permitindo a colaboragdo operacional das associa¢des do sector
(APIFARMA, APOGEN), os laboratérios titulares de AIM envolvidos e 5 distribuidores por grosso de medicamentos;

coordenacao do desenvolvimento dos sistemas informaticos de apoio ao projeto pelos parceiros.

O Banco de Medicamentos resulta de um protocolo assinado entre o Ministério da Solidariedade e da Seguranca
Social (MSSS), a APIFARMA, o INFARMED, I.P. e a Unido das Misericérdias Portuguesas (UMP), a 9 de novembro
2012, no ambito do Programa de Emergéncia Social, com o objetivo de promover 0 acesso dos mais idosos e

INFARMED, I.P. —Relatério de Atividades de 2016 33


http://colegioespecialidade.wixsite.com/reuniao-anual-ar-16/programa
http://colegioespecialidade.wixsite.com/reuniao-anual-ar-16/programa
https://www.apifarma.pt/cidadania/protocolos/Paginas/BancodoMedicamentoSolidário.aspx

necessitados a saude e ao medicamento. Através deste programa, as empresas farmacéuticas podem doar a
instituicdes sociais os medicamentos e produtos de salde com prazo de validade néo inferior a 6 meses, de modo a
serem utilizados, em perfeitas condi¢bes de qualidade e de seguranga, por utentes de Instituicdes Particulares de
Solidariedade Social (IPSS). Para implementar este programa o Infarmed desenvolveu e gere um portal denominado
“Banco de Medicamentos”, onde as empresas farmacéuticas registam as suas doacdes e as IPSS as suas
necessidades, promovendo o encontro entre ambas. Esta iniciativa ja conta com a adesdo de 44 empresas da
industria farmacéutica e 101 IPSS, tendo até 31 de Dezembro de 2016 ja sido doadas, pela Industria Farmacéutica,
277.575%° embalagens de medicamentos e produtos cosméticos, com um valor estimado de € 2.398.544. Deste
universo de ofertas disponibilizadas, durante este espa¢o temporal, as instituicbes de solidariedade social
encomendaram um total de 125.522 embalagens, das quais ja foram entregues 92.195, com um valor estimado de
€ 608.453.

No Compromisso para a Sustentabilidade e Desenvolvimento para o SNS, assinado em fevereiro, as
associacdes representativas dos setores da industria farmacéutica, dos distribuidores, das farmécias e da industria
de dispositivos médicos subscreveram um documento inédito que previu um conjunto de principios e estratégias em
vista a consolidacéo da politica do medicamento e que teve a virtude de acrescentar um novo nivel de confianca ao
setor, determinante para o cumprimento da missdo do Infarmed na garantia do acesso dos profissionais de saude e
dos cidadaos a medicamentos e produtos de salde de qualidade, eficazes e seguros.

A fase seguinte, prevista no Compromisso, consistia na negociacdo de acordos especificos nas varias areas
setoriais. Numa sessao presidida pelo senhor Ministro da Saude, o primeiro desses acordos teve lugar no Infarmed,
a 15 de margo, com a assinatura de um Acordo entre o Estado Portugués e a Industria Farmacéutica. Este
acordo estabeleceu mecanismos especificos que contribuem para a sustentabilidade do SNS, garantem o acesso
ao medicamento e reforcam as condi¢Bes de atratividade para o investimento em Portugal. Regula ainda os termos
e as condi¢cdes em que o Estado Portugués e a Indistria Farmacéutica se comprometem a colaborar para atingir os
objetivos orgamentais para o ano de 2016 de despesa publica com medicamentos em ambulatério, incluindo

subsistemas, e hospitalar do SNS, prevendo um entendimento de médio-prazo até ao final de 2018.

Para o ano de 2016 foi fixado um referencial de despesa publica com medicamentos de 2.000M€. A Industria
Farmacéutica, num esforco de cooperagdo com o Estado Portugués, aceitou colaborar numa contribuicdo para o
controlo da despesa publica com medicamentos no ano de 2016, mediante uma contribuicéo financeira no valor de
200M€.

Pelo seu lado, o Ministério da Saude comprometeu-se a promover condigdes para o acesso dos doentes aos
medicamentos que se demonstrem inovadores, nomeadamente através do cumprimento dos prazos de avaliagdo e
decisdo, da adocdo de metodologias inovadoras de contratualizagdo, designadamente sistemas de gestdo
partilhada do risco, e do reconhecimento da especificidade de determinados medicamentos, tal como previsto no
SINATS (Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho).

Estes acordos setoriais colocam em evidéncia as responsabilidades do Infarmed e destacam a importancia de
continuar a garantir uma convergéncia de esforgos entre as instituicdes publicas e os agentes econdémicos, de modo

a permitir a manutencao de elevados padrbes de acessibilidade dos doentes as melhores terapéuticas.

O Infarmed iniciou, em abril de 2016, a publicacdo de um conjunto de recomendacfes terapéuticas que
pretendem contribuir para uma prescricdo mais racional e com melhor qualidade. No mesmo més, deu também

inicio a divulgacdo de orientagdes da Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT).

% Onde se incluem 1000 embalagens de PCHC.
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A 12 das recomendacdes terapéuticas foi publicada a 11 de abril no site do Infarmed, na area de Prescricéo,
Dispensa e Utilizagdo dos Medicamentos de Uso Humano. Esta ferramenta destina-se particularmente a areas onde
surjam novas evidéncias cientificas e comprovadas tendéncias de tratamento menos adequadas, como sejam o
sobre ou o subtratamento ou ainda a opgdo por medicamentos menos indicados a uma determinada condicdo
clinica. Este conjunto de recomendagdes, a publicar com regularidade, tem inicio com a prescrigdo de estatinas, que
sdo indicadas para o tratamento da hipercolesterolemia (colesterol elevado), para a prevencdo de doencas
cérebrocardiovasculares — por exemplo, AVC ou enfarte do miocardio — e também para a diabetes, com o objetivo
de prevenir doencas cérebrocardiovasculares.

B) Desenvolvimento do Setor Farmacéutico

A promogédo da inovacdo e a competitividade da indUstria nacional do setor farmacéutico e de produtos de saude
através do apoio técnico-cientifico e da colaboragdo institucional atravessou uma fase de consolidacdo em 2016

apos a intensa dindmica registada durante o ano anterior.

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

entidades e os operadores econdmicos na area da saude.

O acompanhamento do INFARMED I.P. continuou a ser particularmente relevante no estabelecimento da confianga
junto dos 6rgéos reguladores e regulamentares dos paises visitados, o que favoreceu a imagem e credibilidade da
industria nacional e de Portugal.

3.3. Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

No ambito da atividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, em 2016 foram respondidos 64 pedidos no
total: 37 relativos a medicamentos de uso humano e 27 relativos a produtos de saude. 93,75% das respostas foram

dadas no prazo previsto, 0 que supera o intervalo de cumprimento previsto.

Foram ainda concretizados 3 projetos de suporte a investigacao clinica nacional.

3.4. Politica de Transparéncia e de Informacéao

A area sensivel em que o Infarmed atua exige uma politica de comunicacdo e informagéo 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 confianca, as iniciativas nesta area
sdo 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 missédo do Infarmed, no ambito da promocao da saude
publica. Assim, no contexto da politica de Transparéncia e Informacdo destacam-se em 2016 as seguintes
atividades e resultados:

INFARMED, I.P. —Relatério de Atividades de 2016 35



Politica de Informacgéo

= Organizacgao de 39 eventos no ambito dos medicamentos e produtos de saude.
= Obtencéo de um grau de satisfacéo de 95,25% nos eventos realizados.

= Gestdo de contelidos da Intranet do Infarmed, que registou 196.452 visitas em 2016 e produgéo e
divulgacao a todos os colaboradores da newsletter interna digital.

= Resposta a 81% dos 23.255 pedidos de informacédo sobre medicamentos e produtos de salde recebidos,
distribuidos pelos canais escrito (51%), telefonico (46%) e presencial (3%); 18% dos pedidos foram
encaminhados para as areas de negécio e 1% ficaram a aguardar resposta no final do periodo em causa;
cerca de 86% das respostas a pedidos escritos foram dadas no prazo maximo de 15 dias; diminui¢do do
prazo médio de resposta dos pedidos escritos de 11,5 para 6,5 dias e do prazo de resposta geral de 4,5
para 2,6 dias; monitorizagdo mensal efetuada demonstrou uma satisfacdo de clientes de 83%, no que
respeita aos perdidos escritos.

= Continuagdo do processo de melhoria do servico a cliente para os utilizadores da base de dados
INFOMED; dos 76 pedidos de cedéncia de Informagao (acesso ao INFOMED) recebidos e analisados, 45
apresentaram os requisitos necessarios para a celebracéo de protocolo.

= Projeto Infograficos: produgdo e divulgacéo de 3 pegas, tendo como objetivo partilhar de forma visual
Informac&o e gréfica os temas e informacdes mais procurados pelos clientes do Infarmed; foram elaboradas e
Comunicagéo divulgadas infografias sobre os seguintes temas: “Aquisicao de Medicamentos no Estrangeiro”; “Poupe na
Receita”; “Produtos Cosméticos”.
= Realizacdo de 3 campanhas informativas, dirigidas ao publico em geral, sobre os temas: SCOPE -
"Notificar efeitos secundarios torna os medicamentos + seguros”, com o objetivo de aumentar a
guantidade e qualidade de notificagbes de Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM) por parte dos
cidaddos e sensibilizar para a importancia da notificagdo (a iniciativa decorreu no ambito de uma
campanha de sensibilizag@o para o tema organizada pelas agéncias do medicamento da Unido Europeia,
tendo como principal suporte as redes sociais); Medicamentos genéricos - "Pega genéricos, ndo torne a
salde mais cara para todos", com o objetivo de estimular a preferéncia por estes medicamentos,
evidenciando os beneficios econémicos individuais e para o pais e informar os consumidores sobre os
seus direitos no processo de aquisicdo de medicamentos, nomeadamente a opgdo por solugbes com
preco mais baixo (imprensa, folhetos, internet, microsite informativo, redes sociais e video informativo para
circuitos internos de televisdo); participagdo na campanha do “Dia Europeu dos Antibiéticos”, uma
iniciativa da Unido Europeia no ambito da promocado do uso responsavel dos antibiéticos, dirigida aos
cidadaos (os materiais foram adaptados e divulgados usando o site do Infarmed e as redes sociais
oficiais).

= Rececao, classificacdo, digitalizacdo e encaminhamento de 26.220 documentos que deram entrada no
Infarmed, bem como a rececao, digitalizacéo e envio de 45.589 documentos expedidos pelo Infarmed para
0 exterior.

= Divulgacdo das 3 publicagbes periédicas em suporte digital (“Infarmed Noticias”, “Boletim de
Farmacovigilancia” e “Infarmed Newsletter”) junto dos utilizadores registados para a sua recegdo por

Documentacao e-mail (perfazendo um total de 16.243 subscritores ativos registados a data de 31-12-2016); divulgacao no
técnica e site do Infarmed e nas redes sociais oficiais (Twitter e Linkedin); criacdo de 2 novos modelos para
cientifica responder a necessidades especificas de comunicagdo (“Recomendagdes Terapéuticas” e “Orientagdes

da CNFT”) e sua divulgagao no site e redes sociais.
= Atendimento no prazo de 1 dia de 96% dos pedidos de documentacgédo (correspondendo a 3.914 pedidos).

= Conclusédo em novembro do projeto do novo site do Infarmed, focado nos 3 principais publicos do

Sitio do Infarmed, de modo a disponibilizar contetidos especificos e novas funcionalidades, como os Favoritos ou
INFARMED, 1.P. a adaptagdo a navegagdo em dispositivos moéveis. O site do Infarmed registou em 2016 3.205.946
na internet sessOes, correspondendo a 8.346.624 visualizagdes de paginas; em média cada sessdo durou 2m 27s,

durante a qual os utilizadores visualizaram uma média de 2,6 paginas.

3.5. Publicidade de Medicamentos e de Produtos de Saude

O INFARMED I.P., como entidade responsavel pela fiscalizagédo da publicidade de medicamentos de uso humano e
produtos de saude, tem vindo a reforgar a sua intervencéo nesta area, designadamente através da implementacao
e monitorizacdo de medidas de transparéncia que abrangem todos os intervenientes no circuito do medicamento.
Desse modo, o INFARMED I.P., prosseguiu a monitorizagdo da Plataforma de Comunicagbes — Transparéncia e
Publicidade, criada e implementada em 2013, para registo e submissdo de qualquer tipo de patrocinio concedido
ou recebido, no ambito do Estatuto do Medicamento, tendo sido implementadas algumas alteragcdes com vista a
melhoria continua da Plataforma. A Plataforma foi ainda ajustada a fim de permitir o reporte dos beneficios
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concedidos pelas empresas em consonancia com o previsto no Cédigo- EFPIA Code on Disclosure of transfers of
value from Pharmaceutical Companies to Healthcare professionals and Healthcare organizations, aprovado em
junho de 2013, no que concerne a tipificacdo do tipo de apoios. Os Titulares de Autorizagdes de Introdugdo no
Mercado (AIM) e Representantes Locais passaram a poder detalhar o tipo de contribuicao “Valor, bem ou direito
avaliavel em dinheiro”, através de cinco subcategorias:

- Inscricdes em congressos/conferéncias/cursos;

- Hospitalidade — viagens e alojamento;

- Refeigles;

- Honorarios pela prestacéo de servigos;

- Outras despesas relacionadas com a prestagéo de servigos (ex. despesas de deslocagao).
Estas entidades passaram também a conseguir obter relatérios consolidados anuais quanto aos beneficios
concedidos por tipo de entidade e tipo de beneficio.
Paralelamente a estas alteracOes, foi dada continuidade a monitorizagdo do mercado através do GPUB, tendo-se
procedido a avaliagdo de pecas publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer aos profissionais de salde,
tendo em atencéo a sua conformidade com as disposi¢des legais aplicaveis. Como resultado da monitorizagdo do
mercado através do GPUB, bem como, dos pedidos de avaliacdo prévia e das denuncias, foram avaliadas 1037
pecas publicitarias a medicamentos e 356 relativas a produtos de saude. Foram efetuadas 249 adverténcias,
dirigidas a titulares de AIM e representantes legais, quer no ambito da Transparéncia e Publicidade, quer a pecas
publicitarias a medicamentos e produtos de saude, que nesta sequéncia deixaram de ser divulgadas no mercado.
No ano de 2016, procedeu-se ainda a avaliacdo de 51 Informag6es Essenciais Compativeis com o RCM, do ponto
de vista da relevancia clinica, a pedido dos titulares de AIM. Foram também avaliadas, previamente a sua
divulgacéo, 31 pecas publicitarias, sendo que 17 foram relativas a campanhas de promogdo de medicamentos
genéricos. Foi dada também resposta a 3247 pedidos de Esclarecimentos sobre matérias referentes a publicidade a
medicamentos e produtos de saude, dos quais 3005 incidiram sobre a Plataforma de Comunicagdes - Transparéncia
e Publicidade.

3.6. Cooperacdo e Participacdo Europeia

O INFARMED, I.P. tem preconizado uma participacdo sempre ativa nos projetos de coopera¢cdo com agéncias
reguladoras congéneres de paises terceiros, conducentes ao reforco e desenvolvimento dos respetivos sistemas
regulamentares.

No ambito da rede europeia de regulagdo do medicamento o Infarmed mantém um elevado desempenho e
participacdo ativa, procurando novos espacgos de atuacao e de consolidacédo da atividade.

No que respeita a cooperagao internacional, em 2016 destaca-se:

e arealizacao da 42 reunido do FARMED — Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espaco
Luséfono, rede de responsaveis pela regulacdo do sector da farméacia e do medicamento do espago
lus6fono, que visou a passagem da presidéncia para as autoridades angolanas bem como a preparacao

do plano de trabalho FARMED para 0s proximos anos;

e o0 fecho da participacdo no projeto de Parceria Especial entre Cabo Verde e a Unido Europeia na area
prioritaria de atuacédo “convergéncia técnica e normativa com a legislacdo europeia” no qual se deu
prioridade ao setor dos medicamentos, e cujo plano de trabalho incluiu diversas missdes de assisténcia

técnica relativas aos procedimentos para autorizagao de medicamentos, farmacovigilancia e inspecao;
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e a realizacdo de visita de trabalho com a agéncia do medicamento vietnamita na area da avaliagédo e

precos do medicamento e area laboratorial;

e a realizagdo de visita de trabalho com a agéncia do medicamento turca na area da avaliagdo do

medicamento;

e arealizacdo de visita de peritos da Agéncia saudita do medicamento (SFDA) da &rea do medicamento e
laboratorial no quadro da implementacdo do Memorando de Entendimento assinado entre o Ministério de

Saude de Portugal e o Ministério da Saltde do Reino da Arabia Saudita;

e a organizacdo da reunido plenéaria da rede das autoridades do medicamento da Ibero — América (rede

EAMI) enquanto membro do secretariado permanente.

