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Incluem-se neste sumario executivo uma sintese de findings que resultaram do trabalho de analise
desenvolvido pela equipa técnica ao longo do periodo em que o trabalho decorreu.
[1. Sumaério Executivo]

Neste documento apresenta-se o resultado do trabalho desenvolvido no contexto do Contrato n°58/2018 (SPMS E.P.E.)
acerca de um estudo de avaliacao técnica da eficiéncia e eficacia do INFARMED I.P,;

Operacionalmente o trabalho iniciou a 19 marco de 2018 nas instalagcdes do INFARMED e decorreu ao longo das 8
semanas seguintes. Esteve envolvida uma equipa técnica constituida por especialistas provenientes de trés entidades
independentes: PBS (Porto Business School), INESC TEC (Instituto de Engenharia de Sistemas e Computadores,
Tecnologia e Ciéncia e IST (Instituto Superior Técnico). A coordenacédo operacional foi da responsabilidade da PBS atraves
do Prof. Américo Azevedo;

A intervencao foi direcionada a analise da estrutura organica e modelo de operacéo do INFARMED I.P. nos termos
identificados nas especificacdes técnicas constantes do Anexo | do Caderno de Encargos associado (REF2: 20180162
SPMS E.P.E.);

Em termos metodologicos, e para além das atividades de recolha e analise de informacéo especifica, foram definidos
varios instrumentos de apoio a intervencdo, nomeadamente, reunides semiestruturadas com elementos chave da
organizacao, ferramentas de caracterizacdo do modelo operatorio e questionarios de caracterizacédo da atividade de
trabalho;

Este relatorio reporta o trabalho realizado encontrando-se organizado num conjunto de secc¢des principais e relativas a:

~ Ambito e Objetivos, Abordagem e Metodologia, Organizacdo do INFARMED, Operacédo do INFARMED e Sintese de
. Principais Observacdes e Oportunidades. Sao igualmente considerados um conjunto de anexos que detalham as analises
. consideradas.
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Findings (1/7)

[1. Sumario Executivo]

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P. € um organismo central organizado
segundo uma logica estritamente departamental/funcional orientada ao servigo (em conformidade com a estrutura
organica definida nos seus Estatutos);

Em termos organizacionais o INFARMED situa-se no dominio das organizagées mecanicistas, isto €, apresenta as
caracteristicas das organiza¢gdes com énfase nas regras e procedimentos, com praticas burocraticas e centralizacao de
decisdes, com os recursos orientados a especializacdo e a operarem num ambiente de elevada estabilidade. A alta
direcao possui a responsabilidade pela coordenacao, decisdes e a visao de conjunto;

A estrutura organizacional definida nao se encontra equilibrada em termos de diferenciagao horizontal (especializacao
funcional) e igualmente em termos de diferenciagao vertical (nivel de gestao/autoridade); O nivel de diferenciagao
vertical é reduzido (existem formalmente dois niveis hierarquicos, por sua vez, o nivel de diferenciagao horizontal é
elevado (numero de departamentos ao mesmo nivel da hierarquia); Os valores de Amplitude de Controlo(") (SoC Span of
Control) refletem igualmente desequilibrio ao nivel da estrutura organizacional (gamas de SoC entre 2 e 32);

O modelo de organizacdo do INFARMED potencia a especializagao do colaborador mas nao promove e desenvolve

uma natural e verdadeira orientagao ao cliente, ou seja, tem uma correlacdo negativa com a eficacia da sua missao; a
orientagao funcional potencia igualmente o estabelecimento de ‘silos’ funcionais com o consequente desenvolvimento do
efeito de ‘miopia’ da organizacao;

(1) — A amplitude de controlo, que quantifica o numero de colaboradores que reportam diretamente a um supervisor/gestor, depende de um conjunto de
circunstancias, nomeadamente: complexidade do trabalho (+/-), similaridade de func¢des (+/+), distribuicdo geogréafica (+/-), interdependéncia das tarefas
(+/-), estabilidade do ambiente (+/+), grau de formalizacdo/regras estabelecido (+/+); competéncia e experiéncia dos colaboradores (+/-)
Porto "
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Findings (2/7)

[1. Sumario Executivo]

3§ Da analise dos processos de operacao definidos no INFARMED, com a excecéo de alguns processos de suporte, conclui-
se que se verifica uma reduzida interacéo entre as diferentes Unidades Orgéanicas; este facto podera indiciar
redundancia ao nivel das atividades de trabalho, potencialmente comuns, com a consequente perda de eficiéncia

operacional;

n O sistema de gestao da qualidade (SGQ) implementado ndao garante a cobertura da missao do INFARMED e por isso a

sua eficacia é questionavel; o desenho do SGQ néo segue as melhores praticas ao nivel da organizacao, gestao e
melhoria dos processos: sdo considerados demasiados processos sem qualquer organizacao hierarquica dos mesmos e
igualmente séo considerados um exagerado numero de indicadores de desempenho, o que nao garante eficiéncia na sua

gestao;

Apesar de estar definido um objetivo estratégico (#5) orientado a Melhoria Continua e Eficiéncia Interna, nao se
identificam no ‘terreno’ praticas ou acoes concretas;

As tecnologias de informacé&o atualmente ao servi¢o, hdo garantem um nivel de abrangéncia e cobertura funcional
adequadas:

a. Interacdo a montante: inexisténcia de suporte tecnoldgico na gestao de recursos (peritos externos) e no planeamento,
execucao e controlo das atividades de avaliacéo atribuidas (p.e. peritos envolvidos na CAM e na CATS);

b. Interacdo na cadeia interna: inexisténcia de instrumentos de gestdo documental com orientacao ao ciclo de vida e workflow
documental; inexisténcia de uma plataforma integradora (comum) as varias funcionalidades do negdcio (misséo e suporte);

