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SIGLAS E ABREVIATURAS

AIM Autorizacao de Introducdo no Mercado

CCP Codigo dos Contratos Publicos

CD Conselho Diretivo

CPA Codigo do Procedimento Administrativo

CPC Conselho de Prevencao da Corrupgao

DAM Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos

DATS Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias da Saude
DCQ Direcao de Comprovacao da Qualidade

DGIC Direcao de Gestao da Informacao e Comunicacao
DGRM Direcao de Gestao de Risco de Medicamento

DI Documento Institucional

DIL Direcao de Licenciamentos e Inspecao

DIPE Direcdo de Informacgao e Planeamento Estratégico
DPS Direcdo de Produtos de Salde

DRHFP Direcao de recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DSTI Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacao
EMA Agéncia Europeia de Medicamentos

GlC Gabinete Juridicos e Contencioso

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

HMA Head of Medicinal Products Agency

MNSRM Medicamento Nao Sujeitos a recita Médica

OMCL Network of Official Medicines Control Laboratories
OMS Organizagdo Mundial de Saude
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1 OBJETIVOS DO DOCUMENTO

O Conselho de Prevengdo da Corrupgdo (CPC) determinou, através da Recomendagao n.° 1/2009,
de 1 de julho, que as entidades gestoras de dinheiros, valores e patrimonio publicos,
independentemente da sua natureza passem a dispor de um Plano de Gestdo de Riscos de
Corrupgao e Infragcbes Conexas por forma a minimizar o risco de corrupgao e infracdes conexas a

que se encontram expostas.

Em 2010 o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
implementou o seu Plano com o principal objetivo de garantir a protecdo dos principios de
interesse geral pelos quais pauta o desenvolvimento da sua atividade, tais como, a prossecucao do
interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da justica da

imparcialidade, da boa-fé e da boa administracao.
Decorridos mais de cinco anos sobre a implementacdo do referido Plano, importa proceder a sua
atualizacao por forma a refletir as conclusdes resultantes da monitorizacdo a que o Plano tem sido
sujeito e as recomendacgdes de auditorias por entidades externas (IGAS, IGF e outras) bem como
acolher a mais recente Recomendagao do CPC, de 01 de julho de 2015, no sentido de que estes
Planos identificassem os riscos de Gestao, incluindo os de corrupcao.
Neste sentido, sdo objetivos deste documento:

1) Dar cumprimento a necessidade de atualizagdo periddica do PGRCIC

2) Assegurar a implementacdo do estatuido na Recomendacdo N° 3 do CPC de 1/julho/2015

3) Reavaliar os riscos de corrupgao e infragdes conexas relativamente a cada atividade;

4) Propor medidas preventivas da ocorréncia de riscos, ou para a sua minimizagao;

5) Redefinir os varios responsaveis envolvidos na gestdo do plano e proceder a sua

identificacao;

6) Alterar o modelo de monitorizagdo com vista ao seu reforgo.

O Plano atualizado, depois de aprovado, devera ser remetido a tutela, ao CPC e disponibilizado
online no site do INFARMED, I.P..
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2 APRESENTACAO

2.1 Natureza e ambito de atuacao

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

As suas atribuicdes sao desenvolvidas nos dominios da regulacdo, investigacdo, producdo,
avaliacdo e autorizacdo, inspecdo, controlo analitico, distribuicdo, comercializagdo, monitorizagao

do mercado e utilizacdo de medicamentos de uso humano e de produtos de saude.

Acrescem as fungoes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e produtos
de saude e de Laboratoério de Referéncia para a Comprovacao da Qualidade dos Medicamentos, no

quadro da rede de Laboratérios Oficiais de Controlo do Conselho da Europa (OMCL).

As funcbes que competem a Portugal, no quadro do Sistema Europeu do Medicamento, sao
asseguradas pelo Infarmed, garantindo a representacdo e a participacdo nos 6rgdos e atividades
de avaliagdo e supervisdo da Agéncia Europeia de Medicamentos nas instancias proprias da
Comissao Europeia, bem como na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e Produtos de

Saude.

O Infarmed integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representagao
nacional junto da Farmacopeia Europeia e do Orgdo Internacional de Controlo de Estupefacientes
das Nagdes Unidas, no que concerne ao controlo dos estupefacientes e das substancias
psicotrépicas, e o sistema de monitorizagdo de medicamentos da Organizacdo Mundial da Saulde

(OMS), através do Centro de Monitorizagao de Uppsala.

O Infarmed intervém no Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espago Luséfono
(FARMED) colaborando regularmente com os paises que este integra, designadamente, Angola,
Brasil, Cabo Verde, Guiné Bissau, Mogambique Sdo Tomé e Principe e Timor-Leste, mantendo

ainda um protocolo de colaboragao com a regido administrativa especial de Macau.

Para além dos acordos com paises de lingua portuguesa, o Infarmed promove diversas agdes

bilaterais de cooperagdo com outros paises destacando-se os paises da América Latina, através do

-6 -
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EAMI (Grupo de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos), os
paises do Golfo Pérsico, Ardbia Saudita e Emirados Arabes Unidos, para agilizar o processo de
registo e de inspegdo para os medicamentos portugueses, e a cooperagdo com a Republica Popular

da China, na area do medicamento, dispositivos médicos e cosméticos.

2.2 Missao, Visao e Valores institucionais
Missao

O Infarmed tem por missao regular e supervisionar os sectores do medicamento e produtos de
saude, segundo os mais elevados padroes de protecdo de salude publica e garantir o acesso dos
profissionais de saude e dos cidadaos a medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes

e seguros.
Visao

O Infarmed tem como visdo ser um modelo de exceléncia na prestacdo de um servigo publico de
qualidade e uma agéncia de referéncia na UE, nos sectores do medicamento e produtos de saude.

Esta visdo tem subjacentes dois aspetos que passamos a aprofundar:

e Ser um modelo de exceléncia na prestacao do servico publico nacional
E dever do Infarmed, enquanto organismo do Estado que serve os cidaddos, prestar um

servico publico de exceléncia no ambito da missao que |he foi confiada.

e Ser uma agéncia de referéncia a nivel europeu
A integracdo europeia é cada vez mais uma realidade na atividade reguladora das areas dos
medicamentos e produtos de sadde. O Infarmed pretende assumir-se como uma agéncia
referéncia no contexto europeu, o que lhe permitird liderar os processos, obter os
conhecimentos, as competéncias e aproveitar novas oportunidades de negécio para a

organizacao.



p infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde L.P.

Plano de Gestao de Riscos de Corrupgao
e Infrag6es Conexas

Valores institucionais

O comportamento dos colaboradores do Infarmed pauta-se por um conjunto de principios e valores
gue enquadram e definem o quadro de referéncia para o processo de tomada de decisdo a nivel
ético e técnico:

e Vivemos a nossa responsabilidade social

e Acreditamos na transparéncia

e Aceitamos o desafio da competéncia

e Acolhemos o inconformismo

e Somos uma equipa

e Acreditamos que comunicar é a chave do sucesso
e Assumimos a responsabilidade

e Queremos evoluir

e Estamos envolvidos

2.3 Deveres dos trabalhadores que exercem funcées publicas

Os colaboradores do Infarmed sdo trabalhadores em fungdes publicas, estando obrigados aos

deveres gerais enunciados na Lei Geral do Trabalho em Funcbes Publicas:

e Dever de prossecucdo do interesse publico — consiste na sua defesa, no respeito pela
Constituicdo, pelas leis e pelos direitos e interesses legalmente protegidos dos cidaddos
(art.° 73, n.o 3).