A nivel da participacdo europeia, merecem destaque:

e a continuacdo da participacdo ativa no Grupo dos Chefes de Agéncias de Medicamentos da Unido
Europeia, a lideranga conjunta do grupo BEMA e de um dos temas do plano de trabalho multianual dos
HMA que ir4 executar a estratégia EMA/HMA até 2020;

e a participacéo do Infarmed na task force Availability dos HMA,

e 0 inicio do mandato de Portugal como chair do grupo de trabalho dos responsaveis pelos medicamentos
falsificados (Working Group of Enforcement Officers);

e 0 inicio do mandato de Portugal/Infarmed como membro do conselho executivo da EUnetHTA;

e a continuidade da atividade operacional na area do medicamentos falsificados no ambito das operagbes

internacionais lideradas pela INTERPOL, nomeadamente a Operacdo PANGEA,;

e a continuacdo da participacdo na discussdo ao nivel do Conselho da Unido Europeia das proposta
legislativa aplicavel aos dispositivos médicos, bem como na discussdo dos atos delegados relativos a

Diretiva Falsificados;
o afinalizagdo do projeto SCOPE (Strengthening Collaborations to Operate Pharmacovigilance in Europe);

e a participagdo ativa na implementacdo do projeto HMA EU network training centre (EU NTC) que
disponibiliza um catalogo europeu de formagdo, com a oferta e procura de formacdo de todos os
membros da rede de agéncias europeias do medicamento; contributos para diversos documentos
estratégicos e relatorios na area do acesso ao medicamento, avaliagcao de tecnologias de saude e reforco
dos sistemas regulamentares ao nivel da OCDE e OMS, Conselho de Ministros de Saude e Conselho da

Uni&o Europeia;

e a participacdo na implementacdo da estratégia da rede de autoridades competentes em avaliacdo de

tecnologias de salde nos projetos europeus associados;

e a organizacdo da segunda mesa redonda entre ministros da sadde e industria farmacéutica para debate

de possiveis solucdes a agdes que visam garantir 0 acesso sustentavel aos medicamentos.
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3.7. Organizacéo Interna e Gestao da Qualidade

O ano de 2016 foi marcante na evolugdo do Sistema de Gestdo da Qualidade do Infarmed, uma vez que se procedeu
a sua atualizacao face aos requisitos da nova norma de referéncia NP EN 1SO 9001:2015 e foi reconhecido a sua

adequacéo através da renovacgédo da certificagdo com transi¢céo para esta nova norma.

Para o efeito foram realizadas ao longo do ano, as atividades planeadas para assegurar a transicdo com sucesso
para o novo referencial e respetiva certificagdo, designadamente:

- qualificagdo dos gestores e auditores internos da qualidade através de duas ac¢des de formacéo sobre a nova norma;
-concretizagdo do programa anual de auditorias de acordo com o novo referencial, envolvendo neste exercicio, ao
longo do ano, 22 auditores internos, em 21 dias de auditoria aos processos do Infarmed;

-revisdo da documentagdo de suporte ao sistema da qualidade e introdugdo de matrizes de riscos e oportunidades
associadas a cada processo;

-realizac@o de 3 reunides plenarias com os gestores da qualidade e reunies departamentais para apoio & mudanca
do sistema;

-avaliacdo trimestral dos objetivos e indicadores da qualidade e revisdo pela gestdo, cujo relatério documenta as
principais conclusdes sobre a dindmica do sistema da qualidade implementado e a identificacdo das principais acdes
de melhoria em curso, o seu estado de arte e as agdes planeadas para o préximo ano.

Foi também ainda 2016 que foi concluido e divulgado o mais recente diagndstico de satisfacdo aos clientes e
parceiros do Infarmed, sendo as suas conclusdes, uma importante fonte de informagdo para o direcionamento das

melhorias a introduzir.

Com o sucesso na auditoria externa de renovacgdo de certificagdo com transicdo para a nova norma, o Infarmed
colocou-se na linha da frente das agéncias reguladoras europeias a certificarem-se pela norma NP EN ISO
9001:20015, logo no primeiro ano do periodo de transicdo de certificagBes para a nova versdo da norma (2016 a

2018) e uma das primeiras entidades publicas nacionais a conseguir lograr este objetivo.

A decisdo de adequacgéo do sistema ao novo referencial e sua certificacdo esteve alinhada com o compromisso do

Infarmed com a Melhoria Continua e Eficiéncia interna, um dos seis basilares objetivos estratégicos desta Instituicao.

Relativamente a novas exigéncias da norma, considerou-se que a pratica do Infarmed ja enquadrava os principais
aspetos, nomeadamente os relacionados com o0 contexto organizacional, lideranga e compromisso, sendo
asseguradas politicas e procedimentos que este relatorio espelha, em particular no que respeita a monitorizagdo de
objetivos e indicadores e seus resultados. A principal alteracdo ao sistema, centrou-se no refor¢co da metodologia de
gestao do risco e oportunidades associada a cada processo do Infarmed, a formalizagédo desta abordagem e a sua
dindmica.

Mantém-se estrutura de apoio a funcdo qualidade assegurada pela interface funcional entre o Gabinete de
Planeamento e Qualidade e os gestores da qualidade nomeados em cada Servico do Infarmed, assegurando a
dinamizagédo do Sistema e procurando a harmonizagéo e implementacao de boas praticas nas varias diregdes.

Como importantes mecanismos de controlo e melhoria da organizagéo interna em vigor no Infarmed, e refletidos no
éxito das auditorias anuais da certificacdo e de acreditagdo, salienta-se igualmente a concretiza¢do do programa
anual de auditorias internas, a rotacdo dos Auditores internos nos diferentes processos do Infarmed, a avaliagédo

trimestral dos indicadores da qualidade, o registo e tratamento pelos colaboradores de ndo conformidades,
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reclamagdes, acdes corretivas e preventivas e de melhoria, a introdugdo da gestao de risco e oportunidade em cada
processo do sistema, a revisdo anual pela gestdo do sistema de gestdo da qualidade e finalmente as oportunidades
de melhoria identificadas nas auditorias externas, em particular a de Certificacdo pela ISO 9001 e a de Acreditacdo

pela ISO 17025 , dos métodos laboratoriais realizados na Dire¢cdo de Comprovagéo da Qualidade.

Outros projetos de melhoria continua segundo a metodologia Kaizen foram iniciados em 2016 pelas Dire¢des de
Avaliacdo de Medicamentos e Direcdo de Inspecdo e Licenciamento, com vista a simplificacdo e ganhos de

eficiéncia nos respetivos processos.

Planeamento e controlo de Gestao

No ambito das atividades inerentes ao planeamento e gestdo foram elaborados e disponibilizados os instrumentos de
controlo de gestdo do Infarmed, bem como do seu planeamento estratégico, com destaque para os documentos
institucionais submetidos e homologados pela tutela, designadamente o Plano Estratégico 2016-2018 e os Planos de
Atividade e QUAR 2016. Foram ainda elaborados neste ciclo de gestédo o Relatério de Atividade 2015 e a proposta de
Plano de Atividade para 2017, apresentado a tutela em simultdneo com Or¢camento 2017.

No ambito do controlo de gestdo, é realizada trimestralmente a monitorizacdo do Plano de Atividade, sendo
produzidos ao longo do ano, um conjunto de documentos de apoio a decisdo. A submisséo de dados pelas direcdes é
feita eletronicamente com recurso a uma ferramenta de business intelligence, a qual é parametrizada anualmente com
o scorecard presente no Plano de atividade do Infarme, permitindo um rapido acesso aos dados de desempenho e a
visualiza¢é@o de dashboards relativos a cada trimestre.

Também o controlo interno no Infarmed esta integrado no sistema da qualidade e esta estabelecido de modo a
garantir as boas préticas de gestdo, dos procedimentos e cumprimento das politicas estabelecidas pelas entidades de
superviséo e tutela e pela gestao.

Este processo tem por objetivo otimizar recursos, salvaguardar os ativos, assegurar a fiabilidade, exatiddo e
fidedignidade da informacgéo financeira, o cumprimento das leis e normas e promover a eficacia operacional. Para
esse efeito foram definidos tipos de risco, elaborados planos de gestdo de risco e atividades de verificagdo e controlo
(ex: plano de Gestéo de Riscos de Corrupcéo e Infracdes Conexas e todas as atividades de monitorizacao realizadas

para assegurar 0 seu cumprimento e atualizacao).

BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies

Com vista ao melhor posicionamento do Infarmed no contexto europeu e internacional e a integracdo das melhores
praticas europeias nos procedimentos do Infarmed, prosseguiram em 2016 as atividades necessarias ao exercicio
europeu de Benchmarking - BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies — que envolve 48 agéncias
reguladoras europeias do medicamento quer através da participacdo do Infarmed no BEMA Steering Group, quer
através da formacdo aos assessores europeus neste Modelo, quer na realizagdo de auditorias as Autoridades

reguladoras europeias.

Durante o ano de 2016 iniciou-se também o projeto de autoavaliagdo do Infarmed por referéncia ao modelo BEMA
com vista a identificac@o do estado da arte do Infarmed face aos indicadores constantes neste Modelo de referéncia
a gestdo das autoridades europeias do medicamento, identificacdo e planeamento de ac¢des de melhoria e
preparacdo da auditoria ao Infarmed por assessores europeus em 2017.

No ambito da Organizacdo Interna, os principais resultados alcancados séo o0s constantes do quadro seguinte:
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Arquivo e Gestao
Documental

Sistemas e Tecnologias
de Informacao

Gestao de Recur-sos
Humanos, Financeiros e
Patrimoniais

Atividade juridica,
normativa e de
contencioso

Planeamento e
Qualidade

Organizagéo Interna

Inventario: 18.783 processos tratados (correspondendo a 28.897 registos), que se encontram sob
responsabilidade do Arquivo do Infarmed.

Recegédo de 930 pedidos de consulta a processos em arquivo, com um tempo médio de resposta as
requisi¢des de 0,68 dias.

Recegdo e avaliacdo de 4.438 processos de documentagédo técnica e de 268 caixas de documentagdo
administrativa.

Reduc¢éo em 43% dos custos com o aluguer de espago para armazenamento de material produzido no
ambito das publica¢des e material relacionado com o expediente.

Inicio de 33 projetos na area dos sistemas e tecnologias de informagédo e conclusdo de 23. Dos
projetos realizados destacam-se os seguintes: modelo de governo dos sistemas de informagéo;
manual de gestdo de e-mail; projeto “Por dentro da tecnologia”; implementagédo da internet a 1Gb;
Migracdo do e-mail para a nova versdo; novo site do Infarmed; nova versédo da plataforma ADMED;

nova versao da App “poupe na receita”; nova versao do sistema SMUH; portal para submissao e ges-
tdo de pedidos de CAUL,; portal do Formulario Nacional de Medicamentos (FNM); portal Registo Naci-
onal de Estudos Clinicos (RNEC); reconversdo de aplicacdes para tecnologia opensource, desig-
nadamente portal CEIC, portal requisi¢cdes ao arquivo, sistema de gestéo de substancias, gateway de

pagamentos e pesquisa de medicamentos; Dashboard Farmécia Hospitalar; plataforma M20.

A concluséo dos projetos de desenvolvimento de sistemas de informagdo CAUL, ADMED, Poupe na
Receita, RNEC e SMUH possibilitou a implementacéo de 5 medidas Simplex+, contribuindo assim
para a simplificagcéo e agilizagéo dos processos do Infarmed.

Disponibilidade a 100% dos servigos de SI/TI.

Resposta a 9291 pedidos de servigo e incidentes de SI/Tl, 95,15% dos quais dentro dos Service Level
Agreements.

Obtencéo de uma taxa de reincidéncia de pedidos de helpdesk (SI/Tl) de 0,88%.
Obtencéo de um desempenho de 80,83% nos inquéritos de avaliagdo de projetos de SI/TI.

Pagamento no prazo de 89,36% das faturas recebidas.
Obtencgéo de uma taxa de reposigcao de recursos humanos de 100%.

Instauracao de 363 processos de contraordenacao; destes, foram concluidos no prazo cerca de 52%.
Patrocinio de 55 processos judiciais.

Elaboracéo de 470 pareceres internos, 569 oficios e 521 outros documentos (inclui, nomeadamente,
relatérios, deliberagées, regulamentos, despachos, contestacdes, requerimentos, etc.).

Prestacé@o de 1312 esclarecimentos, 98,55% dos quais ndo solicitaram por parte dos clientes quaisquer
pedidos de esclarecimento adicionais.

Elaboragédo de 29 projetos de diploma (desde propostas de lei a projetos de despacho).
Preparacdo da legislacédo do SiNATS.

Planeamento, Gestéo e Avaliagdo de Desempenho:

Concluséo no prazo de 97,40% dos entregaveis de planeamento, gestao e avaliacdo de desempenho.

Sistema de Gestao da Qualidade:

Realizagdo de 14 auditorias internas de gestao da qualidade e 4 auditorias da qualidade a fornecedores
em que estiveram envolvidos 24 auditores internos.

Detecdo de 61 ndo conformidades em auditoria interna, representando 12,18% de todas as néo
conformidades detetadas.

Implementacéo de 177 acdes de melhoria, 72,88% das quais implementadas no prazo.
Rececao de 160 reclamag6es, 93,54% das quais analisadas e tratadas no prazo.

Avaliagao de eficacia de 183 ac¢des de melhoria, 90,02% das quais consideradas eficazes.

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

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

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

Participacéo como formador em sessdo BEMA 1V destinada aos assessores europeus
Realizagdo de 2 auditorias BEMA a agéncias europeias.
Inicio do Projeto Autoavaliagdo BEMA |V Portugal — realizacdo 8 reunifes departamentais para

clarificacdo dos objetivos do KPI e identificacdo dos aspetos a melhorar face ao referencial.
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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.
3.8. Atividades desenvolvidas e analise das causas de incumprimento - Indicadores:

resultados versus metas

Neste capitulo apresentam-se os indicadores de desempenho definidos para 2016 fazendo-se uma comparagao

entre as metas programadas e os resultados alcancados.

Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude

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

Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagdo e de avaliagdo prévia DATS 90% 90,32% +0,4%
de novas substancias ativas publicados na pagina de internet do INFARMED [85%-95%)]
N°. de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagdo em ambulatério DATS 850 674 -21%Y
concluidos [750-950]
Ne°. de processos de avaliagdo prévia a utilizacéo nos hospitais concluidos DATS 18 94 +422%
[16-20]
N°. de atividades de implementacéo do SiNATS realizadas DATS 2 3 +50%
[1-2]

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

Ne°. de medidas propostas de promogéo do crescimento sustentavel do mercado DIPE 5 5 +0%
[4-6]
Ne°. de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar concluidos DIPE 20 21 +5%
[15-25]

Revisdo das condicGes de comparticipagdo dos medicamentos ja
comparticipados

N°. de reavaliagbes de tecnologias de saude concluidas no &ambito da DATS 2 2 +0%
comparticipacdo e avaliacdo prévia [1-2]
Percentagem de precos revistos dentro do prazo estabelecido apés as notifica¢es DATS 90% 100% +11%
da revisdo anual de precos [85%-95%]
Percentagem de pregos maximos aprovados dentro do prazo estabelecido DATS 90% 100% +11%
[85%-95%)]
Tempo médio de concluséo de processos de aprovacéo de preco DATS 10 1 -90%
[8-12]

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

Percentagem de pareceres, relatérios, propostas e outros documentos elaborados DPS 92,5% 100% +8%
no prazo destinados ao suporte das medidas politicas na area dos dispositivos [90%-95%]
médicos

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

Percentagem de registos de dispositivos médicos implantaveis activos, de classe DPS 80% 80,41% +1%
Ila, b e 11l e DIV’s avaliados face ao total registado / notificado por distribuidores [75%-85%]
Percentagem de registos de entidades validados no prazo face ao total de registos DPS 92,5% 97,08% +5%
entrados [90%-95%)]

OE 2. Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco

NotificacGes e gestdo proativa do risco

N°. de notificacdes de reacdes adversas a medicamentos finalizadas no SVIG DGRM 5000 5698 +14%
[4650-
5350]'

1 O desvio considera-se pouco significativo, e justifica-se pela reducdo do nimero de pedidos submetidos relativamente a 2015.
'8 Meta e intervalo de cumprimento alterados por solicitagdo da DGRM.
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Ne. de notificagdes de incidentes de dispositivos médicos ocorridos em Portugal DPS 420 726 +73%

[380-460]
Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 2. Conformidade do Mercado e Gesté&o do Risco (cont.)
Notificacdes e gestdo proativa do risco (cont.)
Ne. de dispositivos médicos supervisionados DPS 17500 16141 -8%
[16000-
19000]
Ne. de atividades de monitorizag&o de seguranga de medicamento experimental DAM [2330] 32 +7%
Ne°. de atividades de monitorizagdo de segurangca de medicamentos DGRM 30 35 +17%
[20-40]
Ne°. de registos de dispositivos médicos por fabricantes nacionais avaliados DPS 380 318 -16%"°
[350-410]
N°. de cosméticos supervisionados DPS 6500 7768 +20%
[5500-7500]
Fiscalizacdo das entidades intervenientes nos circuitos do medicamento e
produtos de saude e reforco da componente de gestéo de risco
N°. de inspe¢bes concluidas (medicamentos / dispositivos médicos e entidades DIL 1050 [1000- 1106/81/ +5%/+1%
do setor / cosméticos e entidades do setor) 1100]/ 80 71 /-11%
[70-90] / 80
[70-90]
Percentagem de entidades inspecionadas face ao total de entidades licenciadas DIL 20% 21,84% +9%

[18%-22%]

Percentagem de pegas publicitarias a medicamentos dirigidas a profissionais de DIL 35% 20,70% -41%%°
salde e ao publico avaliadas [30%-40%)]
Percentagem de pegas publicitarias a dispositivos médicos e produtos cosméticos DIL 35% 30,60% -13%
dirigidas a profissionais de salde e ao publico avaliadas [30%-40%)]
Percentagem de respostas dadas no dmbito da Plataforma de Comunica¢des — DIL 35% 43,38% +24%
Transparéncia e Publicidade [30%-40%)]

Comprovacao da qualidade de medicamentos e produtos de satude

N°. de amostras de matérias-primas e medicamentos analisadas DCQ 550 550 +0%
[495-605]

N°. de amostras de cosméticos e dispositivos médicos analisadas DCQ 100 100/50 +0% / +0%
[90-110]/
50 [45-55]

Percentagem de amostras de medicamentos de uso humano analisadas face ao DCQ 5,5% 5,14% -7%

total de AIM com embalagens comercializadas [4%-7%)]

Ne°. de novos métodos de andlise implementados para comprovagéo da qualidade DCQ 2 1 -50%

de medicamentos e produtos de saude [1-2]

N°. de amostras de produtos analisados suspeitos de falsificagédo DCQ 140 149 +6%
[112-168]

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

% Houve a necessidade de alocar os recursos afetos a esta atividade a outras atividades identificadas como prioritarias, o que
conduziu a um decréscimo no nimero de dipositivos avaliados face a 2015. Para além disso, a néo realizacdo desta atividade nao
afeta negativamente a atividade dos fabricantes nem a colocacdo no mercado dos dispositivos médicos.

% As atividades relacionadas com a Plataforma de Comunicacdes - Transparéncia e Publicidade continuaram, e continuam, a ser
uma prioridade quer para o Conselho Diretivo, quer para o proprio Ministério. Assim, 0s recursos humanos afetos a DIL/EP, que se
resumem a 2 técnicas superiores e 1 assistente técnica, tém vindo a trabalhar quase em exclusivo naquela Plataforma, o que
incontornavelmente afeta o desempenho da Equipa, em particular naquela que seria a sua atividade core com reflexo no indicador
“Percentagem de pecas publicitarias a medicamentos dirigidas a profissionais de sadde e ao publico avaliadas”. Acresce que no
Gltimo trimestre de 2016 a DIL/EP ficou sem a sua perita médica, por cessacéo do seu contrato de avenga, o que também afetou
os resultados do mesmo indicador.
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Apoio aos setores nacionais farmacéutico e de produtos de saude

Percentagem de ac¢des de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas GARC 70% 82,19% +17%
[60%-80%)]
Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 3. Desenvolvimento dos setores farmacéutico e de produtos de saude
(cont.)
Colaboragéo institucional com vista a internacionalizagdo e competitividade
daindustria de produgé&o nacional
N°. de agbes de colaboragéo institucional para desenvolvimento dos setores CD/ 15 16 +7%
farmacéutico e dos produtos de salde e apoio & internacionalizacdo e  Transversal [14-16]
competitividade da indudstria nacional
Fomento da I&D nacional pelo reforco do respetivo apoio técnico e
regulamentar e pela colaboragéo institucional
N°. de projetos de suporte a investigacdo clinica nacional implementados ou DAM 4 4 +0%
desenvolvidos por iniciativa ou com a colaboragdo da UEC [3-5]
Ne°. de projetos de suporte a investigagao clinica nacional GARC 3 3 +0%
[2-3]
OE 4. Reforgo da Comunicacéo
Divulgacéo de informacéo e grau de satisfacdo das a¢cdes de comunicagado
realizadas destinadas aos profissionais de salde e publico em geral
Grau de satisfagdo dos eventos realizados CD/ 93% 95,25% +2%
Transversal [88%-98%]
Atendimento e resposta a pedidos de documentacdo e informacdo de
clientes
Percentagem de respostas a pedidos externos de informagdo dadas no prazo DGIC 70% 86,45% +23%
(por escrito) [65%-75%)]
Grau de satisfagcdo manifestado pelos clientes (pedidos externos de informacéo) DGIC 60% 81,15% +35%
[50%-70%)]
Tempo médio de resposta final a todos os pedidos dirigidos ao CDTC (dias) DGIC 0,25 0,13 -47%
[0,17-0,33]
Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de documentacéo dirigidos ao DGIC 2 0,66 -67%
arquivo (dias) [1-3]
Percentagem de erros de inventariacdo de documentacgédo DGIC 1,5% 1%* -34%
[1%-2%)]
Monitorizagdo do mercado
Ne°. de estudos farmacoepidemiol6gicos e em areas terapéuticas concluidos DIPE 12 12 +0%
[11-13]
Numero de Dashboards de informacdo aos hospitais, ACEs, ARSs e outras DIPE 6 12 +100%
entidades do Ministério da Saude [5-8]
Ne°. de estudos de avaliagéo de medidas de politica concluidos DIPE 4 3 -25%
[3-5]
OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna
Modernizacédo e desmaterializacdo dos processos de trabalho
Desempenho obtido nos inquéritos de avaliacéo de projetos de SI/TI DSTI 77,5% 80,83% +4%

[75%-80%]

Qualidade e melhoria continua dos processos de neg6cio e de suporte do
INFARMED, I.P. (Sistema de Gestéo da Qualidade)

2 Arredondamento de 0,9955%.
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Percentagem de ndo conformidades detetadas em auditoria nos processos GPQ/ 20% 11,29% -44%
certificados segundo a Norma EP EN ISO 9001 Transversal [18%-22%]
Percentagem de acdes de melhoria (agBes corretivas, preventivas e de melhoria) GPQ/ 85% 93,04% +9%
eficazes nos processos certificados segundo a Norma EP EN ISO 9001 Transversal [80%-90%)]
Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)
Qualidade e melhoria continua dos processos de neg6cio e de suporte do
INFARMED (Sistema de Gestdo da Qualidade) (cont.)
Percentagem de agbes de melhoria implementadas no prazo nos processos GPQ/ 75% 72,88% -3%
certificados segundo a Norma EP EN SO 9001 Transversal [70%-80%]
Percentagem de formag6es no ambito da qualidade realizadas com um indice de GPQ 77% 100% +30%
satisfacéo positiva [75%-80%)]
Percentagem de reclamagdes analisadas e tratadas no prazo nos processos GPQ/ 97% 95,54% -2%
certificados segundo a Norma EP EN 1SO 9001 Transversal [95%-99%)]
Percentagem de estudos interlaboratoriais e de aptidao laboratorial considerados DCQ 90% 89,83% -0,2%
satisfatérios [85%-95%]
Percentagem de nédo conformidades detetadas em auditoria no ambito da Norma DCQ 20% 13,61% -32%
EN ISO/IEC 17025 [16%-24%)]
Percentagem de reincidéncias de SI/TI DSTI 0,75% 0,88% +18%
[0,5%-1%)]
Ne°. de processos certificados (norma NP EN 1SO 9001) GPQ/ 20 19 -5%
Transversal [19-21]
Eficacia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED
Ne°. de processos de AIM concluidos DAM 700 644 -8%
[575-825]
N°. de processos de alteragcdo aos termos de AIM concluidos DAM 30000 33852 +13%
[27000-33000]
Ne°. de processos de renovagéo de AIM concluidos DAM 1000 1892 +89%
[800-1200] %
Ne°. de pareceres de avaliacdo da eficicia, seguranca e qualidade emitidos DAM 6200 5507 S11%%
[5700-6300]
Ne°. de licenciamentos/autorizagdes concluidos DIL 700 1775 +154%
[650-750]
Percentagem de disponibilidade dos servicos de SI/TI DSTI 98,5% 100% +2%
[98%-99%)]
Percentagem da receita cobrada face a receita liquidada DRHFP / 90% 99,47% +11%
Transversal [85%-95%]
Percentagem de esclarecimentos prestados de modo efetivo (no a&mbito de GJC 94% 98,55% +5%
pareceres juridicos)®* [90%-96%)]
N°. de documentos de comunicagdo de informacdo sobre farmacovigilancia DGRM 250 404 +62%
produzidos (comunicagdo aos profissionais de saude, publico, imprensa e [200-300]

instituicdes de saude)

# Meta e intervalo de cumprimento alterados por solicitagdo da DAM-UMM.

2 0 indicador relativo a % de pareceres emitidos apresenta um valor anual com desvio negativo de cerca de 11% (5507 pareceres
emitidos) em relagdo a média anual prevista (6200 pareceres emitidos). Este indicador integra todos os procedimentos de AlM,
alteracdo dos termos da AIM, Renovagles e ensaios clinicos. Verificando o histérico relativo aos periodos homélogos nos anos
transatos (2011-2015) podemos constatar que o resultado do indicador relativo ao n° de pareceres emitidos tem vindo a decrescer
de forma constante até 2013, tendo tido um pequeno aumento em 2014 e um aumento significativo em 2015. Por estas razdes foi
efetuada a reviséo da meta associada ao indicador, no Plano para 2016, considerando uma meta mais ambiciosa (6200, com um
intervalo de cumprimento de 5700-6300). A meta encontra-se desajustada face ao histérico do indicador, sendo necessario

proceder a sua revisdo para 2017.

 Sem necessidade de esclarecimentos adicionais, ou caso nao seja solicitada a reformulago do parecer elaborado.
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Percentagem da despesa paga face a despesa comprometida DRHFP / 90% 95,79% +6%
Transversal [85%-95%]

Percentagem de receita cobrada bruta face a receita orcamentada para 2016 DRHFP 90% 87,62% -3%
[85%-95%)]

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)

Percentagem de processos de AIM por procedimento nacional e em que Portugal DAM 70% 68,61% / -2% / -

é Estado Membro de Referéncia e Estado Membro Envolvido concluidos no prazo [60%-80%)] 58,04% 17%%

*

Tempo médio de conclusdo da etapa nacional de processos de AIM em que DAM 23 125 +443%°°
Portugal é Estado Membro Envolvido e Estado Membro de Referéncia [15-30]

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

Tempo médio de conclusdo de processos de AIM por procedimento nacional DAM 180 178 -1%
(dias) [170-190]
Percentagem de pedidos de Autorizagdo de Utilizagdo Excecional (AUE) para DAM 75% 86,71% +16%
doente especifico concedidos no prazo (10 dias) [65%-85%]
Percentagem de processos de alteragdo aos termos de AIM concluidos no prazo DAM 60% 79,04% +32%
[50%-70%)]
N°. de Decisdes CE / Acordos CMDh?” implementadas DAM 15 12 -20%
[10-20]
Percentagem de pareceres de avaliacdo da eficacia, seguranca e qualidade DAM 70% 81,66% +17%
concluidos no prazo [65%-75%)]
Percentagem de pedidos de ensaio clinico respondidos no prazo®® DAM 90% 77,5% / -14% /
[85%-95%)] 73,49% / -18% /
(para cada um) 70% -22%%°
Tempo médio de resposta a pedidos de autorizagdo/alteracéo de ensaio clinico DAM 30 [20-40] / 36/25 +20% /
(dias) 20 [12-28] +25%
Percentagem de notificagcdes de SUSAR processadas no prazo DAM 95% 61,51% -35%*°
[92%-98%)]
Percentagem de relatérios de notificagdes de reacdes adversas a medicamentos DGRM 99% 92,99% 6%
enviados no prazo [98%-99%]

% 0 ano de 2015 foi um momento que permitiu estabilizar e rentabilizar o desempenho da equipa (entrada de novos colaboradores
em 2013 e autonomizagdo em 2014). No entanto, ocorreu saida de um elemento sénior da equipa em janeiro 2016.
Adicionalmente, foi emitida a 30.07.2015 a ClI 143/CD/100.20.200 que estipula medidas de simplificacdo da etapa de finalizados
dos pedidos de AIM, EME e EMR. Ocorreu ainda saida de um elemento sénior da equipa em agosto de 2016. Aguarda-se
evolugdo positiva dos resultados na sequéncia da publicagdo da Cl 143/CD/100.20.200. Verifica-se uma ligeira tendéncia positiva
nos resultados dos indicadores mas ainda insuficiente. Encontram-se em curso véarias medidas processuais que se espera virem a
melhorar o desempenho.

% Ver nota de rodapé anterior.

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

8 percentagem de pedidos de autorizacio de ensaio clinico respondidos no prazo / percentagem de pedidos de alteracdo de
ensaio clinico respondidos no prazo / percentagem de pedidos de ensaio clinico de BD/BE respondidos em 3/4 do prazo.

Os desvios verificados na DAM/UEC resultam de constrangimentos a nivel de recursos humanos incidentes no 2° semestre de
2016: na gestdo DAM/UEC - devido a uma licenga prolongada e a outra de duragdo média de 2 colaboradoras e saida de um
colaborador — que, embora previstas e sinalizadas desde o trimestre anterior, ndo foi possivel colmatar durante o periodo; na
avaliacd@o clinica — reducdo do n.° de avaliadores disponiveis para avaliagdo nesta area, em particular na oncoldgica, que
corresponde a 40% (devido a impossibilidade de remunerar os pareceres a avaliadores que aguardavam (re)nomeacdo da CAM).
A estes constrangimentos acresceu um aumento da atividade ndo programada relativamente a anos anteriores (resposta a pedidos
do CD/MS e da imprensa). Foram tomadas agBes corretivas durante o 2° semestre que permitem a retoma da atividade
programada da DAM/UEC para 2017.

% Ver nota de rodapé anterior.

1 O desvio negativo resulta do registo dos casos referentes ao Portal Hepatite C e respetivo envio & EMA / TAIM fora de prazo
pelo facto de ndo existir integracéo da base de dados que suporta esse Portal com o SVIG. Por este motivo, os casos tém de ser
solicitados a DATS e posteriormente introduzidos no SVIG manualmente, ndo sendo possivel, nos referidos casos, cumprir o prazo
legalmente definido. Estdo em curso os trabalhos para eliminar este desvio (DGRM/DATS/DSTI).
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Percentagem de respostas a NUI/RA enviadas no prazo DGRM 99% 100% +1%
[98%-99%)]

Tempo médio de emisséo de certificados CAUL (dias) DCQ 3 2,5 -17%
[2-4]
Tempo médio de emisséo de certificados COELL (pedido normal) (dias) DCQ 16 13,33 -17%
[11-21]
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.)

Percentagem de andlises / respostas a pedidos de aconselhamento regulamentar GARC 80% 93,75% +17%
e cientifico para medicamentos e produtos de salde concluidas no prazo [70%-90%]
Percentagem de agdes de monitorizacdo no ambito da vigilancia de dispositivos DPS 92,5% 88,46% 4%
médicos realizadas no prazo [90%-95%)]
Percentagem de documentos comprovativos de registo emitidos no prazo DPS 90% 76,16% -15%*

[85%-95%]

Percentagem de licenciamentos/autorizagdes concluidos no prazo DIL 83% 92,90% +12%
[80%-85%)]

Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo a pedidos de DATS 20 14 -30%

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

Tempo médio de autorizagbes a entidades distribuidoras de medicamentos e DIL 180 268 +49%

dispositivos médicos (dias) [170-190]

Tempo médio de emisséo de relatérios de inspecéo (dias) DIL 30 8,60 -71%

[25-35]

Percentagem de relatérios de inspecéo emitidos no prazo DIL 83% 94,23% +14%
[80%-85%)]

Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo a pedidos de DATS 105 169 +61%*

comparticipagdo em ambulatério de medicamentos ndo genéricos (dias) [95-115]

Percentagem de pedidos de Autorizac@o de Utilizagdo Excecional (AUE) (n° 10 DATS 65% 64,06% -1%

do art. 25° do DL 97/2015) concedidas no prazo de 10 dias [60%-70%]

Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo prévia a utilizagdo nos DATS 105 146,40 +39%6%

hospitais (dias) [95-115]

Percentagem de processos de avaliacdo de pedidos de comparticipacdo em DATS 85% 80,34% -5%

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

% Apesar deste indicador se encontrar ndo cumprido com um desvio em relagdo & meta de 4%, se considerarmos o limite inferior
do intervalo, este é apenas de 1,7%. Contudo, a causa € o atraso na concluséo final dos casos por parte do Infarmed, uma vez que
é dada prioridade a andlise das notificagcdes de incidentes no sentido de averiguar a necessidade de adogdo de medidas e a
validacdo da implementacéo das ag8es corretivas em Portugal. Também o aumento do nimero de casos no ano de 2016 (1790)
comparativamente com o ano de 2015 (1429) bem como a complexidade dos processos séo fatores que contribuem para este
desvio.

% 0 desvio apresentado em relagéo ao limite inferior do intervalo de cumprimento foi de 8,84 pontos percentuais, sendo o desvio
verificado associado a necessidade de assegurar a execugdo de outras atividades prioritarias.

3 Ao proceder-se a regularizacdo de passivo o lead time dos processos, que se encontravam parados por auséncia de vistoria e
por auséncia de analise e tratamento, aumentou. Trata-se de uma consequéncia negativa dos resultados positivos relativos aos
outros 2 indicadores da DIL/UL.

® Os pedidos de comparticipacdo de medicamentos ndo genéricos correspondem em grande parte a farmacos inovadores, cuja
avaliacdo técnico cientifica se torna, por este motivo, mais morosa. Existe também um elevado grau de incerteza associada a
evidéncia clinica submetida, com impacto quer na avaliacdo farmacoterapéutica quer na avaliagdo econdémica. O inicio de
funcionamento da Comissdo de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (CATS) em maio de 2016 vem alargar significativamente a
pool de peritos, no entanto uma percentagem muito significativa dos processos de medicamentos ndo genéricos concluidos em
2016 foi de processos submetidos em anos anteriores.

Os pedidos de avaliagdo prévia a utilizagcdo hospitalar correspondem em grande parte a medicamentos inovadores, cuja
avaliacdo técnico-cientifica se torna, por este motivo, mais morosa. Existe também um elevado grau de incerteza associada a
evidéncia clinica submetida, com impacto quer na avaliagdo farmacoterapéutica quer na avaliacdo econdmica. O inicio de
funcionamento da Comisséo de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (CATS) em maio de 2016 vem alargar significativamente a
pool de peritos, no entanto, uma percentagem muito significativa dos processos de medicamentos hospitalares concluidos em
2016 foi de processos submetidos em anos anteriores.
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Percentagem de processos de estudos clinicos com dispositivos médicos DPS 80% 100% +25%
concluidos no prazo [75%-85%]

Percentagem de faturas pagas no prazo DRHFP 85% 89,36% +5%
[75%-90%]

Percentagem de pedidos de servico e incidentes de SI/TI resolvidos no prazo DSTI 92,5% 95,15% +3%
[90%-95%)]

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.)

Percentagem de pareceres juridicos elaborados no prazo GJC 94% 99,48% +6%
[90%-96%)]

Percentagem de processos de contraordenagéo concluidos no prazo GJC 94% 51,67% -45%°
[90%-96%]

Percentagem de entregéveis inerentes a atividade de planeamento concluidos no GPQ 95% 97,40% +3%

prazo [93%-97%)]

Tempo médio de emisséo de certificados COELL (pedido urgente) DCQ 5 4 -20%
[4-6]

Tempo médio de conclusdo — alteragdes tipo Il (ao abrigo do Regulamento (CE) DAM 55 68 +24%38

n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, alterado pelo [50-60]

Regulamento (EU) n.° 712/2012 da Comisséo, de 3 de agosto de 2012) (dias)

Percentagem de certiddes de notificagdo de cosméticos e documentos de DPS 92,5% 97,49% +5%

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

Percentagem de andlise das notificagfes de ruturas de stocks de medicamentos DATS 85% 97,45% +15%

tratadas no prazo [80%-90%]

Percentagem de materiais educacionais aprovados no prazo DGRM 99% 100% +1%

[98%-99%]

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

OE 6. Reforgo do posicionamento no contexto internacional®

Acdo de Portugal nos procedimentos comunitarios

N°. de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro de Referéncia DAM 100 155 +55%
iniciados (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) [90-110]

N°. de processos de alteracdo aos termos de AIM em que Portugal é Estado DAM 3000 4310 +44%
Membro de Referéncia concluidos (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e [2800-3200]

Descentralizado)

N°. de processos de renovagdo de AIM em que Portugal é Estado Membro de DAM 150 137 -9%
Referéncia concluidos (procedimentos de Reconhecimento Mdtuo e [120-180]*
Descentralizado)

% Muitos dos processos de contraordenagéo dizem respeito a processos de taxas de comercializagdo, tendo para esse efeito sido
notificadas sociedades que nunca estiveram registadas no INFARMED, I.P, o que cria uma grande dificuldade de notificagcdo dos
Arguidos, resultando esse facto no pedido de colaboragdo as autoridades policiais para concretizacdo das referidas notificacdes.
Em muitos casos, apés terem sido remetidas diversas notificagdes diretamente aos Arguidos e apés ter sido solicitada a
colaboracéo das autoridades policiais, aguarda-se o resultado das diligéncias efetuadas pelas referidas autoridades. Acresce ainda
que quando os Arguidos sao finalmente notificados, muitas vezes solicitam o adiamento dos prazos para envio ao INFARMED, |.P.
da informacao financeira e contabilistica solicitada, alegando que essa documentagdo demora mais tempo a reunir considerando o
ndmero de anos solicitados, a sua especificidade e o volume de documentacdo em causa. De assinalar que existem muitos
processos em que s&o solicitadas diligéncias adicionais a outras Dire¢cdes (por exemplo a DIL e DCQ), ndo podendo 0s processos
de contraordenagéo social prosseguir sem a sua efetiva concluséo.

% A conclusao de passivo de processos de alteragéo de tipo Il com tempo elevado de avaliagéo condicionou o desvio observado.

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

0 Meta e intervalo de cumprimento alterados por solicitacdo da DAM-UMM.
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Percentagem de participagdo de Portugal em avaliagdo de ensaio clinico por DAM 50% 66,67% / +33%/ -

procedimento comunitario de VHP [25%-75%] / 2,44% 80%"
12% [6%-
18%]*
Objetivo Estratégico / Atividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 6. Refor¢o do posicionamento no contexto internacional (cont.)

Promoc¢do da imagem de rigor e competéncia do INFARMED no contexto
internacional

Percentagem de COEN e inquéritos relativos a dispositivos médicos emitidos por DPS 92,5% 100% +8%
Portugal no prazo definido [90%-95%)]
Percentagem de resposta no prazo a pedidos de cooperacéo europeus no ambito DPS 90% 93,53% +4%
da superviséo de dispositivos médicos [85%-95%]
Percentagem de medicamentos centralizados analisados por Portugal face ao DCQ 8% 8,33% +4%
total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros [6%-10%)]
Percentagem de monitorizacdo de alertas RAPEX relativos a cosméticos no DPS 92,5% 100% +8%
prazo, face ao total de monitorizados [90%-95%)]

Desenvolvimento e retencdo de recursos e competéncias

N° de planos de desenvolvimento elaborados para as fungdes existentes no DRHFP 7 0 -100%*

Infarmed [6-8]

Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em acdes de DRHFP / 80% 75,30% -6%

formacéo profissional Transversal [70%-90%]

Taxa de reposicéo DRHFP 75% 100% +33%

[70%-80%]

Grau de cumprimento do PGRCIC DRHFP / 80% 72,57% -9%

Transversal [70%-90%)]

1 percentagem de Relatérios de Avaliacdo por procedimento comunitario VHP com contribuicdo de Portugal como EME /
percentagem de Relatdrios de Avaliagdo VHP em que Portugal é Estado Membro de Referéncia.

2 Os desvios verificados na DAM/UEC resultam de constrangimentos a nivel de recursos humanos incidentes no 2° semestre de
2016: na gestdo DAM/UEC — devido a uma licenga prolongada e a outra de duracdo média de 2 colaboradoras e saida de um
colaborador — que, embora previstas e sinalizadas desde o trimestre anterior, ndo foi possivel colmatar durante o periodo; na
avaliacdo clinica — reducdo do n.° de avaliadores disponiveis para avaliagdo nesta area, em particular na oncolégica, que
corresponde a 40% (devido a impossibilidade de remunerar os pareceres a avaliadores que aguardavam (re)nomeacdo da CAM).
A estes constrangimentos acresceu um aumento da atividade n&o programada relativamente a anos anteriores (resposta a pedidos
do CD/MS e da imprensa). Foram tomadas acgdes corretivas durante o 2° semestre que permitem a retoma da atividade
programada da DAM/UEC para 2017.

43 ~ N -

A execucéo do objectivo em causa encontrava-se atribuida a um dos recursos que a DRHFP perdeu no decurso de 2016. O
trabalho requere qualificagfes que nédo sdo detidas pelos restantes elementos da equipa, ndo tendo por este motivo sido possivel
dar-lhe execugéo.
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4. Apreciacdo por parte dos utilizadores, da quantidade e qualidade dos servigcos

prestados

4.1. Clientes internos

A monitorizacdo do nivel de satisfacdo dos colaboradores e a identificagdo de areas de melhoria é efetuada com

recurso a inquéritos periédicos, tendo o Ultimo sido realizado em 2014 e estando em curso o inquérito de 2017.

Os resultados obtidos no ultimo inquérito ja foram apresentados em anterior relatério de que se extrai a
caracterizagdo do Diagndstico e principais conclusdes:

O Universo do anterior inquérito incidiu sobre os trabalhadores que integravam o mapa de pessoal em exercicio de
funcdes no Infarmed (343), tendo a amostra sido de 253 trabalhadores, o que representa 73,8% do universo
considerado.

A estrutura do inquérito abrangeu as seguintes sec¢des / dimensdes:

Motivacao
— Orientacéo para o Cidadéo
— Organizagéo
— Ambiente de trabalho e colaboracao
— Comunicacao
— Desempenho
— Formacéo
— InstalagBes e Ferramentas de Trabalho
—  Servigos disponibilizados
Anédlise dos resultados
e Satisfacdo Global

A satisfacao global foi positiva: 79,8% dos inquiridos revela satisfacéo positiva, isto €, 202 trabalhadores apreciaram,

de forma positiva, o cémputo das questdes apresentadas.
e Satisfacdo Global por Dimensé&o:
A dimensao com indice mais elevado de satisfagédo € a dimensao de Servigos disponibilizados.

Os trabalhadores revelaram igualmente bons niveis de satisfacdo com questdes relacionadas com a Orientacéo
para o Cidaddo (média de 3,1), Motivacdo (média de 2,9), Ambiente de trabalho e Colaboragdo (média 2,8),

Desempenho (média 2,7), Formagédo (média 2,6) e Organizacao (média 2,6).

As dimensdes Comunicagdo e InstalacBes e Ferramentas de Trabalho apresentam os resultados mais baixos de

satisfacdo (média de 2,5 e 2,4 respetivamente), sugerindo este Ultimo a existéncia de satisfacdo negativa.

Para efeitos de Audi¢cdo de Dirigentes na Autoavaliacdo dos Servigos, destaca-se em 2016 a iniciativa do
Conselho Diretivo em promover e conduzir quatro reunides com os Dirigentes e Assessores para discussédo dos

resultados da atividade do ano 2016 e identificacdo e acompanhamento de medidas de melhoria implementadas.
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4.2. Clientes externos

No seguimento do processo de monitorizacéo da qualidade global e especifica dos processos/servi¢os prestados
pelo Instituto aos clientes externos, o Infarmed realiza regularmente, desde 2007, inquéritos de satisfagdo aos seus

clientes e parceiros.

Em 2016 foi concluido o Diagndstico de Satisfagdo aos Clientes e Parceiros do Infarmed 2015, cujos resultados
foram divulgados em Marco de 2016 e ja apresentados com maior detalhe no Relatério de Atividades 2015.

Em sintese refira-se que para este diagnostico foi dirigido aos principais clientes/parceiros do Infarmed (Entidades
de Venda e Distribuicdo de Medicamentos e Produtos de Salde, Industria Farmacéutica, Hospitais e outros
publicos) e teve por objetivos:

+ captar a percecdo e evolucdo da visdo dos Clientes relativamente a qualidade dos diversos
processos/servigos prestados pelo Instituto e a imagem institucional do Infarmed;

» contribuir para o processo de monitorizagdo da qualidade global e especifica dos processos/servicos
prestados pelo Instituto,

» identificar os processos/servicos onde se regista maior evolugdo no grau de satisfagéo face a diagndsticos

anteriores;

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

O Inquérito foi lancado em novembro 2015 e terminou em janeiro de 2016. Foram recebidos no total 1920 inquéritos.
O Diagndstico permitiu desenhar um quadro global da Imagem, da Satisfacéo e da Avaliagdo do Desempenho dos
principais Clientes e Parceiros do Infarmed, tendo sido apurado o indice de satisfacdo global de 88,9%. Este
resultado é ligeiramente superior ao verificado nos inquéritos de 2007, 2008 e 2012 (87,4%, 87,5% e 87,3%,

respetivamente).

Além deste Diagnéstico global, continuaram a ser realizados inquéritos setoriais que permitem aferir o indice de
satisfacdo de clientes, designadamente na area laboratorial, no gabinete de aconselhamento regulamentar e
cientifico e em varios dominios geridos pela Direcdo de Gestéo de Informagdo e Conhecimento e Conselho Diretivo,
relativamente ao Centro de Documentagdo Técnica e Cientifica, aos Protocolos de cedéncia de informagdo
(Infomed) a entidades externas e Avaliacdo dos Eventos 2016, sendo este Ultimo um Objetivo integrado no QUAR
do Infarmed. Em 2016, o resultado deste indicador foi de 92,25%.

5. Avaliacdo do Sistema de Controlo Interno

1 — Ambiente e Controlo
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O Infarmed dispde de varios mecanismos de controlo interno, tais

1.1 Estao claramente definidas as
especificacOes técnicas do
sistema de controlo interno?

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
habilitacdo necessaria para o
exercicio da funcéo?

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

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

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 orcamental, a situagdo
econdmica, financeira e patrimonial e analisar a
contabilidade.

Plano de Gestdo do Risco Operacional da &rea
Financeira, no ambito do qual séo realizadas ac¢des de
controlo interno realizadas por técnicos de controlo
interno (os técnicos que asseguram as acgdes previstas
no &mbito do Plano de Gestdo do Risco Operacional da
area Financeira possuem as habilitagbes adequadas).

Cdédigo de conduta:
http://www.dre.pt/pdf2s/2009/07/142000000/294092941

1.pdf

Manual da Qualidade.

Manual de Funcgdes.

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 I1SO 9001:2015.

Auditorias externas de certificagdo do sistema de gestéo
da qualidade e auditorias externas de acreditacdo de

métodos laboratoriais.

No Cddigo de Conduta e no Manual da Qualidade do
Infarmed estéo inscritos os principios e valores definidos
no Instituto.

O Manual de Acolhimento contém igualmente
informacdes sobre valores/comportamentos esperados

pelos colaboradores.

INFARMED, I.P. —Relatério de Atividades de 2016 52



http://www.dre.pt/pdf2s/2009/07/142000000/2940929411.pdf
http://www.dre.pt/pdf2s/2009/07/142000000/2940929411.pdf

1.6 Estdo claramente definidos e e Manual de FungBes, que descreve a funcdo e
estabelecidos contactos regulares
entre a diregdo e os dirigentes das
unidades organicas? X desempenho e o regime de substituicdo, de acordo com

caracteriza 0s requisitos minimos exigidos para o seu

as competéncias requeridas para determinada funcao.

. Manual da Qualidade, que apresenta a sequéncia e
interacd0 entre 0S processos e 0s seus clientes e
identifica todos os  procedimentos  associados
compreendidos no ambito certificado.