e Dever de jsengdo - consiste em ndo retirar vantagens, diretas ou indiretas, pecuniarias ou

outras, para si ou para terceiro, das fungbes que exerce (art.© 73, n.° 4).

e Dever de imparcialidade - consiste em desempenhar as fungdes com equidistancia
relativamente aos interesses com que seja confrontado, sem discriminar positiva ou
negativamente qualquer deles, na perspetiva do respeito pela igualdade dos cidadaos (art.°
73, n.05).

e Dever de informacdo - consiste em prestar ao cidaddo, nos termos legais, a informacgao que
seja solicitada, com ressalva daquela que, naqueles termos, ndo deva ser divulgada (art.°
73, n.°6).
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e Dever de zelo - consiste em conhecer e aplicar as normas legais e regulamentares e as
ordens e instrugdes dos superiores hierarquicos, bem como exercer as fungdes de acordo
com os objetivos que tenham sido fixados e utilizando as competéncias que tenham sido

consideradas adequadas (art.°73, n.% 7).

e Dever de obediéncia - consiste em acatar e cumprir as ordens dos legitimos superiores

hierarquicos, dadas em objeto de servico e com a forma legal (art.?2 73, n.° 8).

e Dever de lealdade - consiste em desempenhar as fungdes com subordinacao aos objetivos

do 6rgdo ou servico (art.© 73, n.2 9),

e Dever de correcdo — consiste em tratar com respeito os utentes dos 6rgdaos ou servicos e os

restantes trabalhadores e superiores hierarquicos (art.°© 73, n.210).

e Deveres de assiduidade e de pontualidade consistem em comparecer ao servigo regular e
continuamente e nas horas que estejam designadas — comparecer ao servigo nos dias a que
estad obrigado (art.© 73, n.° 11).

e O trabalhador tem o dever de frequentar acOes de formacdo e aperfeicoamento profissional
na atividade em que exerce fungdes, das quais apenas pode ser dispensado por motivo
atendivel (art.© 73, n.° 12).

2.4 Transparéncia

A crescente globalizacdo do sector regulado pelo Infarmed e o aumento das expectativas da
sociedade tém trazido novos desafios as autoridades reguladoras em matéria de transparéncia. O
Infarmed, enquanto prestador de um servico publico, reconhece a importancia da divulgacdo ndo

apenas de produtos e das suas atividades, como também do processo de decisao.

O tema da transparéncia €, alids, muito debatido a nivel europeu, em particular no contexto das
atividades da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e do grupo dos Chefes de Agéncias de
Medicamentos da UE (HMA), que o Infarmed integra.

A pagina eletrénica do Infarmed (www.infarmed.pt) € o seu principal veiculo de divulgacdo de

informacgdo e transparéncia, divulgando grande parte das suas atividades e atos, quer de negdcio

quer a nivel institucional.


http://www.infarmed.pt/
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2.5 Politica de Qualidade

O Infarmed prossegue a sua missdao seguindo uma politica de qualidade assente em quatro
vetores:

o Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros: preocupando-se
em corresponder aos requisitos dos seus clientes, identificados a partir de inquéritos de
satisfacdo, reclamacgodes, dados de organismos do sector, sugestdes, parcerias/pedidos de
colaboragdo, reunides do Conselho Consultivo!. Estes elementos sdo fundamentais na
identificacdo de niveis de servico a prestar, nomeadamente no que respeita ao cumprimento
de prazos, a inexisténcia de conflitos de interesses e a garantia de imparcialidade
relativamente as entidades supervisionadas.

¢ Qualificar os seus colaboradores: investindo na formacao identificada como necessaria
para o correto desempenho das atividades, a qual é posteriormente avaliada quanto a
eficacia.

e Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao
sector: prosseguindo a sua atividade no estrito cumprimento dos requisitos legais e
regulamentares que se lhe aplicam.

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

na constante evolucao do Sistema de Gestao da Qualidade.

Garantir
o cumprimento dos
requisitos legais e

regulamentares
aplicaveis ao sector

os seus infarmed as necessidades o
colaboradores Autoridade Nacional expectativas dos

6o Medicamento clientes e parceiros
¢ Produtos de Sadde LP.

Satisfazer

Qualificar

Protec¢ao da Sadde Publica

1 C)rgéo onde estdo representados os clientes e parceiros do INFARMED, I.P.
- 10 -
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2.6 Organizacao e Funcionamento

O Infarmed é dirigido por um Conselho Diretivo, composto pelo Presidente, um vice-presidente e

um vogal.

S&o Orgéos do Infarmed:

O Conselho Diretivo;

O Fiscal Unico;

O Conselho Consultivo;

As ComissOes Técnicas Especializadas;

O Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos e Produtos de Salde?;

7

A organizacao interna do Infarmed é constituida, por Unidades Organicas, organizando-se em

Funcdes de Negdcio e Fungdes de Suporte, devidamente representadas no seu Organograma, que

se apresenta na pagina seguinte.

2 Previsto na Lei Organica mas, atualmente, inativo.

-11 -
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2.7 Instrumentos de Gestao

No dominio estratégico as atividades de gestdo sdo orientadas e suportadas pelos seguintes

instrumentos:

e Programa de Governo, para a area da saude e programas conexos;
e Plano Nacional de Saude 2012-2016;

e Plano Estratégico 2014-2016 do INFARMED, I.P.;

e Mapa Estratégico dos Heads of Medicines Agencies;

e Objetivos Estratégicos definidos anualmente pelo Conselho Diretivo.

No dominio da gestdao administrativa e financeira e controlo de gestdao sdo elaborados os

seguintes instrumentos de gestdo:

e Plano de Atividade e Orgamento anual;

e Relatério de Atividades;

e Sumarios executivos trimestrais;

e Relatérios de Execugdao Orgamental;

e Relatério e Contas anuais (de acordo com os principios preconizados no POCP);
e Balanco Social;

¢ Quadro de Avaliacdo e Responsabilizacao (QUAR);

e Balanced Scorecard (BSC)

e Plano de gestdo do risco operacional da atividade financeira

No ambito das suas politicas de gestdao importa ainda destacar um conjunto de normativos e

praticas pelos quais o Infarmed se pauta, designadamente:

e Manual de acolhimento;

e Cddigo de Conduta;

-13 -
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3 CARACTERIZAGAO DO SECTOR DE ATUAGAO DO INFARMED, I.P.

3.1 Sector do Medicamento e Produtos de Saude

Os sectores do medicamento e dos produtos de salde sdo hoje sectores estratégicos inseridos num
mercado que é global, onde a evolugdo técnica e cientifica é constante. O sector disponibiliza
medicamentos e produtos de salde contribuindo para a salde e bem-estar dos doentes e cidaddos

em Portugal e na Europa e para o desenvolvimento econémico e social.

As responsabilidades do Infarmed na avaliagdo técnico-cientifica de medicamentos de uso humano
e de produtos de salde tém um grande impacto na protecdo da salde publica. Neste contexto, é
fundamental a existéncia de autoridades reguladoras pré-ativas e vigilantes que acompanhem o
progresso cientifico e promovam, em conjunto com os seus parceiros, regulamentagdes e
orientacbes técnico-cientificas que tragam mais-valia e eficiéncia aos sectores de investigacdo e

regulamentar.

O Infarmed desenvolve atividades de avaliacdo técnica e cientifica de elevada exigéncia e rigor
mediante regras, critérios e prazos definidos na legislacdo e guidelines nacionais e europeias. Tais
desideratos, adicionados as enormes exigéncias dos seus parceiros e clientes, colocam grandes
expectativas sobre o desempenho da autoridade reguladora. Estas exigéncias assumem particular
importancia quando enquadradas com a falta de recursos humanos, em certa medida, resultante
da contratacdo agressiva de quadros da instituicdo por empresas farmacéuticas e das dificuldades

inerentes as regras de recrutamento na administragcdo publica.