¢ Procedimentos operacionais PO-ORM-001 -
Planeamento da Formacdo e PO-FORM-002 -
Execucdo, Monitorizagdo e Avaliacdo da Formacao.

e Sao planeadas e realizadas reunides periédicas entre o
CD e os Diretores de Direcdo para acompanhamento da
atividade produzida. O seguimento do grau de execugao

de medida e metas definidas s&do apresentados

1.7 O servigo foi objeto de aces de

% documentalmente com periodicidade trimestral.
auditoria e controlo externo?

O Infarmed foi objeto seguintes auditorias e controlo externo
em 2016:

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

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

e Acdo de auditoria — Igualdade do género e néo

discriminagéo.

2 — Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional do Infarmed esta prevista na sua Lei

Orgénica Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de fevereiro e da mais

2.1 A estrutura organizacional . , .
9 recente revisdo dos seus Estatutos através da Portaria n.°

estabelecida obedece as regras X

definidas legalmente? 306/2015, de 23 de setembro
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/SOBRE_O_INFARMED
Todos os trabalhadores do INFARMED, |.P. sdo avaliados em

2.2 Qual a percentagem de sede de SIADAP 2 e 3, com excecdo de dois trabalhadores da

colaboradores do servigo avaliados | X ) o ) o o

de acordo com o SIADAP 2 e 3? carreira de Técnica de Diagnostico e Terapéutica e uma

trabalhadora da carreira de Investigacédo cientifica, os quais sdo

2.3 Qual a percentagem de avaliados através dos instrumentos proprios das respetivas

- X
colaboradores do servico que
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frequentaram pelo menos uma agéo
de formacéo?

carreiras.

Em 2016 frequentaram pelo menos uma a¢do de formacéo
75,30% dos trabalhadores.

3 — Atividades e Procedimentos de Controlo 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 rotagdo de fungdes entre
trabalhadores?

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

3.6 Ha descrigdo dos fluxos dos
processos, centros de
responsabilidade por cada etapa e
dos padrdes 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 corrupcdo e infracdes
conexas?

3.9 O plano de gestéo de riscos de
corrupcéo e infragdes conexas é
executado e monitorizado?

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?

4.2 As diferentes aplicacGes estdo

X

X

¢ A aplicacdo informatica que serve de suporte ao SGQ (SIGQ)
contém toda a informacéo relativa aos processos, respectivos
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 autorizacdo da despesa esta claramente
definida e formalizada através de delibera¢des ou despachos de
delegacao ou subdelegacéo de competéncias

As operac0es financeiras e de contabilidade s&o executadas em
suporte electrénico.

As responsabilidades, autoridades, fungbes e fluxos de
processos estdo definidos e documentados nas fichas de
processo, procedimentos, manuais de fungdes e fichas
nominativas de todos os colaboradores do Infarmed, as quais

incluem o regime de substitui¢éo.

O circuito de criacéo, revisdo e aprovacao 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 monitorizacdo do Plano de Gestédo de Riscos de Corrupcéo e

de Infragcbes Conexas é feita através das auditorias internas.

« Utilizac&do da aplicagcdo GERFIP como ferramenta informatica de

suporte a area financeira.

e A estrutura de rede informatica do Infarmed € gerida pela
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integradas permitindo o
cruzamento de informagéo?

4.3 Encontra-se instituido um
mecanismo que garanta a
fiabilidade, oportunidade e
utilidade dos outputs dos sistemas?
4.4 A informagdo extraida dos
sistemas de informagéo é utilizada
nos processos de decisao?

4.5 Estdo instituidos requisitos de
seguranca para 0 acesso de
terceiros a informaco ou ativos do
servigo?

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

4.7 A seguranga na troca de infor-
mac0es e software est4 garantida?

5 — Outros

(facultativo e quando aplicével)
Legenda:

S—Sim

N — Néo

NA — Néo Aplicavel

Direcéo de Sistemas e Tecnologias e de Informacéo.

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

Toda a rede informatica esta sujeita a um rigoroso controlo de
seguranga, contando o0 mesmo com varios niveis de acesso para

cada colaborador.

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

¢ A salvaguarda da informacédo é realizada diariamente com a

produgéo de copias de seguranga.

A Infraestrutura de rede do Infarmed estd suportada por um
sistema com capacidade de redundancia de aplicacdes 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.
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5.1. Desenvolvimento de medidas para um reforco positivo de desempenho

O Infarmed dispde de mecanismos de controlo e de melhoria continua inerentes ao seu sistema de gestdo da
qualidade por referéncia as Normas ISO 9001:2015 (e 1SO17025 na area laboratorial). Este sistema implica o
registo e tratamento de ndo conformidades, reclamagdes, a¢cbes 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 avaliacdo anual da revisdo pela gestéo.

As principais conclusfes sobre o desempenho anual do sistema e planos de melhoria em curso e definidos para o
ano seguinte encontram-se documentadas no relatério de revisdo pela gestdo, sendo um dos aspetos mais
importantes na verificagdo da maturidade do sistema nas auditorias anuais de certifica¢do/acreditacdo realizadas

por entidades externas ao Infarmed.

Relativamente & monitorizagdo de indicadores, ela é feita através da avaliagdo trimestral do Plano de Atividade do
Infarmed (objetivos e indicadores scorecard), bem como a atividade de gestdo exercida pelos varios 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
2016, encontram-se identificados e justificados neste Relatério de Atividade e integram jA medidas para o reforgco
positivo de desempenho.

Destaque ainda para os projetos de melhoria segundo a metodologia Kaizen com vista a um reforgo positivo de
desempenho, iniciados em 2016: na Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos para os processos no ambito das
unidades de introducdo e manutencdo do mercado, na Direcdo de Inspegdo e Licenciamento, com vista a
simplificacé@o e tramitac@o processual dos processos de licenciamento, com vista a sua informatizagado e ja iniciado
em 2017, o projeto kaizen na direcdo de produtos de salde para os processos de codificagdo de Dispositivos

Médicos.
Em paralelo com estes, foram ainda implementados os projetos SIMPLEX 2016 e efetuada a avaliagédo de seu
impacto, estando em curso a identificacdo de novas ac¢des no quadro do SIMPLEX 2017.

Finalmente, para 2017, e como exemplo das multiplas acdes a desenvolver pelos varios servigos deste Instituto com

vista a otimizacao dos processos internos e melhoria sustentada do desempenho, enunciam-se as seguintes:

Direcao/

Processos de suporte !
Responsavel

Revisao do manual de funcgdes.

Desenvolvimento de funcionalidades adicionais no Portal de Recursos Humanos.

Desenvolvimento do Sistema de Informac&o de Controlo de Gestéo. DRHFP

* Easyvista - desenvolvimento de catadlogo para Gestédo de Pedidos de Manutencao.

Integrac@o do SRCT — com o0 GERFIP através de Gateway de Pagamentos

. Direcéo/
Processos de negdcio .
Responsavel
Aplicacdo da metodologia Kaizen aos processos de codificagdo de Dispositivos Médicos.
Formacédo/ atualizacdo de conhecimentos nas tematicas da Qualidade, BSC, Plano de
L . DPS

Atividades e Indicadores.
Desenvolvimento do sistema de informacdo de apoio aos processos de comparticipagéo,
permitindo maior facilidade na monitorizacdo dos prazos/pontos de situagdo (externos e DATS
internos).
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Aumentar a eficiéncia na alocagdo dos processos dentro da equipa por indicagdo/area
terapéutica, permitindo maior eficiéncia na gestdo do conhecimento e maior consisténcia nas
avaliacdes.

Desenvolver mecanismos de Monitorizagdo sistematica dos processos em todas as suas
fases/interlocutores (internos e externos).

Desenvolvimento de unidade especifica para a avaliagdo de dispositivos médicos.

*Aumento da participagdo de Portugal da rede europeia EUnetHTA (Joint action 3 periodo
2016-2019).

* Migracdo da informacgéo que consta nas diversas bases de dados em uso pela DIPE para

uma nova ferramenta informéatica, a GDVM. DIPE
* Dar continuidade a implementacéo articulada entre varias dire¢cdes do infarmed, dos novos
requisitos aplicaveis a farmacovigilancia.

DGRM
* Continuacéo do reforco da colaboracdo da DGRM com parceiros-chave como a DGS e o
CIAV.
* Continuagado do projeto Novo Portal RAM. DGRM/DSTI
* Continuacdo do projeto SCOPEnN (alargado mais 6 meses para efeitos de replicagdo das
acoes de formacdo — A DGRM assegurara a participagdo ativa (formador/formando).
Participacé@o no piloto Assessors Exchange Program (projeto do SCOPE que visa a troca de
experiéncias de forma a trazer mais consisténcia a atividade de avaliacdo da seguranca dos
medicamentos que envolve Portugal, Espanha e a Noruega) DGRM
Reformulagdo do SNF — alargamento a 7 Unidades - redistribuicdo dos concelhos e aumento
dos concelhos adstritos &8 DGRM / revisédo dos contratos, requisitos e niveis de servigo.
Reforcar a ligagdo a CAM garantindo a articulagcdo com os avaliadores para manter ou
melhorar a posicao relativa de PT no ranking Europeu (PRAC) bem como nos processos em
que PT é responsavel pela substancia ativa.
*Afetacdo de recursos humanos para equipa de atendimento.
Inicio do processo de contratacdo de implementacéo do projeto de Gestdo Documental.
Promocéao externalinterna dos servigos do CDTC.
Inicio do processo de contratagdo de aquisicdo de Central Telefénica com modulo de DGIC
atendimento multicanal.
*Regulamento (UE) N°. 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de
2014: Acompanhamento dos trabalhos desenvolvidos a nivel comunitario para futura
implementacéo do Regulamento
*Preparacao e proposta da legislacéo nacional complementar ao Regulamento-EU. DAM/UEC/GJC
*Estudo do interface entre os Sls nacional (RNEC) e EU (Portal e DB EU de EC). DAM/UEC/DSTI
Desenvolvimento de uma base de dados de submissé@o e gestdo de pedidos de AUE para DAM/UIM
doente especifico.
*Alteracdo da Plataforma de Comunica¢des - Transparéncia e Publicidade, de forma a
contemplar as imposi¢des decorrentes da redacdo atual do Estatuto do Medicamento, bem DIL/EP
como permitir que, futuramente, os titulares de AIM possam retirar dados das notificagcdes por
si efetuadas, para posterior comunicacédo a EFPIA.
*Inclusdo de todos os distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano autorizados DIL/UL
no sistema EudraGMDP.
*Licenciamento de todas as entidades relacionadas com o sistema de Boas Préticas de
Distribuicdo Domiciliaria de gases medicinais. DIL/UL
*Elaboracéo de proposta de alteracéo legislativa ao regime de transferéncia de farmacias.
*Licenciamento eletronico das entidades da competéncia do INFARMED,I.P..
*Necessidade de realizacéo de inspecdes a Brokers DIL/UI

*Elaboracéo de regulamento de BPD de substéncias ativas

* iniciativa proveniente da revisdo precedente (avaliacdo anual do sistema de gestdo da qualidade - revisédo pela

gestao).

Outras medidas realizadas e a realizar fundamentais para a melhoria da eficiéncia do Infarmed, comunicacéo e

transparéncia, sdo as de natureza tecnologica. Destaca-se, neste ambito, os sistemas de informacéo desenvolvidos,

nomeadamente os j& referidos neste relatdrio de acordo com as &reas funcionais a que respeitam.
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5.2. Comparacgdo com o desempenho de servigos idénticos

O Infarmed no ano de 2016 continuou a sua consolidacdo como uma agéncia de referéncia, reconhecida

internacionalmente, tendo obtido reconhecimento dos seus pares nas seguintes areas:

Das 31 agéncias europeias que atuam como Estado Membro de Referéncia para procedimentos iniciados de

Reconhecimento Muatuo e Descentralizado Portugal através do Infarmed ocupou a 42 posigao no ranking europeu.

Portugal através do Infarmed ocupou o 2° lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliagdo de

medicamentos 6rfaos.

Na participacdo como PRAC Rapporteur em procedimentos de avaliagdo, Portugal ocupou em 2016 o 4° lugar no

gue respeita a novas AlIM e processos de arbitragem.

O Laboratoério Oficial de Controle de Medicamentos portugués ocupou em 2016 o 4° lugar relativamente &

percentagem de amostras de medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizado.

Organismo Indicador de Resultado do Resultado Comentarios
comparavel desempenho organismo organismo
comparavel
Autoridades 1.Procedimento de
europeias do reconhecimento mituo
Medicamento Portugal - 42 31 Agéncias Consolidagao do
(congéneres do posic¢do no ranking Europeias papel de Portugal
Infarmed) 2. Procedimento europeu no contexto
descentralizado internacional
através da
Membros do Percentagem dos Membros participacdo no
Comité dos pedidos submetidos Portugal - 22 intervenientes nesta | Sistema Europeu de

Medicamentos

avaliados por Portugal

posic¢do no ranking

avaliacdo no Comité

Orfaos (EMA) no &mbito da avaliagao europeu dos Medicamentos
de pedidos de Orféos em 2016
designacéo para
medicamentos 6rfaos
Membros do Numero de Portugal - 42 28 estados
Comité PRAC participa¢des como posicéo no ranking membros da UE

PRAC Rapporteur no
que respeita a novas
AIM e a processos de

arbitragem

europeu

pertencentes a este

Comité

Avaliacdo de

Medicamentos
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Organismo Indicador de Resultado do Resultado Comentarios
comparavel desempenho organismo organismo
comparavel
OMCL - Official Percentagem de
Medicines Control amostras de Portugal - 42 28 Estados Prestigio e
Laboratories/ medicamentos de posic¢do no ranking Membros UE competitividade do

estado membro UE

Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados
analisadas por
Portugal, face ao total
de amostras analisadas
por todos os Estados
Membros

europeu

OMCL portugués na
UE
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6. Gestdo de Recursos: Afetacdo real e prevista dos recursos humanos, materiais e

financeiros

6.1. Recursos Humanos

Para a concretizacdo da sua missdo e desenvolvimento da sua atividade o INFARMED, |.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 2016, esta Autoridade possuia um quadro de pessoal com um total de 348 efetivos*. Ao longo do ano,
entraram no Infarmed 34 profissionais (por regresso ou admissao) e sairam 34 profissionais (por resciséo contratual
ou aposentacgédo), tendo o indice médio de pessoal sido de 348 efetivos e a taxa de rotacao de pessoal de cerca de
20%.

Quanto ao desenvolvimento e aquisicdo de novas competéncias, o Infarmed promoveu a frequéncia de
um total de 84 cursos, semindrios, congressos e encontros, envolvendo um total de 274 participantes, num total de
11.623 horas de formacao.

6.2. Recursos Financeiros™®

O volume global das receitas e despesas do ano corresponde a 80.800.944 € e 47.376.501 €, respetivamente.

As receitas correntes foram fundamentalmente originarias da cobranca de taxas, as quais corresponderam a cerca

de 68% do total da receita cobrada no ano 2016.

Rubrica Descricao Previsao Corrigida Receita Cobrada
04.01.17 Taxas s/ licenciamentos 900.000 644.406
04.01.99 Taxas diversas 64.485.000 54.465.299
04.02.04 Coimas e penalidades 600.000 373.761
05.03.01 Rendimentos da propriedade — Adm. Central Estado 90.000 88.442
07.01.03 Venda de bens — publicagdes 50.000 2.044
07.01.05 Outros 5.000 0
07.02.01 Aluguer de espacos 55.000 12.165
07.02.99 Servigos — outros 1.170.000 1.025.574
08.01.99 Outras receitas correntes — outras 120.000 104.935
11.02.04 Ativos financeiros — Adm. Pab. Central 24.000.000 24.000.000
15.01.01 Reposicdes 25.000 8.885
Sub total 91.500.000 80.725.510
Saldo de geréncia 21.829.611 3.776
Receita comunitaria 364.063 71.658
TOTAL 113.693.674 80.800.944

Fonte: Dire¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

“* Ntimero de trabalhadores com vinculo ao INFARMED, I.P., independentemente da natureza desse vinculo. Nao estdo incluidos
os contratos de avenga, tarefa e trabalho temporario.

> Dados provisorios.
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Total de receitas: 80.800.944 €

OTaxas OOutras receitas

No lado da despesa, os custos com a aquisi¢do de bens e servigos, de pessoal e com o investimento assumiram cerca
de 44% do valor da despesa total. A despesa com transferéncias correntes foi a rubrica que assumiu um peso maior
(55%).