3.2 Os Parceiros

Como atras referido, o Infarmed disp6e de um Conselho Consultivo, 6érgdo consultivo que discute
as linhas de atuagdo estratégica da instituicdo e que reline em média, duas vezes por ano. Este
orgao é composto por um conjunto de cerca de 30 entidades, distribuindo-se por instituigbes de

salide, associagdes do sector, incluindo as associacdes de doentes e ordens profissionais.

Atendendo a sua missdo e aos servicos que presta poder-se-3o identificar os seguintes parceiros
estratégicos/prioritarios: a industria (farmacéutica, dispositivos médicos e produtos cosméticos),
as farmacias e locais de venda de MNSRM, os distribuidores, as instituicbes de saude, os

profissionais de saude e o publico em geral.

-14 -
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Entre os servicos prestados, salienta-se: a avaliacao e concessao de autorizagdes de introducao de
medicamentos no mercado; a avaliacdo e autorizacdo de ensaios clinicos; o licenciamento e
inspecdo a fabricantes, distribuidores, farmacias e outras entidades; a monitorizacdo das reacdes
adversas a medicamentos, incidentes com dispositivos médicos e ocorréncias adversas associadas
a utilizacdo de produtos cosméticos; a supervisdao de mercado de produtos de saude; a avaliacdo
econdmica de tecnologias da salude; o aconselhamento regulamentar e cientifico e, entre outras
atividades, a preparacdao e divulgacdo de informacdo, publicacbes e normas orientadoras
especializadas através de varios meios (em papel e formato eletrénico) aos parceiros e publico em

geral.

-15 -
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4 IDENTIFICACAO DOS RISCOS

4.1 Conceitos

Risco

O termo Risco é utilizado de forma generalizada para designar o resultado objetivo da combinacdo
entre a probabilidade de ocorréncia de um determinado evento, aleatério, futuro, e o impacto

resultante caso ele ocorra.

O simples facto de uma atividade existir abre a possibilidade da ocorréncia de eventos ou
combinacdo deles, cujas consequéncias constituem oportunidades para obter vantagens ou

ameagas a0 sucesso.

Gestao de Risco

A gestdo de riscos é entendido como o processo através do qual se analisam os riscos inerentes as
respetivas atividades, com o objetivo de identificar e estimar a probabilidade de ocorréncia e de
controlar a sua ocorréncia, através de medidas que permitam evitar, reduzir e/ou assumir os

riscos.

A gestdo de riscos é entendida como um processo continuo e em constante desenvolvimento
aplicado a estratégia da instituicdo e a implementacdo dessa mesma estratégia, e integra-se na

cultura institucional, com uma politica eficaz e um programa conduzido pelos dirigentes maximos.
Corrupgao

A corrupcdo consiste na pratica de um qualquer ato ou a sua omissao, seja licito ou ilicito, contra o
recebimento ou a promessa de uma qualquer compensagdao que ndo seja devida, para o proprio ou

para terceiro, (art.?2 372 e seguintes do Cdédigo Penal).
Corrupgao Ativa

Situacdo em que um individuo, por si, ou por interposta pessoa com o seu consentimento ou
ratificacdo, da ou promete a um funcionario, ou a terceiro com conhecimento daquele, vantagem

patrimonial ou ndo patrimonial que ao funcionario ndo seja devida (art.?2 374 do Cddigo Penal).
Corrupgao passiva

Situacdo em que o funcionario por si, ou por interposta pessoa com o seu consentimento ou

ratificacdo, solicita ou aceita, para si ou para terceiro, sem que lhe seja devida, vantagem
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patrimonial ou ndo patrimonial, ou a sua promessa, para um qualquer ato ou omissao contrarios
aos deveres do cargo, ainda que anteriores aquela solicitacdo ou aceitacdo (art.© 373 do Cddigo

Penal).
Crime Conexo

O crime conexo (ou infragdo conexa) consiste no ato em que se obtém uma vantagem (ou
compensacao) devida, sendo exemplos, o suborno, o peculato, a concussao, o trafico de influéncia,

a participacao econdmica em negdcio e o abuso de poder.

PARTICIPACAQ

ECONOMICA
EM NEGOCIO

4.2 Probabilidade de ocorréncia, gravidade da consequéncia e nivel do risco

A estimativa dos riscos permite classificar o risco de acordo com critérios de probabilidade e

gravidade da sua ocorréncia. Para este plano foram utilizados os seguintes critérios:

Probabilidade de ocorréncia

Alta Com forte possibilidade de ocorréncia durante o ano, o risco
(provavel) | decorre de processos frequentes e correntes da organizagao.

Média Com possibilidade de ocorréncia ao longo do ano mas de modo
(possivel) | esporadico.

Baixa Sem possibilidade de ocorréncia ou ocorréncia em circunstancias
(remota) | excecionais.
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Impacto (Gravidade da consequéncia)

Impacto significativo sobre a estratégia ou atividades operacionais

Alto da organizacdo. Grande preocupacgao dos intervenientes.

Impacto moderado sobre a estratégia ou atividades operacionais da
Médio o ~ . .
organizagao. Preocupagao moderada dos intervenientes.

Impacto baixo sobre a estratégia ou atividades operacionais da

Baixo o ~ . . .
organizagao. Preocupagao reduzida dos intervenientes.

O nivel de risco resulta da combinagdo do grau de probabilidade com a gravidade da consequéncia

da respetiva ocorréncia de acordo com a matriz ilustrada no quadro seguinte.

Probabilidade
Alta
Impacto
Baixo Moderado
Alto Moderado

De modo a facilitar a classificacdo da probabilidade e impacto foi definido e utilizado nas matrizes
de identificacdo dos riscos, Anexo I, o seguinte critério numérico:
1 - Baixo(a) 2 - Médio(a) 3 - Alto(a)

4.3 Fatores de Risco

Sendo multiplos os fatores que potenciam a ocorréncia de riscos de corrupcdo de infracGes
conexas, e que levam a que uma determinada atividade comporte um maior ou menor risco,

identificam-se alguns cuja auséncia potencia o risco:
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e Recrutamento para o exercicio de funcdes publicas de pessoal com um perfil técnico e
comportamental adequado;

e Uma cultura de responsabilizacdo dos dirigentes de topo e intermédios pela pratica de
gestdo danosa;

e Formacao/sensibilizacdo nos dominios da ética e da conduta, e consciencializacdo para os
riscos de corrupgao inerentes ao desempenho de determinadas fungoes;

e Motivacdo dos trabalhadores no exercicio de funcdes publicas;

e Qualidade dos Sistemas de Controlo Interno;

e Qualidade dos Sistemas de Gestao da Qualidade.

4.4 Areas de Risco

Os riscos de gestdo, incluindo os riscos de corrupgdo e infragbes conexas, configuram potenciais
desvios no desenvolvimento da atividade, gerando impactos nos seus resultados. Tendo em vista a
eliminacdo e/ou minimizacdo da sua ocorréncia, torna-se indispensavel proceder a uma adequada
identificacdo das areas suscetiveis de comportarem riscos de corrupcdo e que, no Infarmed,

correspondem as seguintes areas de negécio:

e avaliacdo e vigilancia de medicamentos;

e avaliacdo, supervisao e vigildncia de Produtos de Saulde;
e avaliacdo de tecnologias da saude;

e licenciamento e inspecao;

e comprovacdo da qualidade;

e informacdo estratégica;

e comunicagdo externa.

Bem como as areas de suporte:

gestdo de recursos financeiros e patrimoniais;

gestdo de recursos humanos;

gestdo de tecnologias de informacao.
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5 IDENTIFICACAO DAS MEDIDAS DE PREVENGCAO DOS RISCOS

O processo de avaliagao dos riscos de corrupgao e infragdes conexas a que se encontram expostas

as atividades do Infarmed, visou:

e Identificar os potenciais riscos;
e Classificar o risco atendendo a sua probabilidade de ocorréncia e impacto;

e Definir medidas preventivas da ocorréncia desses riscos.

A identificacdo dos riscos exige um conhecimento profundo da instituicdo e do contexto no qual se
insere, pelo que foi solicitado a todos os servicos, particularmente aos dirigentes e gestores da
qualidade, a colaboragdo na identificacdo dos riscos ao nivel particular do servico e a nivel geral da

entidade, bem como medidas de prevengdo dos mesmos.

Os resultados apresentam-se sistematizados nas matrizes apresentadas no Anexo I, que

apresentam a seguinte organizagdo:

e Matriz I: Riscos comuns a todos os trabalhadores no exercicio ético e profissional das suas

funcdes 3;

e Matriz II: Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela DAM;

e Matriz III: Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela DGRM;
e Matriz IV: Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela DPS;

e Matriz V: Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela DIL;

e Matriz VI: Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela DCQ;

e Matriz VII: Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela DATS;
e Matriz VIII: Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela DIPE;
e Matriz IX: Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela DSTI;

e Matriz X: Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela DRHFP;

3 Relativamente a DGIC, GPQ e GIC foram apenas identificados riscos de natureza transversal, pelo que os
riscos destas Direcdes e Gabinetes foram tratados apenas na matriz I.
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6 FUNGCOES, RESPONSABILIDADES E MONITORIZAGAO DO PLANO

6.1 Fungoes e responsabilidades

Na elaboracdo deste plano foram identificados como fatores criticos de sucesso para a sua

implementacao:

e A identificacdo clara das responsabilidades pela sua implementacgao;
e A gestdo da comunicacdo no ambito da divulgacdo do Plano;

e A monitorizacdo da execucao das medidas previstas.

Neste ambito apresenta-se a matriz de responsabilidades, na qual se identificam os intervenientes

e as respetivas funcdes e responsabilidades.

Interveniente Responsabilidade

L. E o responsavel maximo pelo Plano, concretizando-se esta
Conselho Diretivo N .
responsabilidade na aprovagao do Plano

Organizagao, aplicacdo e acompanhamento do plano na parte respetiva

Dirigentes . L ) . . .
9 / Garantir a eficacia das medidas de controlo do risco nas respetivas areas

Gestores da qualidade de atuacsio

Apurar desvios e identificar medidas necessarias a correcdo dos mesmos

GPQ Garantir a aprovacao do Programa Anual de Auditorias Internas e

realizacdo das mesmas

Garantir a monitorizagao do Plano
DRHFP Elaborar o relatdrio anual de execugdo do Plano

Assegurar a revisao e atualizagdo do Plano

Auditores da
Qualidade

Avaliar, em auditoria interna, a execucao das medidas previstas no plano
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6.2 Divulgagao do Plano

Um dos fatores criticos de sucesso identificados para a implementacdao do PGRCIC foi a gestdo da

comunicagdo no ambito da divulgacdo do Plano.

Neste sentido, com o objetivo de assegurar um conhecimento aprofundado do PGRIC por todos os
trabalhadores do Infarmed, em particular pelos que sdo responsaveis pela sua monitorizacdao, os
auditores internos, é estabelecido um conjunto de agbes, cujo grau de implementacdo deve

também ser objeto de monitorizagao.

Agao Responsavel
Envio de Correio eletrénico a todos os trabalhadores, com o PGRCIC CD
Disponibilizacdo do PGRCIC no site do Infarmed DRHFP

Realizacdo de acdes de formacdo, sobre temas relacionados com a DRHFP

corrupcdo e riscos conexas, para dirigentes e demais trabalhadores

Realizacdo de reunides de divulgacao/esclarecimento para Auditores e
Gestores da Qualidade para harmonizacao da metodologia de monitorizacdo | DRHFP/GPQ

do PGRCIC a implementar nas auditorias internas.

Ainda em matéria de divulgacdo, importa assegurar que os trabalhadores estdo conscientes das
suas obrigacbes, nomeadamente no que se refere ao dever legal de denlncia do cometimento
de infragdes de que tenha conhecimento no exercicio das suas fungées ou por causa delas, bem
como das medidas de protecdo do denunciante previstas na Lei. O tratamento destas denulncias

seguira o previsto nos diplomas legais aplicaveis.
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6.3 Monitorizagdo e Avaliagdao do Plano

Para efeitos de monitorizacdo e avaliacao do presente plano, serdo adotadas diferentes medidas e
instrumentos, referidos a seguir.

Acao Responsavel

Inclusdo do PGRCIC nos documentos de referéncia do plano de

auditoria interna GPQ/Auditores internos

Realizagdo de auditorias internas GPQ/ Auditores internos

Relatdrio semestral — grau de cumprimento das medidas preventivas

/ Matriz Dirigentes
Auditoria especifica ao PGRCIC e elaboracdo de relatério Fiscal Unico
Elaboracdo do relatério de execucdo do PGRCIC DRHFP
Aprovacao do relatério e divulgacdo a todos os trabalhadores CD
Envio relatdrio para tutela e CPC CD

Para que o Plano cumpra a sua funcdo € necessario o seu acompanhamento de forma dinamica e a
supervisdo constante das atividades desenvolvidas pelo Infarmed. Assim os dirigentes das varias
Unidades Organicas desempenham um papel fundamental na prevencdo e na detecdo da

corrupcgdo, cabendo-lhes sobretudo supervisionar ativamente os seus colaboradores.

Uma gestdo de riscos eficaz necessita de uma estrutura de comunicagdo e revisdo que assegure
gue os riscos sdo identificados e avaliados de forma eficaz e que os controlos e respostas
adequados sao implementados.

A monitorizacdo do PGRCIC devera ser realizada periodicamente, para permitir a detecdo de
eventuais deficiéncias e a tomada das respetivas agles corretivas. Anualmente serd realizada uma

apreciagdo global e, se aplicavel, emitidas recomendagbes a observar na revisdao do Plano.

Apesar de estabelecida uma avaliagdao global anual, sempre que sejam detetados novos riscos que,
pela sua importdncia ou impacto no Infarmed, impliguem uma revisdo e/ou atualizacdo deste
Plano, deverdo os mesmos ser comunicados superiormente, para possibilitar a tomada de medidas

adequadas.
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Matriz I - TRANSVERSAL
- Riscos gerais a que estdo expostos todos os trabalhadores independentemente da atividade exercida e cuja execucdo das medidas de prevencao é da
responsabilidade do CD e Direcdes de Suporte