Rubrica Descricao Dotagéo Corrigida Pagamentos
01 Despesas com pessoal 14.508.890 13.336.407
02 Aquisicéo de bens e servigos 6.659.085 5.322.613
03 Juros e outros encargos 64.000 27.521
04 Transferéncias correntes 27.150.000 26.150.000
06 Outras despesas correntes 588.000 280.092
07 Aquisicao de bens de capital 4.583.000 2.195.218

Total 53.552.975 47.311.850
Despesa comunitaria 364.063 64.651
TOTAL 53.917.038 47.376.501

Fonte: Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Total de despesas: 47.376.501 €

11%

1% 5%
OAquisigdo de bens e servigos BEDespesas com pessoal
DAquisigdo de bens de capital OOutras despesas

B Transferéncias correntes
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6.3. Recursos Fisicos e Tecnolégicos

Os recursos fisicos e tecnologicos 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
obtencdo de maior produtividade do capital humano, quer ao proporcionar aos seus profissionais condigbes de
trabalho cada vez melhores.

Em matéria de recursos tecnoldgicos, esta Autoridade efetuou em 2016 uma despesa que totalizou

2.857.549 €, com a seguinte distribuigcdo:

Natureza da Despesa Descricao Valor
Despesa em recursos tecnolégicos e Hardware 28.985 €
o Software 1.882.200 €
 Outras despesas em informatica (aquisicdo de bens e servigos) 946.464 €

Fonte: Diregcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Quanto aos recursos fisicos (ndo informéticos), o investimento realizado significou cerca de 9% do total, ou seja
203.189 €. No total, o investimento (aquisigdo de bens de capital) cifrou-se em 2.195.218 €.

INFARMED, I.P. —Relatério de Atividades de 2016 62



7. Balanco Social

Em 31 de dezembro de 2016, o Infarmed contava com um total de 348 trabalhadores, igual ao ano anterior, uma vez

que o nimero de saidas foi igual ao nimero de entradas (34).

Estrutura Etéaria

Quanto a estrutura etaria, os intervalos de idades [40-44] e [65-69] correspondem aos grupos etarios mais e menos
representativos, com 29,6% (103 trabalhadores) e 0,9% (3 trabalhadores), respetivamente. Verifica-se ainda que

65,8% dos trabalhadores tém até 44 anos.

Relagdo juridica de emprego

Quanto a relagéo juridica de emprego publico, predomina o CTFP por tempo indeterminado, cujo peso representa
90,8% (316 trabalhadores). Por outro lado e, tal como no ano anterior, o CTFP a termo resolutivo incerto é a relagdo
juridica menos representativa, com 0,9% (3 trabalhadores).

Estrutura na antiguidade
No que se refere a antiguidade, constata-se que 152 trabalhadores (43,7%) entraram na Administracao Publica ha
menos de 10 anos, em virtude da abertura de procedimentos concursais externos em 2009 e 2012.

Estrutura habilitacional

Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitagdo superior (total de efetivos com habilitacdo igual ou
superior a licenciatura face ao total de efetivos) diminuiu 0,6 pontos percentuais (de 77,6% em 2015 para 77,0% em
2016).
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8. Publicidade Institucional

Em 2016 realizaram-se 3 campanhas informativas, dirigidas ao publico em geral, sobre os temas:

= SCOPE - "Natificar efeitos secundarios torna os medicamentos + seguros”, com o objetivo de aumentar a
guantidade e qualidade de notificacdes de ReagBes Adversas a Medicamentos (RAM) por parte dos
cidaddos e sensibilizar para a importancia da notificagdo (a iniciativa decorreu no dmbito de uma campanha
de sensibilizagdo para o tema organizada pelas agéncias do medicamento da Uni&o Europeia, tendo como

principal suporte as redes sociais);

= Medicamentos genéricos - "Peca genéricos, ndo torne a salde mais cara para todos", com o objetivo de
estimular a preferéncia por estes medicamentos, evidenciando os beneficios econémicos individuais e para
o pais e informar os consumidores sobre os seus direitos no processo de aquisicdo de medicamentos,
nomeadamente a opgdo por solu¢cdes com preco mais baixo (imprensa, folhetos, internet, microsite

informativo, redes sociais e video informativo para circuitos internos de televisao);

= participagdo na campanha do “Dia Europeu dos Antibidticos”, uma iniciativa da Unido Europeia no ambito
da promocéo do uso responsavel dos antibiéticos, dirigida aos cidadaos (0os materiais foram adaptados e
divulgados usando o site do Infarmed e as redes sociais oficiais).

9. Avaliagao Final

Apesar da multiplicidade dos desafios de 2016, o Infarmed logrou atingir bons niveis de cumprimento face aos
objetivos a que se prop0s, tendo obtido um grau de realizagdo do Plano de Atividades de 95%, conforme exposto

neste Relatorio.

Em relacdo ao grau de cumprimento do QUAR, todos os 15 objetivos propostos foram atingidos ou superados. Por
esse motivo, de acordo com os nimeros 1 e 3 do artigo 18.° da Lei n® 66-B/2007, de 28 de dezembro, a mencao
proposta pelo dirigente maximo do servico como resultado da autoavaliagdo é de BOM, tendo o desempenho global
do QUAR 2016 sido de 107%, com taxas de realizacdo de 106% na eficacia, de 115% na eficiéncia e de 100% na
qualidade.

N&o obstante os bons resultados de desempenho, estéo identificadas a¢gdes de melhoria, quer através da
consolidagdo da reorganizagdo de servigos face as competéncias prosseguidas, quer através dos planos de

melhorias definidos para o ano 2017, de que este relatorio ja fez referéncia em 3.7 e 5.1
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Siglas e Abreviaturas

A
ACES
ACSS
ADMED
AIM
APIFARMA
APOGEN
ARS
AT
BD/BE
BEMA
CAM
CAUL
cb
cDTC
CE
CEIC
CMDh
COELL
COEN
CTA
CTFG
CTFP
DAM
DATS
DCQ
DGIC
DGRM
DGS
DIL
DIPE
DIV
DPS
DRHFP
DSTI
EC
EDQM
EEE
EFPIA
EMA
EME

Atinge

Agrupamento de Centros de Saude

Administragdo Central do Sistema de Saude

Plataforma de Aquisi¢éo Direta de Medicamentos

Autorizac&o de Introdugdo no Mercado

Associacao Portuguesa da Industria Farmacéutica

Associacao Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares
Administracdo Regional de Saude

Autoridade Tributéria e Aduaneira
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia

Benchmarking of European Medicines Agencies

Comissédo de Avaliagdo de Medicamentos

Certificado de Autorizagdo de Utilizagao de Lote de Medicamentos Biolégicos
Conselho Diretivo

Centro de Documentacdo Técnica e Cientifica

Comisséo Europeia

Comiss&o de Etica para a Investigagio Clinica

Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures - Human
Certificado Oficial Europeu de Libertagao de Lote de Medicamentos Hemoderivados
Compliance and Enforcement

Comisséo Técnica Ad hoc

Clinical Trial Facilitation Group

Contrato de Trabalho em Fung6es Publicas

Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos

Diregdo de Avaliagdo de Tecnologias de Saude

Direcéo de Comprovacao da Qualidade

Direcédo de Gestao de Informagéo e Comunicagéo

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Diregdo Geral de Saude

Diregao de Inspegéo e Licenciamentos

Direcéo de Informagado e Planeamento Estratégico

Dispositivo Médico para Diagndstico in vitro

Direcédo de Produtos de Saude

Direcéo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informacao

Ensaio Clinico

European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Espaco Econémico Europeu

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
Agéncia Europeia do Medicamento

Estado Membro Envolvido
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EMR
EMs

EP
EPSCO
EU
EUnetHTA
Fl
GARC
GJC
GPQ
GPUB
GROQUIFAR
HMA
1&D

I.P.
INFOMED
INTERPOL
IPQ

ISO
MNSRM
MS

NA

NU
OCDE
OE
OMS
OOp
PAEC
PAES
PALOP
PAS
PASS
PCHC
PGR
PGRCIC
PRAC
PSUSA
QUAR
RA
RAM
RAPEX
RCM
RNEC

Estado Membro de Referéncia

Estados Membros

Equipa da Publicidade

Conselho (Emprego, Politica Social, Salde e Consumidores)
European Union

European Network for Health Technology Assessment
Folheto Informativo

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
Gabinete Juridico e de Contencioso

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Sistema de Gestdo de Publicidade de Medicamentos
Associacao de Grossistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
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
Ministério da Satde

Nao atinge

Non Urgent Information

Organizagéo para a Cooperagéao e Desenvolvimento Econémico
Objetivo Estratégico

Organizacédo Mundial de Saude

Objetivo Operacional

Pedido de Autorizacéo de Ensaio Clinico

Estudos de Eficacia P6s-Autorizagdo

Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

Pedido de Alteracdo Substancial

Post-Authorisation Safety Studies

Produtos Cosmeéticos e de Higiene Corporal

Plano de Gestéo do Risco

Plano de Gestéo de Riscos de Corrupgao e Infracdes Conexas
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
Periodic Safety Update Single Assessment

Quadro de Avaliac&o e Responsabilizagéo

Rapid Alert

Reacgbes Adversas Medicamentosas

Sistema de Alerta Rapido da Unido Europeia

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Registo Nacional de Estudos Clinicos
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s
SCOPE
SGQ
s
SIADAP
SIGQ
SINATS
SMUH
SNS
SPMS
SUSAR
SVIG
swoT
TAIM
T

UAT
UE
UEC

U

uL
UMM
VHP

Supera

Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe Joint Action
Sistema de Gestao da Qualidade

Sistemas de Informagéo

Sistema Integrado de Gestéo e Avaliagdo do Desempenho na Administragédo Publica
Sistema Integrado de Gestao da Qualidade

Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
Sistema de Gestao de Medicamentos de Uso Humano
Servico Nacional de Saude

Servicos Partilhados do Ministério da Saude

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction

Base de dados de farmacovigilancia

Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats
Titulares de AIM

Tecnologias de Informacao

User Acceptance Testing

Unido Europeia

Unidade de Ensaios Clinicos

Unidade de Inspegao

Unidade de Licenciamentos

Unidade de Manutengé&o no Mercado

Voluntary Harmonisation Procedure
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Anexo | — Organograma

ORGANOGRAMA
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Anexo |l — Balango Social Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde I.P.

Sintese

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
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NOTA INTRODUTORIA

Cumpre apresentar o Balango Social 2016, no qual se evidenciam os aspetos mais relevantes do desempenho
social e do desenvolvimento do capital humano do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P..

O Balancgo Social do Infarmed é preparado nos termos do Decreto-Lei n.2 190/96, de 9 de outubro, e de
acordo com as orientagdes da DGAEP, com as adaptagdes aplicaveis as entidades do Ministério da Saude,
introduzidas pela ACSS.

A informacdo apresentada no presente documento reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do
ano 2016.



ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

O Infarmed, entidade responsavel pela regulacdo e supervisdo dos setores dos medicamentos de uso
humano e produtos de saude (dispositivos médicos e cosméticos) é uma pessoa coletiva de direito publico
integrado na administracdo indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira e

patrimdnio prdprio, que exerce a sua atividade sob a tutela do Ministério da Saude.

E missdo do Infarmed regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos
cosméticos e de higiene corporal, segundo os mais elevados padrdes de protecdo da saude publica, e garantir
0 acesso dos profissionais de saude e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos, produtos

cosméticos e de higiene corporal, de qualidade, eficazes e seguros.

A sua visdo é ser um modelo de exceléncia na prestagao de um servigo publico de qualidade e uma agéncia

de referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus trabalhadores.

Tendo em conta a missao global do Infarmed, identificam-se dois grandes dominios de intervengao:

e O registo, avaliacdo da qualidade, seguranca e eficidcia, a comprovacdo da qualidade e a mais-valia

terapéutica dos medicamentos e produtos de saude disponiveis no mercado e o seu valor econémico;

e O registo, o licenciamento e a inspe¢ao das entidades responsaveis pela producdo e distribuicdo desses

mesmos medicamentos e produtos de saude até ao consumidor final.



DESEMPENHO ORGANIZACIONAL - DESTAQUES

No ambito dos Recursos Humanos, no ano de 2016 importa destacar:

e Em 2016, na sequéncia dos diversos procedimentos concursais realizados, foi possivel constituir bolsas
de reserva, as quais permitiram com agilidade ir preenchendo os postos de trabalho que foram vagando

no decurso do ano, o que permitiu obter um desempenho no indicador taxa de reposicao de 100%.

e A reducdo do horario de trabalho das 40 horas semanais para 35 horas semanais, cujos reflexos se
fizeram sentir na redugdo do nimero de trabalhadores a requerer a modalidade de horario de Jornada

Continua.

e Ainversdo da tendéncia registada desde 2013 ao nivel do indicador Taxa de Retengao, verificando-se
que a 31 de dezembro de 2016 o Infarmed regista 0 mesmo numero de trabalhadores que registava no
inicio do periodo. Resultado influenciado pelo desempenho registado no indicador Taxa de reposicao,

isto é, pela capacidade que o Infarmed demonstrou de substituir todas as saidas verificadas.

e Redugdo da dependéncia do Infarmed de colaboradores em regime de prestagdo de servigos, em
consequéncia da constituicdo da CATS — Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias da Saude e

reestruturacao da CAM — Comissao de Avaliagdo de Medicamentos.



NOTA SINTESE

Em 31 de dezembro de 2016, o Infarmed contava com um total de 348 trabalhadores, o que representa a
manutencdo do mesmo numero de trabalhadores, face ao ano anterior, uma vez que o numero de saidas

(34) foi igual ao nimero de entradas (34).

A taxa de reposicdo (que se traduz na capacidade do Instituto em ocupar os lugares que fiquem vagos)
atingiu 100%.

Quanto a estrutura etdria, os intervalos de idades [40-44] e [65-69] correspondem aos grupos etarios mais e
menos representativos, com 28,2% (98 trabalhadores) e 0,6% (2 trabalhadores), respetivamente. Verifica-se

ainda que, 70,4% dos trabalhadores tém até 44 anos.

No que respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do Infarmed estdo integrados em: 4 carreiras
especiais e ndo revistas (no total de 13 trabalhadores), em cargos dirigentes (no total de 28 trabalhadores) e

nas 3 carreiras gerais (no total de 307 trabalhadores).

Quanto a relagdo juridica de emprego publico, predomina o CTFP por tempo indeterminado, cujo peso
representa 90,8% (316 trabalhadores). Por outro lado e, tal como no ano anterior, o CTFP a termo resolutivo

incerto é a relagdo juridica menos representativa, com 0,9% (3 trabalhadores).

No que se refere a antiguidade, constata-se que, 152 trabalhadores (44,%) entraram na Administragdo

Publica ha menos de 10 anos.

Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitacdo superior (total de efetivos com habilitagéo > a
licenciatura/total de efetivos*100) diminuiu 0,3% (de 77,6% em 2015 para 77,3% em 2016).

No capitulo das movimentagdes de pessoal, destaca-se o recurso ao instrumento de mobilidade geral, quer

para a admissao quer para a saida de trabalhadores.

No que concerne a modalidade de horario, destaca-se, por um lado, a preponderancia do horario flexivel e,
por outro lado, a diminuicdo em 4,1% do horario em regime de jornada continua, invertendo a tendéncia de
aumento que se verificou desde 2013, que tinha quase duplicado em 2015 (variagdo de 93%). Quanto ao
numero de dias de auséncia ao servico, destaca-se o aumento de 52,7% face ao ano anterior, o que se deve,

sobretudo, ao aumento de auséncias no ambito da protec¢do da parentalidade e por doenga.

No capitulo da Segurancga e Saude no trabalho destaca-se o aumento da realizagdo de consultas de medicina
geral proporcionadas pelo Infarmed de periodicidade semanal e abertas a todos os trabalhadores (de 159 em
2015 para 174 em 2016).



No que respeita a formacgdo, durante o ano de 2016 ocorreram 84 agbes de formacdo em que participaram
274 trabalhadores, num total de 669 participacbes (numero de ac¢les*numero participantes) a que

correspondem 11623 horas e 30 minutos de formacgao.
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ESTRUTURA DO RELATORIO

O presente Relatdrio encontra-se estruturado em 2 partes:

Na Parte | sdo apresentados varios resultados observados na matriz de Balanco Social, nomeadamente:
Recursos Humanos no Infarmed (por servico, género, estrutura etdria, estrutura profissional e relagdo
juridica de emprego, estrutura na antiguidade e habilitacional), Movimentac¢des de Pessoal (admissdes e
regressos, mudancas de posicionamento remuneratério e saidas), Horario de Trabalho (organizagdo e
duracdo do trabalho e auséncias), Encargos com Pessoal (encargos e escalées remuneratérios), Seguranca e

Saude e Formagao Profissional (participagdo em ag¢Ges de formacdo e despesa).