Avaliagdo do risco )
Atividade Responsavel
Identificagdo e descrigdo do risco . Medidas de prevengdo e tratamento do risco pela
Probabilidade Grau de ~
g Impacto ! Implementagdo
de ocorréncia risco
Assegurar a atualizagdo do Cédigo de Conduta e a sua
; ~ DRHFP
divulgagao aos trabalhadores
Assegurar a atualizacdo e divulgacdo do Manual de DRHEP
Quebra dos valores e deveres institucionais Acolhimento
dgs Frabalhadores que exercem funcbes 1 3 Moderado | Assegurar a divulgacdo permanente da missao, visado e
publicas LoD GPQ
valores da Instituigao
Assegurar que para as estruturas informais que que
(situacBes de inexisténcia de relacdo possa ser necessario criar sdo claramente definidas as cD
hierarquica formal) responsabilidades, incluindo a quem respondem
hierarquicamente.
Garantir o cumprimento do programa anual de GPQ
auditorias aos processos de trabalho
Auséncia deliberada de rigor, isengdo e Consolidar e alargar a ambito do Sistema de Gestdo de
objetividade no desempenho das atividades 1 2 Fraco Qualidade assegurando a existéncia de normas e GPQ
Exercicio ético e profissional de | asseguradas procedimentos escritos rastreaveis, a identificagdo de -
~ PR P - A Dirigentes
fungoes responsaveis e niveis de responsabilidade e dinamica
dos mecanismos de controlo interno
(Riscos gerais aplicaveis a ) S . Definir e implementar uma politica de seguranca e DRHEP
todos os trabalhadores Divulgagdo, eliminagéo, sonegagéo, B controlo de acessos as instalagdes
independentemente da manipulacdo ou uso indevido de informac&o 2 3 Elevado - - —
atividade exercida) confidencial / reservada Garantir o cumprimento da politica de seguranga e DSTI
controlo de acessos a informacéo
Definigdo e implementacdo de politicas de utilizagdo
: DRHFP
dos bens do Instituto
Apropriacao ou uso |Ieg|t|mo, de bens, Reforco do sistema de controlo interno no ambito da
fundos ou valores confiados aos 2 3 Elevado . . - DRHFP
x ~ gestdo de stocks e imobilizado
trabalhadores em razao das suas fungoes
Reforgo do sistema de controlo interno no ambito da
~ . DRHFP
gestao do fundo maneio
Reforgar o controlo de gestdo da frota:
- Instalagdo dos disticos identificadores da AP
Utilizagdo indevida da frota automaovel para - Instalacdo de sistema de gestdo da frota por GPS DRHFP
- > 2 3 Elevado . -
fins privados - Controlar consumos Via Motoristas
Verde/Combustiveis/Parqueamentos
- Controlar quildmetros percorridos
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Avaliagdo do risco

Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigdo do risco - Medidas de prevengdo e tratamento do risco pela
zrobablllgaqe Impacto Gra_1u de Implementagdo
€ ocorrencia riIsco
Utilizagdo de recursos publicos no exercicio
da atividade privada 2 2 Moderado
E>~<ercicio de atividades privadas /plﬁblicas Obrigatoriedade de apresentacdo de pedido de
Acumulacdo de funcdes nao autorizadas ou durante o horario de 2 2 Moderado | autorizacdo de acumulacdo de funcdes de acordo com DRHFP
trabalho o procedimento em vigor
Comprometimento da isengao e
imparcialidade no exercicio de funcGes 1 2 Fraco
privadas / publicas
Publicagdo na intra e internet das delegagdes e cD
Delegagdo / subdelegagdo de Abuso ou exercicio indevido de autoridade 1 3 Moderado suF)d(iIegagoes de competencias
competéncias delegada ou n&o delegada Criacdo de base de dados contendo todas as
delegagdes e subdelegagdes de competéncias CD
vigentes, revogadas ou caducadas
Justificar e documentar os resultados obtidos nos Dirigentes
objetivos e competéncias que sdo apreciados em (avaI?adores)
sede de SIADAP
- Avaliagdes de desempenho irregulares Diminuir a subjetividade de avaliagao das . Dirigentes
Avaliagdo de desempenho favorecendo ou prejudicando trabalhadores 3 3 Flevado | competéncias, pelo preenchimento individual da ficha (avaliadores)
de avaliagdo de competéncias
Elaborar e aprovar o regulamento de funcionamento CCA
do CCA
Garantir a atualizagdo do registo informatico e a
publicitacdo das declaragGes publicas dos interesses
de todos os trabalhadores, incluindo dirigentes e DRHFP
Tratamento irregular privilegiando ou membros do CD e dos membros nomeados para
Conflito de interesses prejudicando pessoa (s), entidade (s) e/ou 2 2 Moderado | comissdes
processo (s)
Assegurar a gestdo dos interesses declarados da Dirigentes
organizagao e distribuicdo da atividade 9
Inexisténcia de Tratamento irregular privilegiando ou
incompatibilidades S 9 p 9! Garantir a existéncia da declaracdo para todos os DRHFP
L prejudicando pessoa (s), entidade (s) e/ou 2 2 Moderado ST .
(membros de Comissoes, membros nomeados para Comissdes Dirigentes

exceto CAM)

processo (s)
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Avaliagdo do risco

Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigdo do risco - Medidas de prevencgdo e tratamento do risco pela
Probab|l|£jad_e Impacto Gra_1u a2 Implementagdo
de ocorréncia risco
Realizacao regular de auditorias internas e externas GPQ
Medidas de caracter geral aplicavel a totalidade das atividades da DAM e que previne qualquer tipo de risco Cumprimento dos procedimentos escritos, aprovados DAM
no ambito do SIGQ
Existéncia de conflito de interesses na 1 2 Fraco Considerar conflitos de interesses na atribuicdo de DAM
avaliagao dos processos processos e na discussao dos pareceres emitidos
Validagd@o dos pareceres pelos gestores, verificagdo pela
Gerir pedidos de autorizaco Direcao da Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos
de introducdo no mercado e (6rgdo consultivo, colegial) e discussdo em plenario DAM
registo de medicamentos, bem dessa Comissdao dos pareceres de avaliagdo de AIMs,
I ~ ~
5 L. L alteragdes e renovagdes
o oy revogasac € Desrespeito dos critérios de avaliagao nos Em sitgua oes identificadas elos gestores como
caducidade. pareceres de concessdo de AIM e registo, 1ag p P geske : N
~ ~ oz 1 2 Fraco potencialmente andmalas, transmissao da informagao DAM
i i 5 alteracGes ou renovacbes, autorizagao de ao Diretor de Unidade e reapreciagao do processo
Gerir pedidos de alteragao e ensaios clinicos e suas alteracdes P 5 P
renovagao de autorizagdes de L B .
introducdo no mercado e Utilizacdo de modelos de pareceres pré-definidos DAM
registo de medicamentos. — - -
Avaliagao realizada em regra por equipas DAM
Gerir pedidos de autorizacdo multidisciplinares
de realizagdo de ensaios Identificagdo de critérios gerais de diferenciagdo no DAM
clinicos e de alteragbes Existéncia de favorecimento no ambito da tratamento dos pedidos e divulgagdo desses critérios
substanciais a esses ensaios. Gestio dos P liacs 1 3 Moderado — - -
estao dos Processos em avaliagao Rastreabilidade dos intervenientes nos processos DAM
Avaliar os pedidos que Ihe s&o através dos sistemas informaticos
submetidos pelas restantes o .
Unidades da DAM e pelas Distribuicao desequilibrada dos processos
direcBes do Infarmed. para avaliacdo com eventual favorecimento 3 2 Elevado | Distribuigdo equitativa dos processos DAM
de determinado (s) avaliador (es) com
consequéncias na qualidade da avaliagédo
Divulgagao, eliminagdo, sonegagdo, . . . I
manipulagdo ou uso indevido de informacdo 1 3 Moderado Considerar conflitos de Interesses na atribuicdo de DAM

confidencial

processos e na discussdo dos pareceres emitidos
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Matriz III - Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Avaliagdo do risco Responsavel

Medidas de prevencao e tratamento do risco pela
Implementagdo

Atividade Identificagdo e descrigao do risco Probabilidade Grau de

Bt Impacto A
de ocorréncia risco

Realizacao regular de auditorias internas e externas GPQ
Medidas de caracter geral aplicavel a totalidade das atividades da DGRM e que previne qualquer tipo de risco Cumprimento dos procedimentos escritos, aprovados DGRM
no d&mbito do SIGQ

Considerar conflitos de interesses na atribuicdo de

Monitorizacao da segurancga de B - ~ DGRM
Medicamentos de Uso Humano processos para avaliagcao e na discussao de pareceres
Divulgagao, eliminagdo, sonegagao,
Rececdo e analise de RAM manipulagdo ou uso indevido de 1 3 Moderado
Gestdo de sinais informacgdo confidencial.
Gestao de RPS Controlo do acesso ao arquivo de informagéao DGRM

Gestdo de PGR

Gestdo de PASS

Envio de NUI ou RA
Resposta a NUI ou RA
Divulgagdo de informagao de
seguranga

Edigao do Boletim de
Farmacovigilancia

Realizagdo das atividades (validagao das notificagdes e
gestdo de sinais) realizada em regra por equipas DGRM
multidisciplinares.

Implementacido de medidas de Revisdo dos relatorios de avaliagdo de RPS, PGR e PASS
minimizacéo do risco por um técnico de Farmacovigilancia e por um membro DGRM
Gestdo de alteragBes para Auséncia deliberada de rigor, isengdo do PRAC

implementacédo das recomendagGes | e objetividade na analise de 1 2 Fraco S —

do PRAC decorrentes de avaliagdo informac3o de seguranca Verificagdo pela Direcdo da DGRM das propostas

de sinais de segurancga C.I.z) do tipo relacionadas com aas diferentes atividades

IAIN (envio ou de resposta a NUI/RA, divulgagdo de

Avaliagao de materiais educacionais informacdo de seguranca, validacdo das comunicagdes

Validagdo de Comunicagbes dirigidas dirigidas aos profissionais de saude, artigos para o DGRM
aos Profissionais de Saude boletim de farmacovigildncia pelo editor, aprovagdo dos

Articulagdo entre os membros do materiais educacionais, comunicagdes dirigidas aos
PRAC/CMDh/CHMP profissionais de saulde, verificagdo das alteragGes C.I.z)

do tipo IAIN, propostas de implementagao de outras
medidas efetuadas pelos técnicos de farmacovigilancia)
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e Produtos de Sadde |.P.

Plano de Gestdo de Riscos de Corrupgao
e Infragcbes Conexas

Avaliagao do risco

divulgacdo de informagdo sobre ocorréncias adversas
associadas a utilizacdo de produtos de saude ou de
incidentes com DM e promover e implementar medidas
de seguranga, bem como proceder a analise beneficio -
risco

realizacdo das agdes de avaliagdo da
investigagdo clinica

mercado, investigacdo clinica de DM e
acoes de vigilancia de PS

Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigao do risco Probabilidade Gl @l Medidas de prevencgdo e tratamento do risco pela .
de ocorréncia | Impacto risco Implementag&o
Realizacdo regular de auditorias
. , . N . . . . . internas e externas GPQ
Medidas de caracter geral aplicavel a totalidade das atividades da DPS e que previne qualquer tipo de risco Cumprimento dos procedimentos DPS
escritos, aprovados no ambito do SIGQ
1. Agdes de Supervisao de Mercado de Produtos de .
Saude: Avaliacao de Registos, Avaliacdao _Controlo ~d° acesso ao arquivo de DPS
Documental, informagao
Avaliacdo de Dentuncias, Emissao de Documentos
de Conformidade . N .
a) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos relativos | Divulgagdo, eliminagdo, sonegagao, Registo informatico de toda a
a colocag8o no mercado de dispositivos médicos (DM) e | manipulagdo ou uso indevido de 1 3 Moderado | 4ocumentacsio rececionada no ambito DPS
produtos cosméticos e de higiene corporal (PCHC), de informagdo confidencial. do processo
acordo com a legislagdo em vigor, nomeadamente registo
de fabricantes e distribuidores;
b) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos relativos
a investigacgdo clinica de DM; Gestdo informatizada de processos DPS
c) Gerir e avaliar as notificagdes de avaliagdao do
comportamento funcional dos dispositivos médicos de
diagndstico in vitro; Controlo, pela diregao de todas as
d)Supervisionat: a conformi,dade do mercado de DM e proposta’spreferentgs a supervisdo de
produtos cos~met|cos a_trf':lves da avaliagdo documental e Auséncia deliberada de rigor, mercado, investigacio clinica de DM e DPS
da cooperagao europeia; isencdo e objetividade na realizagdo 5 igilanci
e) Coordenar as atividades de normalizagdo e sa9 ) s ¢ 1 2 Fraco agBes de vigllancia de PS
e h N _ . das agdes de supervisao do
harmonizagao de conceitos, definicdes e terminologias mercado:
relacionadas com os produtos de salde; ! Cumprimento dos procedimentos
escritos existentes DPS
2. Avaliagao das Notificag6es de Investigacdo
Clinica
Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos relativos a
investigagdo clinica de DM
3. Agdes de Vigilancia de Produtos de Saude Desr.esE)elto dOSA crllterlos. de Controlo, pela diregao de todas as
Assegurar as atividades necessarias a colheita, registo e a_valla(_;ao € ausencia _de_Ilberada de propostas referentes a supervisao de
rigor, isencao e objetividade na 1 2 Fraco DPS
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Matriz V - Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela Direcao de Inspecado e Licenciamentos

Avaliagao do risco

instrugdo dos processos

a meios informaticos e previstas em procedimento escrito.

Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigao do risco - Medidas de prevengao e tratamento do risco pela
Probab|l|§jaqe Impacto Gra_lu de Implementacdo
de ocorréncia risco
Medidas de caracter geral aplicavel a totalidade das atividades da DIL e que previne qualquer tipo Realizacao regular de auditorias internas e externas GPQ
de risco Cumprimento dos procedimentos escritos, aprovados no ambito do SIGQ DIL
Controlo do acesso ao arquivo de informagao; DIL
Registo informatico de toda a documentagdo rececionada no ambito do
DIL
. ~ S processo;
Divulgagao, eliminagao,
sonegacao, manl_pulagao ou 1 3 Moderado | AgOes inspetivas: Divulgacdo do plano de inspegdes a realizar sem
uso indevido de informagao ST . ; < o
confidencial indicagao das entidades em causa, sendo esta informagao transmitida DIL
' unicamente a equipa de inspegdo responsavel pela mesma;
- . Acoes inspetivas: Divulgacdo de agOes inspetivas tematicas de
Agoes Inspetivas investigacdo no préprio dia e apenas a equipa inspectiva envolvida. DIL
z;?:ic;ssos de contraordenagao Realizacdo de inspecbes observadas, por inspetores de agéncias
congéneres dentro do espacgo da UE, que visam garantir a aplicabilidade DIL
Gest3o de Reclamacbes dos procedimentos aprovados
Anélise dos processos de Controlo, pela efstrutura dirigente (ur:jldgde organica e dlregag), de todas
autorizacdo e licenciamento de | Auséncia deliberada de rigor as propostas re erenFes a processos de inspegdo, processos de
atividades . ~ bietividad ! contraordenacgao social, gestao de reclamagdes, processos de DIL
:'Sezrllii?act_);éeoodgse zla\gvia::laf:lgj autorizagao e licenciamento de atividades e monitorizagdo da publicidade
Monitorizacdio da publicidade 1 3 Moderado |de Meglf:amentos de Uso Humano, Dispositivos Medicos e Produtos
. Cosmeéticos
de Medicamentos de Uso
HLFl)ma:jnc;, D'épos't,'gl,os Medicos Competéncias partilhadas em diversas fases dos processos: garantir que DIL
€ Frodutos Losmeticos s3o preferencialmente realizadas por equipas;
Rotatividade das equipas nos processos (exceto nas inspecdes de "follow DIL
Inspecbes requeridas pelos up").
intergssados (paises Paises terceiros - rever regras respeitantes ao financiamento das cD
terceiros) despesas com estas deslocacoes
Prolongar intencionalmente a 1 3 Moderado Existéncia de medidas de controlo dos prazos nos processos com recurso DIL
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Matriz VI - Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela Direcdo de Controlo da Qualidade