Nesta Parte sdo apresentados os indicadores de 2016, bem como a andlise comparativa dos mesmos

relativamente ao ano de 2015.
Na Parte Il apresenta-se um quadro sintese dos indicadores referidos e analisados na Parte I.

Importa ainda salientar que, a semelhanga de outros organismos, foi assumido como critério pré-definido a
nao consideragdo dos trabalhadores que se encontravam a exercer fungdes em regime de Prestagdo de

Servigos. Ndo obstante, apresenta-se uma breve descri¢do da sua evolugdo nos ultimos anos.

11



SIGLAS E ABREVIATURAS

ACSS
ADSE
AP
CGA
CcD
CEIC
CTFP
DATS
DAM
DCQ
DGAEP
DGIC
DGRM
DIL
DPS
DRHFP
DSTI
GJC
GPQ
OE
PREMAC
SS

Administracdo Central do Sistema de Saude
Dire¢do-Geral de Protec¢do Social dos trabalhadores em Fun¢Ges Publicas
Administragdo Publica

Caixa Geral de Aposentagdes

Conselho Diretivo

Comiss3o de Etica para a Investigacdo Clinica

Contrato de Trabalho em Fungdes Publicas

Dire¢do da Avaliagdo de Tecnologias da Saude

Diregdo de Avaliagao de Medicamentos

Dire¢do de Comprovacgao da Qualidade

Dire¢do Geral da Administracao e do Emprego Publico
Direcdo de Gestao de Informagdo e Comunicacao
Diregdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Direc¢do de Inspecdo e Licenciamentos

Diregdo de Produtos de Saude

Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacao
Gabinete Juridico e de Contencioso

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Orcamento de Estado

Plano de Reducdo e Melhoria da Administracao Central

Seguranca Social
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RELATORIO

1 Parte |

1. RECURSOS HUMANOS NO INFARMED

Para efeitos de elaboracdo do presente capitulo foram considerados todos os trabalhadores que, em 31 de

dezembro de 2016, se encontravam:

e Em exercicio efetivo de fungGes no Infarmed, ainda que vinculados a outras entidades;

e Em gozo de licenca de parentalidade, licengca sem vencimento ou retribuicdo, doenca ou acidente de

trabalho, cuja duragdo seja inferior a 6 meses;

e Vinculados ao Infarmed e em exercicio efetivo de fungdes na CEIC (embora a CEIC ndo constitua um 6rgdo do

Infarmed a sua equipa de apoio é composta por trabalhadores do mapa de pessoal do Instituto).

A evolugdo do numero de trabalhadores do Infarmed esta representada no grafico 1.

Em 31 de dezembro de 2016, o Infarmed contava com um total de 348 trabalhadores. O nimero de

trabalhadores manteve-se inalterado de 2015 para 2016.

Os postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal do Infarmed, conforme evidenciado da anadlise ao
mesmo grafico, ndo tém sido ocupados na sua totalidade durante os Ultimos anos, ndao obstante os esforgos
desenvolvidos pelo Instituto para colmatar a insuficiéncia de recursos face as suas atribuicdes,
consubstanciados através da abertura de varios procedimentos concursais em 2009, 2012, 2014, 2015 e 2016
(cujos resultados vao sendo visiveis ao longo dos anos, ainda 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.
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Gr 1 —Evolugdo do nimero de trabalhadores do Infarmed*® (postos de trabalho ocupados vs aprovados)

O Gréfico 2 representa a evolugdo do numero de trabalhadores em regime de Prestacdo de Servicos. A
reducdo assinalada entre 2009 a 2011 encontra-se devidamente justificada nos Balangos Sociais relativos aos
anos anteriores. No que concerne ao ano 2016, verifica-se uma diminuicdo do numero de contratos de
Prestacdo de Servicos face a 2015. Com a constituicdo da CATS — Comissdao de Avaliagdo de Tecnologias da
Salde e reestruturagao da CAM — Comissao de Avaliagdo de Medicamentos, muitos dos servigos prestados

em regime de avenca ou tarefa, passaram a ser prestados por peritos nomeados para estas comissdes.

52
36
10 9 9 1 9
\3
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Gr 2 — Evolugdo do numero de trabalhadores com contrato de Prestagao de Servigos
1.1.SERVICO

Em 31 de dezembro de 2016, o Infarmed apresentava um total de 348 trabalhadores distribuidos pelos

diferentes Servigos conforme se apresenta no Grafico 3.

“® N&o inclui trabalhadores com contratos de prestacéo de servicos
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Gr 3 — Distribuicdo por Servico

O Servigo que integra o maior niumero de trabalhadores é a DAM (23,28% = 81 trabalhadores) e o que integra

o menor numero é o GPQ (com 1,15%= 4 trabalhadores).

O Conselho Diretivo é 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.GENERO

O género feminino é o mais representativo no Instituto, contando com 264 trabalhadores (75,9%). De 2015
para 2016 verifica-se uma variagdo positiva na taxa de emprego feminino de 74,4% para 75,9% mantendo-se
a tendéncia verificada em anos anteriores, contrariada apenas no ano de 2015 em que registou uma ligeira

descida.

1.3.ESTRUTURA ETARIA

A semelhanca do previsto na matriz do Balanco Social as idades foram arredondadas para anos completos a

31 de dezembro.

De acordo com o grafico 4, os intervalos de idades [40-44] e [65-69] correspondem aos grupos etarios mais e
menos representativos, com 28,2% (98 trabalhadores) e 0,6% (2 trabalhadores), respetivamente. Verifica-se

ainda que, 70,4% dos trabalhadores tém até 44 anos.

15
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Gr 4 - Distribuicdo por faixa etéria

A partir da andlise a Tabela 1 constata-se que, a idade média dos trabalhadores aumentou cerca de 3 meses,

o que indica que a média de idades dos trabalhadores recrutados é ligeiramente superior a médias de idades

dos trabalhadores que sairam.

Por seu turno, a taxa de envelhecimento (que respeita ao nimero de trabalhadores com idade superior a 55

anos) apresenta um aumento de 1,7% face ao observado em 2016 (de 6,3% para 8%).

Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2015 2016 (2016-2015)
Idade média Somatdrio das idades/total de efetivos 41,71 41,97 0,32 (3 meses)
Leque etario Trabalhador mais idoso/trabalhador menos idoso 2,64 2,72 0,08 (1 més)
Taxa emprego jovem (total de efetivos com idade <25 anos/total de efetivos) *100 0% 0% | @ -
Taxa envelhecimento (total de efetivos com idade> 55 anos/total de efetivos) *100 6,3% 8% 1,7%

Tabela 1 - Evolugdo da estrutura etaria

1.4.ESTRUTURA PROFISSIONAL E RELAGAO JURIDICA DE EMPREGO

A estrutura profissional do Infarmed integra os seguintes cargos/carreiras:

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

Diagnéstico e Terapéutica; Técnica Superior; e Técnica Superior de Saude.

Para efeitos de simplicidade da apresentacdo da informac&o, optou-se por compilar os cargos/carreiras em 3

grandes grupos:

e Quadro Dirigente;
16



e (Carreiras Gerais;

e Carreiras Especiais e ndo revistas.

Dirigente superior de 29 grau

. I
%]

Dirigente superior de 12 grau

Dirigente intermédio de 22 grau 14

Gr 5 — Distribui¢ao do grupo Quadro Dirigente

Em 31 de dezembro de 2016 encontravam-se, em exercicio de func¢des dirigentes, 28 trabalhadores, que
corresponde a 8,05% do total dos trabalhadores. Este grupo é composto maioritariamente por dirigentes

intermédios de grau 2, designados de diretores de unidade.

Assistente Técnico

N

Assistente Operacional I 6

Gr 6 — Distribuigdo do grupo Carreiras Gerais

Conforme grafico 6, 307 trabalhadores do Infarmed estdo integrados em carreiras gerais (que corresponde a
88,2%).

A carreira preponderante do Instituto é a de Técnico Superior, da qual fazem parte 220 trabalhadores (que

representa 63,2% do total de trabalhadores do Instituto).

17



Técnico Superior de Saide | s
Técnico de Diagnéstico e Terapéutica [ NR_EII 2
Informatico [ NNRNEGNEEN 2

Pessoal de Investigacdo Cientifica [ 1

Gr 7 — Distribuigdo do grupo Carreiras Especiais e ndo revistas

Este grupo é composto por trabalhadores pertencentes a 4 carreiras, conforme Grafico 7, representando
3,74% do total dos trabalhadores (13 trabalhadores).

Apresenta-se graficamente a estrutura profissional dos trabalhadores do Infarmed:

= Carreiras Especiais e ndo revistas
m Carreiras gerais

Quadro Dirigente

Gr 8 — Distribuigdo por estrutura profissional

O gréfico 8 agrega a informacdo dos graficos anteriores, revelando que a maioria dos trabalhadores do

Infarmed esta integrada em carreiras gerais.

Quanto a relagdo juridica de emprego, pela andlise do Grafico 9, observa-se que predomina o CTFP por
tempo indeterminado com 90,8% (318 trabalhadores). Em 31 de dezembro de 2016, o Conselho Diretivo

contava com 3 membros.
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CTFP por tempo indeterminado | 216

CTFP a termo resolutivo incerto I 3
Comissdo de servico no A&mbito da LTFP - 26

Cargo Politico / Mandato I 3

Gr 9 — Distribuicdo por relagao juridica de emprego

Verifica-se que o numero de trabalhadores em regime Comissao de Servigo Publica se manteve inalterado de

2015 para 2016, (26) dos quais 25 exercem funcdes dirigentes.

. Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2015 2016
(2016-2015)

Taxa Técnicos Superiores (total de técnicos superiores/total de efetivos) *100 64,4% 63,2,4% -1,1%
Taxa Assistentes Operacionais (total de assistentes operacionais/total de efetivos) *100 1,7% 1,7% 0%
Taxa de Assistentes Técnicos (total de assistentes técnicos/total de efetivos) *100 22,7% 23,3% 0,6%
Taxa feminizagdo dirigente (total dirigentes femininos/total dirigentes) *100 74,1% 67,9% -6,2%
Taxa enquadramento (total dirigentes/total de efetivos) *100 7,8% 8% 0,3%

Tabela 2 — Evolugdo da estrutura profissional

1.5.ESTRUTURA NA ANTIGUIDADE

Pela leitura do grafico 10, o qual representa a distribuicdo dos trabalhadores de acordo com a antiguidade,
constata-se que a classe mais representativa integra os trabalhadores com vinculo a Administracdo Publica
desde ha mais de 10 e menos de 14 anos. Ndo obstante, cumpre destacar que, o intervalo 0 a 9 anos integra
43,7% do total dos trabalhadores (152 trabalhadores), por forca dos procedimentos concursais externos

abertos por esta Autoridade Nacional em 2009 e 2012.
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Gr 10 — Distribuigdo por antiguidade

O grafico 11 representa a distribuicdo por sexo das classes descritas no grafico 10. Deste grafico retira-se que,
em todas as classes de antiguidade indicadas, o nimero de trabalhadores do sexo feminino é superior aos do

sexo masculino (tendéncia ja identificada em outros indicadores).

Por fim, importa notar que, a semelhanga do referido no item “Estrutura Etaria”, os anos foram considerados

em anos completos a 31 de dezembro

mF
M
I 11 A 10 5 10 9
2 1 1
[ | [ [ [ -

até 5 10a14 15a19 20a24 25a29 30a34 35a39 35-39

Gr 11 — Distribui¢do por antiguidade, por sexo.

1.6.ESTRUTURA HABILITACIONAL

O gréfico 12 evidencia a preponderancia dos trabalhadores, cuja habilitacdo literaria é a licenciatura (56,3%
correspondente a 196 trabalhadores). Verifica-se, ainda, que 4,9% (17 trabalhadores) tém até ao 11.2 ano de

escolaridade.

Tal como no ano anterior, todos os trabalhadores que possuem habilitagdes até ao 4.2 ano pertencem a

carreira Assistente Operacional.
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Mestrado IS 50

Licenciatura I 196

Doutoram... N 12

Bacharelato 1 1

12.2 Ano N 2

11.2An0 mEE 9
9.2Anc MW 4
6.2Ano m 2
49Ano m 2

Gr 12 — Distribuigdo por habilitages literarias

Em 2016 a taxa de habilitacdo basica manteve-se inalterada, ja a taxa de habilitagdo secunddria sofreu um

ligeiro aumento. Por outro lado, a taxa de habilitagcdo superior sofreu uma pequena diminuicdo em relagao

ao ano 2015. Esta situagdo resulta, da ligeira diminui¢do do niumero de trabalhadores na carreira Técnica

Superior a par da ligeira subida de trabalhadores da carreira Assistente Técnica.

Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2015 2016 (2016-
2015)
Taxa habilitagdo superior (total efetivos com hab=> licenciatura/total efetivos) *100 77,6% 77,3% -0,3%
L - (total efetivos com hab=10.2, 11.2 e 12.2 ano/total efetivos)
Taxa habilitagdo secundaria 100 20,1% 20,4% 0,3%
Taxa de habilitagdo basica (total efetivos com hab <=9.2 ano/total efetivos) *100 2,3% 2,3% 0%

Tabela 3 — Evolugdo por habilitagdes literarias

2. MOVIMENTACOES DE PESSOAL

2.1.ADMISSOES E REGRESSOS

Foram admitidos 34 trabalhadores durante o ano de 2016. Pela analise ao grafico 13, constata-se que 7

desses trabalhadores iniciaram fun¢des em regime de Comissdo de Servico e 6 entraram por via de

Procedimento Concursal interno aberto em 2015.
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Licenca sem Vencimento (Regresso) I 1
Mobilidade Intercarreiras m——m 1
Regresso apos baixa prolongada mammmmm 1
Cedéncia de interesse publico I
Qutras situactes NI S
mandato I 3
Mobilidade Interna I
Mobilidade interna (Regresso) I .
Procedimento Concursal IIEIEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE
comissdo de servico I 7

Gr 13 — Distribui¢do das admissoOes e regressos por motivo

O grafico seguinte (grafico 14) releva que a carreira que verificou mais entradas foi a Técnica Superior (17

trabalhadores).

Técnico Superior de Saude [l 1
Assistente Técnico NN 7
Quadro Dirigente I ©
Técnico Superior [ 17

Gr 14 — Distribuicdo das admissGes e regressos por estrutura profissional

2.2.SAIDAS

Da leitura do grafico 15 observa-se que ocorreram 34 saidas das quais, 7 se deveram ao recurso do

instrumento de Mobilidade Geral e 6 a Procedimentos Concursais.
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Comissdo de servico NN 1
Mobilidade Intercarreiras [N 1
Aposentacdo [N 1
cessacdo comissdo de servico I
Fim Mobilidade interna I
Cedéncia de Interesse Plblico I ?
Dentncia de contrato I 3
nomeado em Comissdo de Servico NN 3
Outras situaces NI 6
Procedimento Concursal I 6
Mobilidade interna I 7

Gr 15 — Distribuicdo das saidas por motivo

O grafico 16, a semelhanca do ano anterior, demonstra que a carreira na qual foi verificado o maior nimero
de saidas foi a Técnica Superior (o que corresponde a 61,76% das saidas). Verifica-se uma ligeira descida do
numero de trabalhadores na carreira Técnica Superior uma vez que o numero de entradas foi inferior ao

numero de saidas, conforme anteriormente apresentado na Tabela 2.

Assistente Técnico  [[NNENRERMBN -
Quadrodirigente | N
Técnico superior |, 21

Gr 16 — Distribuicdo das saidas por estrutura profissional

Por fim, na Tabela 4 apresentam-se os indicadores de gestao relativos a movimentagao de pessoal, a qual
evidencia que os esforcos desenvolvidos em anos anteriores para aumentar a equipa do Infarmed através de
abertura de procedimentos concursais para constituicdo de reserva de recrutamento e abertura de
procedimentos concursais internos, para as carreiras Técnica Superior e Assistente Técnica, comegaram a
demonstrar resultados tendo em conta que foi possivel substituir a totalidade dos trabalhadores que sairam,

mantendo o mesmo numero de trabalhadores o que significa que a taxa de reposicao é de 100%.
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Variagao

Indicador Recursos Humanos 2015 2016

(2016-2015)
Taxa admissdes (total de admissbes/total de efetivos) *100 9,8% 9,8% 0%
Taxa saidas (total de saidas/total de efetivos) *100 12,4% 9,8% -2,6%

. (total efetivos no inicio do periodo +admissdes-saidas) / (total
Taxa de retengdo . . : o 89% 91% 11%
efetivos no inicio do periodo + admissGes) *100

Taxa de reposi¢do (total admissdes/total saidas) ¥100 79,1% 100% 20,9%

Tabela 4 — Evolugdo das movimentagdes de pessoal

2.3.MUDANCAS DE SITUACAO DOS TRABALHADORES

Este item diz respeito a alteragdes de carreira de trabalhadores que ja detinham relagdo juridica de emprego

publico e exerciam fungdes no Infarmed. Durante o ano de 2016 aponta-se o seguinte:

° 4 Trabalhadores do mapa de pessoal iniciaram fungdes de dire¢do intermédia; e

° 1 Trabalhador que ocupava cargo dirigente regressou a carreira de origem (Técnica Superior).