Avaliagdo do risco i
Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigdo do risco - Medidas de prevengao e tratamento do risco pela
zrobablllf:lad_e Impacto Gr;?u de Implementagdo
€ ocorrencia risco
Controlo do acesso ao arquivo de DCQ
1. Analise laboratorial informacdo
. - . Registo informatico em Base de Dados de
Laboratério de Quimica e Tecnologia Farmacéutica / Divulgacdo, eliminagao, acesso controlado de toda a documentacdo DCQ
Laboratdrio de Biologia e Biotecnologia sonegacao, manipulagdo ou uso 1 3 Moderado | rececionada no 4mbito do processo
indevido de informacgao - =
_ confidencial Processo comAZ niveis de aprovagdo DCQ
Executar o programa de controlo da qualidade de ' (Unidade organica) /autorizagdo (Direg3o)
medlcamentos,rmaterlas -primas, dispositivos médicos, Processo com varias etapas de verificacio
produtos cosméticos e de higiene corporal, (CAUL e COEL) bCQ
de,slg_nada,m_ente aFra_ves de ensaios de n_atureza Existéncia de procedimento escrito para os bCQ
quimica, f|5|c_o -quimica, de farmacotecnia e de procedimentos analiticos
farmacognosia.
Realizagdo de auditorias internas e externas
2. Analise dos processos de Emissdo de Certificados de aos procedimentos analiticos no ambito da DCQ
Medicamentos Bioldgicos: Acreditacao pela NP ISO 17025 -
CAUL - Certificado de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote aplicabilidade dos procedimentos aprovados
e COELL - Certificado Oficial Europeu de Utilizagdo de — —
Lote Realizagdo de auditorias externas, por
auditores de agéncias congéneres dentro do
Laboratério de Biologia e Microbiologia espaco da UE, coordenadas pelo Conselho bcQ
Auséncia deliberada de rigor, da Europa, que visam garantir a
Proceder a avaliacdo documental de vacinas isengao e objetividade na 1 2 Fraco aplicabilidade dos procedimentos aprovados
medicamentos hemoderivados e medicamen’tos realizagdo de ensaios Verificagao pela estrutura dirigente (unidade
contendo hemoderivados como excipiente, com vista a | laboratoriais organica e diredo), de toda a DCQ
emissdo de certificado de autorizacdo de utilizacdo de documentagao referente aos processos
lote (CAUL); Comprovar a qualidade de medicamentos analiticos _
bioldgicos e biotecnoldgicos, nomeadamente Registo informatico em Base de Dados de
hemoderivados, incluindo a comprovagdo da seguranga acesso contr~olado e faudltavel, ge tqda a DCQ
viral de “pools” de plasma, vacinas virais e bacterianas; documentagdo rececionada no ambito do
Executar ensaios de afericdo bioldgica, métodos processo
bioldgicos, bem como parametros analiticos de .
natureza quimica e fisico -quimica de acordo com a Rotatividade dos Técnicos que executam as
A X o ' . DCQ
natureza bioldgica e biotecnoldgica dos medicamentos; analises (Processo COEL)
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Matriz VII - Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela de Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias da Saude

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde |.P.

Riscos de Corrupg¢do
e Infragcbes Conexas

Avaliagdo do risco i
Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigao do risco - Medidas de prevengdo e tratamento do risco pela
Zrobablllgat:!e Impacto Gr;?u de Implementagdo
€ ocorrencia risco
Realizagdo regular de auditorias internas e
Medidas de caracter geral aplicivel a totalidade das atividades da DATS e que previne qualquer tipo de risco extern:_:ms . . cr
Cumprimento dos procedimentos escritos, DATS
aprovados no ambito do SIGQ
EX|sFen£:|a de conflito de interesses na 5 3 Elevado Cor_15|deraNr o conflito de interesses na atribuigao DATS
avaliagao e discussao dos pareceres
Identificagdo de critérios gerais de diferenciagdo
. . ~ DATS
A . A no tratamento dos pedidos e sua divulgagao
Existéncia de favorecimento no ambito da 1 3 Moderado
1) Gestdo e avaliagdo de: Gestao dos processos em avaliagdo Rastreabilidade dos intervenientes nos DATS
. . processos através dos sistemas informaticos
processos de aprovagao e revisao
de pregos Definicdo e divulgacdo dos critérios de
L avaliagdo, nomeadamente através da existéncia DATS
processos de avaliaggoe de modelos de pareceres pré-definidos
reavaliagao da comparticipagao ou
processos de avaliacdo prévia para R .
efeitos de financiamento pelo Valldagiao .dOS pareceres.pelos. avaliadores DATS
SNS farmacéuticos e economistas internos
processos de autorizagdo de Auséncia deliberada de rigor, isengdo e Revisédo de pareceres realizada através de
utilizagdo excecional de objetividade na avaliacdo ou desrespeito sufragio de pareceres e/ou em reunido de DATS
medicamentos pelos hospitais do pelos critérios de avaliagdo nos pareceres 1 2 Fraco |Peritos
SNS emitidos Registo e sinalizagdo para efeitos de
reapreciacdo do processo em situagdes DATS
identificadas pelos avaliadores internos como
potencialmente andmalas
Divulgagdo publica do resultado da avaliagdo ou
do resumo dos pareceres (no caso de processos DATS
de comparticipagdo ou avaliagdo prévia)
Rastreabilidade dos intervenientes nos
. . ) - DATS
processos atraveés dos sistemas informaticos
2) Gestdo das notificacdes de Au_serjgla dellberada.deergor, isencdo e Deflplgéo e divulgagao dos crlter[os de o
- P - objetividade na avaliagdao ou desrespeito avaliagdo, nomeadamente através da existéncia
indisponibilidade temporaria de o A o~ . A
h pelos critérios de avaliagdo nos pareceres 1 2 Fraco de modelos de avaliagao de impacto preé- DATS
medicamentos o .
emitidos definidos
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Matriz VIII - Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela de Direcdo de Informacdo e Planeamento Estratégico
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Avaliagdo do risco i
Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigdo do risco - Medidas de prevengdo e tratamento do risco pela
zrobablllgaqe Impacto Gra_]u de Implementagdo
€ ocorrencia risco
Realizagdo regular de auditorias internas e externas GPQ
Medidas de caracter geral aplicavel a totalidade das atividades da DIPE e que previne qualquer tipo de risco | Cumprimento dos procedimentos escritos, aprovados DIPE
no ambito do SIGQ
Existéncia de conflito de Fundamentagdo obrigatdria da selecdo da medida a
interesses na selecdao da medida 1 3 Moderado analisar s 9 s DIPE
a ser avaliada
Identificagdo de todos os pressupostos metodoldgicos
utilizados para a elaboragdo de estudos DIPE
Elaboragdo de estudos de impacto A . P ¢
Existéncia de favorecimento no o ~
Ao x Rastreabilidade das versdes elaboradas por todos os
ambito da apresentagao dos 1 3 Moderado | . . DIPE
intervenientes
resultados
Rastreabilidade dos intervenientes nos processos DIPE
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Matriz IX - Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela de Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacao

Avaliagdo do risco )
Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigdo do risco Probabilidade Gl el Medidas de prevencgdo e tratamento do risco pela
de ocorréncia | mpacto risco Implementagdo
Realizagdo regular de auditorias internas e externas GPQ
Medidas de caracter geral aplicavel a totalidade das atividades da DSTI e que previne qualquer tipo de risco Cumprimento dos procedimentos escritos, DSTI
aprovados no ambito do SIGQ
Possibilidade de consulta dos /ogs do sistema para
. DSTI
todos os acessos concedidos
Controlo dos acessos a rede, e-mail e sistemas de
. ~ DSTI
informagao do Infarmed
Pratica ou omissdo intencional de atos, em
Gest3o da atribuicio de violagao das regras e‘pollt_lca_s ge De_f|n|_ga~o da cadeia de responsabilizagdo para DSTI
acessos & rede informatica segurancga aplicaveis a atribuigao de 1 3 Moderado | atribuicdo de acessos
acessos a rede informatica, com o fim de
obtengdo de vantagens indevida.
Definicao de perfis de acesso para sistemas de DSTI
informacgdao
Revisdo do procedimento de manutengao de
utilizadores onde sdo definidas as regras para
atribuicdo/alteragdo/remocao de direitos aos DSTI
sistemas do Infarmed incluindo a identificacdo dos
responsaveis pela decisdo
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Matriz X - Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela de Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Avaliagdo do risco i
Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigdo do risco Probabilidade G de Medidas de prevencdo e tratamento do risco pela
de ocorréncia Impacto risco Implementagdo
. o GPQ
Realizar regularmente auditorias internas e externas Jentidades
Cumprir os procedimentos escritos, aprovados no externas
Medidas de caracter geral aplicavel a totalidade das atividades da DRHFP e que previne qualquer tipo de risco ambito do SIGQ DRHEP
Garantir o cumprimento do plano de acbes de DRHFP
controlo interno
Pratica ou omissdo de ato, no ambito da Definir Planos anuais de compras DRHFP
manifestacdo da necessidade de aquisicdao de um
- ) 1 3 Moderado - - -
bem ou servigo, com o fim obter vantagens Garantir o cumprimento dos procedimentos, normas
indevidas. e modelos referentes a identificacdo de DRHFP

necessidades

Auséncia deliberada de rigor, isencdo e
objetividade na Tramitagdo Prévia e na tramitacdo
das diversas fases dos procedimentos pré-
contratuais

Recorrer a instrugdes de trabalho, modelos e
1 3 Fraco minutas que promovam o rigor e objetividade na DRHFP
preparacao das pecgas do procedimento

1. Contratagdo Publica
1.1 Tramitagdo prévia e
Procedimentos Pré-
contratuais

Implementar um sistema de qualificagdo de
fornecedores, com critérios bem definidos por DRHFP
categoria de compras

Elaborar pegas dos procedimentos com

Favorecimento ilicito e conluio nas diferentes fase

d di " . tratual: especificagbes técnicas bem definidas e critérios de DRHFP
0 procedimento pre contratua: adjudicacdo objetivos e facilmente mensuraveis e
- seleggo das entldac!es a cqnwdar para 1 3 Moderado | modelos de avaliacdo bem definidos
procedimentos por ajuste direto
- preparacao das pecas Verificar as situagdes de incompatibilidade dos DRHEP
- avaliagdo e hierarquizagdo das propostas membros dos juris dos procedimentos
Adotar procedimentos concorrenciais para DRHFP
aquisigdes acima de 25.000€
Existéncia de erros e omissGes deliberadas na Recorrer a modelos e minutas que garantam a
redacao dos termos contratuais, em violacdo da lei 1 5 F legalidade das clausulas contratuais e que existe DRHEP
U, e/ou do Caderno de Encargos do procedimento, raco correspondéncia entre as clausulas contratuais e o
1. Contratagzio Publica o com o fim de obtengdo de vantagens indevidas caderno de encargos do procedimento
1.2 Celebragao e execugao
do contrato Pratica ou omissdo intencional de atos, em Assegurar a avaliagao do contrato por forma a
violagdo das clausulas do contrato, com o fim de 1 2 Fraco garantir a sua pontual execugdo e o acionamento, DRHFP
obtencgdo de vantagens indevidas se devido, das clausulas penalidades e/ou rescisao
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Matriz X - Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela de Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (continuacao)

Avaliagdo do risco R ‘vel
esponsave
Atividade Identificagdo e descrigdo do risco Probabilidade Emu de Medidas de prevencgdo e tratamento do risco pela
de ocorréncia dimjpaidis risco Implementagdo

Garantir o cumprimento dos procedimentos e DRHFP
normas sobre a utilizacdo de Fundo Maneio
Assegurar uma adequada segregacgao de fungdes no
ambito das diferentes fases dos processos de DRHFP
despesa e de receita

Apro_pnac_;ao ou uso ilegitimo de fungos ou valores Realizar atempadamente as reconciliagées bancarias DRHFP

confiados aos trabalhadores em razao das suas 1 2 Fraco

funcoes. Assegurar que a movimentagdo das contas é feita DRHFP
de acordo com a regra: exigéncia de 2 assinaturas
Garantir que as transferéncias bancarias sao
realizadas de acordo com a regra vigente: 1 técnico DRHFP
emite a transferéncia e um dos dirigentes autoriza a
transferéncia

2. Gestdo Financeira

Implementar o Sistema de Inventario Permanente DRHFP

Apropriacdo ou uso ilegitimo de bens confiados . _ -

aos trabalhadores em razdo das suas funcdes. 1 3 Moderado | Documentar (procedimentos, instruges e outros)
as atividades inerentes ao sistema de gestao bens DRHFP
de imobilizado e a sua utilizacdo

. L ) Definir procedimentos no ambito da gestdo de DRHFP

Pratica ou omissao intencional de atos, em contas corrente de clientes

violagdo da lei, no ambito dos processos de 1 2 Fraco ———— - -

cobranca da receita. Definir iniciativas a adotar junto das entidades DRHFP
faltosas no ambito da cobranca coerciva
Adotar meios de pagamento eletrénicos:
MB/VISA/TB DRHFP
Recorrer a cobranga eletrénica / automatizagdo da DRHEP
liquidagd@o e cobranga de taxas
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Matriz X - Riscos especificos das atividades desenvolvidas pela de Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (continuacao)

Avaliagdo do risco i
Responsavel
Atividade Identificagdo e descrigdo do risco Probabilidade Emu de Medidas de prevencdo e tratamento do risco pela
de ocorréncia | Lmpacto risco Implementagao
Ausénci liber rigor, isenca . . ~
usencia deliberada Qe 'gor, Isencao € Documentar (procedimentos, instrugdes e outras
objetividade na tramitagao das diversas fases dos - ! :
. ) 1 2 Fraco classes documentais) as atividades inerentes ao DRHFP
procedimentos concursais de recrutamento de recrutamento
recursos humanos
Verificar as situag@es de incompatibilidade dos
A . e . o 7 . DRHFP
Existéncia de favorecimento ilicito e/ou situagdes membros dos juris dos procedimentos
de conluio entre os candidatos e os elementos do 1 3 Moderado | Definir critérios que permitam que as decisdes dos
. Jari do procedimento concursal. orgdos intervenientes no processo de decisdo sejam DRHFP
3. Gest&o de Recursos percetiveis e sindicaveis
Humanos Assegurar uma adequada segregacgao de fungdes no
ambito das diferentes fases do processo de pagamento DRHFP
L _ ) ) . de vencimentos
Auseéncia deliberada de rigor, isengéo e Documentar (procedimentos, instrugbes e outras
objetividade no processamento de vencimentos, 1 3 Moderado | classes documentais) as atividades inerentes ao DRHFP
abonos e honorarios. processamento de vencimentos
Assegurar a realizagdo de conferéncia por trabalhador DRHFP
distinto do responsavel pelo processamento
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