3. HORARIO DE TRABALHO

3.1.0RGANIZACAO E DURACAO DO TRABALHO

3.1.1. DURACAO

O ndmero de horas semanal de trabalho é de 35, por for¢a 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 horario preponderante é o horario flexivel,
integrando 80,2% dos trabalhadores (279 trabalhadores).
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lormada continua Flexivel
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Gr 17 — Distribui¢do por modalidade de horario

Complementarmente, destaca-se o seguinte:

e O numero de trabalhadores em jornada continua diminuiu em 4,1% face ao ano anterior (de 83 para
69), invertendo a tendéncia desde 2013 periodo em que o nimero tinha vindo a aumentar (de 43 em

2013 para 83 em 2015).

e 88,4% dos trabalhadores em jornada continua sdo do sexo feminino, tendéncia que se mantém

inalterada.

3.2.TRABALHO SUPLEMENTAR

Ao longo do ano de 2016 foram remuneradas 8702 horas suplementares no valor de 70.860 € (valor iliquido),
tendo-se verificado a diminuicdo de 15% e 17% em termos de volume de horas suplementares efetuadas e custos

associados, respetivamente, comparativamente com o ano anterior.
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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 I 1%

Técnica Superior |G >
Assistente Técnica |G o
Assistente Operacional - |  50%

Gr 18 — Distribui¢do das horas suplementares realizadas por estrutura profissional
Complementarmente, destaca-se ainda que:

e Aproximadamente 71% das horas suplementares foram realizadas em dias Uteis, em horario diurno; e

e Aproximadamente 65% das horas suplementares foram realizadas por trabalhadores do sexo masculino.

3.3.AUSENCIAS

Durante o ano de 2016, o numero total de dias de auséncia ao trabalho foi de 8.521, o que representa o

aumento de cerca de 52,7% face ao ano anterior (2015 = 5.579).

Do total das auséncias, conforme o grafico 19, o nimero mais significativo refere-se as situagdes de protegao
na parentalidade, tendo-se verificado uma variagdo positiva de 22,3% do numero de dias de auséncia face ao

ano anterior. Este aumento resulta, sobretudo, da variagao positiva do numero de licencas por gravidez.

As auséncias por protecdo na parentalidade e doenca correspondem a aproximadamente 90% do total das
auséncias. O item “outros” corresponde a auséncias para cumprimento de obrigacdes, Atividade sindical e

greve.
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Protecdo na parentalidade IS 4070
Doenca I 3583,5
assistencia familia mmm 289
outraslicencas mE 194

Casamento M 106

Trabalhador-estudante W 101
Falecimento de familiar m 55
Acidente em servico 1 52
Por conta do periodo de férias 1 38

Outros | 14,5

Gr 19 - Distribuigdo das auséncias (por dias)

Importa salientar que, aproximadamente, 93% das auséncias sdo atribuidas a trabalhadores do sexo

feminino, das quais se destacam neste contexto as seguintes:
e Assisténcia a familia: 98%;

e Protegdo na parentalidade: 95%;

Doenca: 94%;

e Casamento: 58%

Trabalhador-estudante: 53%.

Por fim, ndo se verificou qualquer auséncia injustificada nem por cumprimento de pena disciplinar.

4. ENCARGOS COM PESSOAL

4.1.REMUNERACAO E ENCARGOS

A semelhanca do verificado nos anos anteriores, a maioria dos encargos tidos com o pessoal em 2016
correspondem a remuneragado base. Cumpre salientar que, por encargos da entidade patronal se entendem

os descontos para a CGA e SS.
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= Remuneracdo Base

= Suplementos Remuneratérios

= PrestacBes Sociais

= Encargos da entidade patronal

1
340.841€

285.545€ .\

Gr 20 - Distribui¢do dos encargos com pessoal

4.2 .ESCALOES REMUNERATORIOS

O gréfico 21 evidencia a distribuicdo das remuneragGes iliquidas (brutas) e suplementos remuneratérios

regulares e/ou adicionais/diferenciais remuneratdrios de natureza permanente.

Neste contexto, cumpre, novamente, dar particular atengdo as assimetrias remuneratdrias existentes no

Infarmed, as quais sdo o reflexo da evoluc¢do da politica remuneratéria na Administragdo Publica, aplicavel ao

Infarmed, conforme sistematizado na Tabela 5 (informacdo ja reportada em Balangos Sociais anteriores).

Periodo

temporal

Situagdo contratual

Politica Remuneratéria
Legislagdo aplicavel

Determinagdo do posicionamento remuneratério

Até Titulares de contrato individual Tabela salarial do pessoal do Opgdo de gestdo do Conselho Diretivo ndo
31/12/2008  de trabalho Infarmed condicionada
Desde .. . . L. Opgdo de gestdo do Conselho Diretivo condicionada
Com ou sem prévia relagdo Tabela Unica remuneratéria L L o ~
1/1/2009 - N Lo . R, aos limites da tabela remuneratéria da Administragdo
28/4/2010 juridica de emprego publico da Administragdo Publica publica
Opgao de gestdo do Conselho Diretivo condicionada
Detentor de prévia relagdo aos limites impostos pelo legislador (Lei do Orgamento
Desde juridica de emprego publico Tabela Unica remuneratéria de Estado) - duas posi¢des remuneratérias superiores a
29/4/2010 - da Administragdo Publica ja detida
7/10/2010 Lei do Orgamento de Estado
Sem prévia relagdo juridica de Opgdo de gestdo do Conselho Diretivo condicionada
emprego publico aos limites da tabela remuneratoéria
Detentor de prévia relagdo Opgdo do legislador (Lei do Orgamento de Estado) - no
juridica de emprego publico maximo igual a posi¢do remuneratdria ja detida
Desde Tabela Unica remuneratdria
08/10/2010 . . o Opgdo do legislador (Lei do Orgamento de Estado):
a L R da Admlnlst:at;ao Publica 22 posigdo remuneratdria (carreira geral técnico
31/12/2010 Sem prévia relagdo juridica de Despacho n2 15248-A/2010 superior)

emprego publico

12 posi¢do remuneratdria (carreira geral assistente
técnico /operacional)
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Detentor de prévia relagdo Opgao do legislador (Lei do Orgamento de Estado) - no
juridica de emprego publico maximo igual a posicdo remuneratdria ja detida

Tabela Unica remuneratdria

Desde o P Opgdo do legislador (Lei do Orgamento de Estado):
01/01/2011 da Administracgo Publica 22 posi¢do remuneratoéria (carreira geral técnico
Sem prévia relagdo juridica de Lei do Orgamento de Estado superior)

emprego publico o - . .
pregop 12 posicdo remuneratdria (carreira geral assistente

técnico /operacional)

Tabela 5 — Evolugdo da politica remuneratéria

Pelo acima exposto, resulta que, os trabalhadores que assinaram CTFP com o Infarmed apds 08/10/2010 se
encontram na 22 posicdo remuneratoria (carreira geral técnica superior) ou 12 posicdo remuneratoria
(carreira geral assistente técnica /operacional ou técnica superior, caso o titular ndo possua grau de
habilitacdo superior) ou no maximo igual a posi¢cdo remuneratodria ja detida (para titular detentor de prévia

relagdo juridica de emprego publico).

As distribuicdes dos montantes pecuniarios, em euros, das carreiras gerais, de acordo com as respetivas
Tabelas Remuneratdrias (Portaria n.21553-C/2008, de 31 de dezembro de 2008) tém-se mantido.
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Gr 21 — Distribuicdo por escaldo remuneratério, em euros (valor iliquido) carreiras

Neste contexto, cerca de 74,1% dos trabalhadores recebe até 2.000€ (258 trabalhadores), sendo que 171

destes trabalhadores estdo inseridos em carreiras que requerem habilitagao superior.

De referir que nos escaldes abaixo encontram-se posicionados:

e 1001 - 1250 =71 Técnicos Superiores e 11 Assistentes Técnicos
e 1251-1500 =4 Técnicos Superiores e 7 Assistentes Técnicos

e 1501 - 1750 =34 Técnicos Superiores e 2 Assistentes Técnicos

A percentagem de trabalhadores que recebe até 2.000€ diminuiu ligeiramente em 2016, a semelhanca do
que ocorreu em 2015, o que contraria a tendéncia dos uUltimos anos: em 2011 correspondia a 50%, em 2012 a
65% e em 2013 e 2014 a 76%.

29




5. SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO

Os servigos de Seguranca e Saude no Trabalho contemplam a vertente da Vigilancia da Saude (realizagdo de
exames de saude e a disponibilizacdo, semanal, de consultas de medicina geral) e a Promogdo da Saude
através da concretizacdo de um conjunto de iniciativas que visam apoiar o trabalhador acerca de praticas de

vida saudaveis.

Durante o ano de 2016, destaca-se a realizagdo 147 consultas de medicina geral e 23 exames de admissao,

periddicos e ocasionais, no decurso da vertente Vigilancia da Saude.

6. PROCESSOS DISCIPLINARES

Durante o ano de 2016 ndo ocorreram situagdes previstas neste ambito.

7. FORMACAOQ PROFISSIONAL

O processo de gestdo da formacdo visa atingir varios objetivos, nomeadamente, o refor¢co da articulagado
entre os objetivos institucionais e a formag¢ao promovida pelo Infarmed e a melhor gestdao dos recursos
disponiveis, isto é, assegurar mais horas de formagao para um maior nimero de trabalhadores com menores
custos. Assim, de seguida, apresentam-se os principais resultados obtidos neste ambito, bem como a sua

comparagdo com os dos anos anteriores.

7.1.PARTICIPACAO EM ACOES DE FORMACAO/INFORMATIVAS

Durante o ano de 2016 ocorreram 84 ac¢des de formagdo em que participaram 274 trabalhadores (cerca de
79% do total de trabalhadores que exerceram fung¢des no Infarmed durante todo o ano), num total de 669
participacGes (nUmero de agdes*numero participantes) a que correspondem 11623 horas e 30 minutos de

formacao.

superior a 120 horas | 4
de60ai119horas [ 17

de30a59horas [l 24

inferior a 30 horas | 524

Gr 22 - Nimero de participacGes por tipo de duragdo
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Conforme se constata neste grafico, a maioria das participacdes referem-se a a¢des de formacgdo de curta

duracdo, isto é, menos de 30 horas, a semelhanga 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 preponderancia de participacdes em formacgao
interna, a qual, sofreu um aumento face a 2015 (de 62,8% para 64,57), o que evidencia o esforco do Instituto

em realizar acdes de formacdo deste tipo, com recurso a formadores internos e externos.

7.2.DESPESA
Da andlise ao gréfico 23, verifica-se que, apesar do nimero de horas ter aumentado e os custos diminuido, os
valores aproximam-se dos resultados de anos anteriores.

As despesas evidenciadas no grafico 23 dizem respeito exclusivamente a custos de inscricdo nas a¢des de
formacgdo, ndo sendo contabilizadas para este efeito as despesas com ajudas de custo e deslocagdes

associadas.

No grafico 24 encontra-se calculado o custo por hora de formagdo frequentada.

-~ .

{
350.000€  327.372€ 15.441 - 18.000
300.000€ - 13.414 12.827 - 16.000
. 12.102 11.601 | 14000
250.000€ 10.833 ) - 12.000
Da.450€  198.533€ -
200.000€ - L 10.000
148.048 €
150.000 € - 123.942 € - 8000
95.141¢€ 90.047€ | .
100.000€ - 6.000
- 4.000
50.000€ - L 2.000
D{ | T T T T T T T -
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
s Despesa =dr— Nr.2 horas

Gr 23 - Evolugdo das despesas em formacao vs horas de formagdo
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50,89 €

2010

,24€ 15,48€
12,23 € 11,44¢€
2011 2012 2013 2014 2015 2016

Gr 24 — Custo médio por hora de formacdo / ano
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2

Parte Il

Indicador

Recursos Humanos

Variagdo (2016-

2015)

Taxa emprego feminino (total trabalhadores sexo feminino/total de efetivos)*100 74,7% 74,7% 0%
Taxa emprego masculino (total trabalhadores sexo feminino/total de efetivos)*101 25,3% 25,3% 0%
Idade média somatorio das idades/total de efetivos 41,71 41,97 0,3 (3 meses)
Leque etdrio trabalhador mais idoso/trabalhador mais jovem 2,64 2,72 0,08 (1 més)
Taxa emprego jovem (total de efetivos com idade<25 anos/total de efetivos)*100 0% % @ -
Taxa envelhecimento (total de efetivos com idade>55 anos/total de efetivos)*100 6,3% 8% 1,7%
Taxa Técnicos Superiores (total de técnicos superiores/total de efetivos)*100 64,4% 63,2% -1,1%
Taxa Assistentes Operacionais (total de assistentes operacionais/total de efetivos)*100 1,7% 1,7% 0%
Taxa de Assistentes Técnicos (total de assistentes técnicos/total de efetivos)*100 22,7% 23,3% 0,6%
Taxa feminizagdo dirigente (total dirigentes femininos/total dirigentes)*100 74,1% 67,9% -6,2%
Taxa enquadramento (totaldirigentes/total de efetivos)*100 7,8% 8% 0,3%
Nivel médio de antiguidade Somatdrio das idades/total de efetivos 11,93 12,68 0,75 (9meses)
Taxa habilitagdo superior (total efetivos com hab=>licenciatura/total efetivos)*100 77,6% 77,3% -0,3%
Taxa habilitagdo secundaria (total efetivos com hab=10.2, 11.2 e 12.2 ano/total

efetivos)*100 20.1% 204% 0:3%
Taxa habilitagdo basica (total efetivos com hab<=9.2 ano/total efetivos)*100 2,3% 2,3% 0%
Taxa admissdes (total de admissBes/total de efetivos)*100 9,8% 9,8% 0%
Taxa safdas (total de saidas/total de efetivos)*100 12,4% 9,8% -2,6%
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Taxa de retengdo

(total efetivos no inicio do periodo+admissdes-saidas)/(total
efetivos no inicio do periodo+admissGes)*100

89%

91%

11%

Taxa de reposigdo

(total admissbes/total saidas)*100

79,1%

100%

20,9%
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CONCLUSAO

Os indicadores de desempenho social do Infarmed ndo apresentam variagBes significativas quando
comparados com os resultados obtidos em 2015. Ainda assim é de destacar a melhoria registada ao nivel dos
indicadores de retengdo e reposi¢do. Com efeito, contrariando a tendéncia registada em anos anteriores, em
2016 o Infarmed regista no final do periodo o mesmo nimero de trabalhadores que registava no inicio do

periodo.

O 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.

N3o obstante a melhoria no desempenho dos indicadores acima referidos, a aquisicdo de competéncias
técnicas qualificadas e a sua manutengdo continua a ser uma crescente preocupacdo e um desafio cada vez
mais exigente para o Infarmed, pois a complexidade dos setores em que esta Autoridade atua dita a

necessidade de quadros dirigentes e técnicos muito qualificados e comissdes técnicas especializadas.

A aquisi¢ao 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 util.

No que respeita a manuteng¢ao de quadros técnicos especializados na Instituicdo, a impossibilidade de
adocdo de politicas de recursos humanos competitivas (carreiras e remuneragbes) e a inexisténcia de
barreiras a livre circulacdo de trabalhadores para as entidades reguladas, acrescida do recrutamento

agressivo de trabalhadores do Infarmed, tém levantado grandes dificuldades.

Efetivamente e apesar dos esfor¢os para adquirir e manter as competéncias necessarias a prossecucdo das
suas atribuicdes, o Infarmed ndo tem conseguido preencher as suas necessidades de recursos humanos.
Desde 2009 que a taxa média de ocupagao dos postos de trabalho previstos no seu mapa de pessoal se situa
nos 83%. Desta forma, ao longo dos anos, o Infarmed ndo tem conseguido atingir o seu potencial maximo de

produtividade.

A captacdo e manutencgdo de recursos qualificados continuam pois a ser os aspetos que 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 que se apresentam, designadamente
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 pds-brexit.
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