C. Interac&o a jusante: a componente mais desenvolvida mas ainda com uma cobertura parcial das funcionalidades de
interacdo com os clientes do INFARMED; @

=] =]
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Findings (3/7)

[1. Sumario Executivo]

10

11

O pargue tecnologico do INFARMED, apesar do forte investimento verificado nos ultimos anos (em particular a partir
de 2015), apresenta debilidades significativas em termos de atualiza¢&o tecnoldgica;

A implantacéo fisica dos recursos do INFARMED, por quatro edificios (trés principais), e a organizacao espacial em cada
piso excessivamente compartimentada, potencia o aparecimento e desenvolvimento de silos e micro-silos funcionais,
dificultando a interacéo, partilha e colaboracéo entre os diferentes colaboradores;

Nao se identifica no INFARMED uma cultura de transversalidade, facto evidenciado em diferentes perspetivas, o que
consequentemente da origem a adocao de solucdes tecnologicas de suporte orientadas a funcao e nao ao processo;

No INFARMED né&o existe o conceito de ‘dono de processo’; o trabalho € distribuido aos varios grupos funcionais néao
havendo visibilidade acerca do posicionamento e estado global de cada processo e ndo havendo a figura de ‘gestor
do processo’;

A atividade de trabalho no INFARMED é maioritariamente do tipo rotina, regulado e de compliance e de reduzida
interac&o funcional; embora exista uma diversidade de tarefas a serem executadas, operacionalmente verifica-se em
geral uma rigidez nas atividades desenvolvidas em virtude da necessidade de se obedecer a um conjunto de regras
definidas pela legislacéo e regulamentos aplicaveis (ex. atividade de trabalho na DAM, DATS e DPS); a atividade de
trabalho mais baseada no ‘especialista’ e ‘experiéncia’ recai fundamentalmente nas atividades asseguradas pelas

~comissodes técnicas estabelecidas (p.e. CAM e CATS);

®
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Findings (4/7)

[1. Sumario Executivo]
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Em todos os departamentos identifica-se uma forte dependéncia de trabalho em papel o que limita o nivel de eficiéncia
operacional; Nao de identificam evidéncias de boas praticas ao nivel da organizacéao e arrumacao dos postos e locais de
trabalho; As evidéncias de praticas de gestdo visual sdo muito reduzidas;

Coexistem diferentes repositérios de informacéao (papel, base de dados locais, e bases de dados aplicacionais) o que
dificulta o seguimento e avaliacdo do estado dos processos em curso;

O INFARMED apresenta uma taxa de absentismo muito elevada (superior a 7%, atingindo 10% em 2016) limitando de
forma significativa a capacidade real de operacéao; a taxa de rotatividade é igualmente muito elevada na maioria das
areas funcionais do INFARMED;

As atividades de formacao, centram-se maioritariamente ao nivel das tecnologias de informacao, nao enderecando
de forma expressiva a dimensédo associada a métodos de trabalho e eficiéncia organizacional;

Os documentos de reporting oficiais (p.e. relatério de atividades) néo facilitam a compreenséo do grau de desempenho
real do INFARMED (a estrutura do documento e os conteudos considerados ndo sdo adequados a uma avaliacéo efetiva
da eficiéncia e da eficacia organizacional);

O Conselho Diretivo compreende um total de 23 elementos que resultam do secretariado (6 pessoas) e das diversas
assessorias em areas de atividade sobrepostas com as areas funcionais de algumas direcdes da organizacgao;
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Findings (5/7)

[1. Sumario Executivo]
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N&o se identificam no INFARMED praticas de gestdo centradas nos processos principais da organizacao; as direcdes tém
um enfoque muito operacional; ndo existem praticas estabelecidas de reunides de gestdo periddicas intra e inter
unidades;

Verifica-se de forma continuada nos ultimos anos um forte investimento em IT (mas muito orientado a areas
funcionais do INFARMED); igualmente verifica-se um investimento significativo em servi¢cos de outsourcing no ambito
da missao do INFARMED:;

Em todas as direcGes associadas a missao do INFARMED séo referenciadas (pelos interlocutores neste trabalho) acoes
em curso em torno do desenvolvimento ou melhoria funcional/cobertura das plataformas informaticas de suporte — é
comum a todas elas dificuldades ao nivel da visibilidade e seguimento dos processos em curso;

Na DSTI, os desenvolvimentos de novas aplicagdes orientadas as direcbes tém aumentado. Em 2017, os gastos com TI
representavam mais de 19% dos gastos diretos das dire¢c6es do INFARMED. As aplicagdes sao desenvolvidas (a
medida) especificamente para cada uma das areas funcionais. O numero de Recursos humanos envolvidos na DSTI em
2018 é de 60 pessoas, das quais, apenas 25% (15 pessoas) sao internos. 70% dos recursos da DSTI (40 pessoas de
consultoria externa) estao afetas a desenvolvimento de novas solucoes;

A operacdo da DAM, nomeadamente os processos de AIM e Pds-AIM, assenta em processos bem definidos, no entanto, o
numero elevado de processos em curso em alguns dos procedimentos, nomeadamente nos nacionais, provoca
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Findings (6/7)

[1. Sumario Executivo]

25

Na DATS, os genéricos e biossimilares representam uma grande parte dos processos de avaliacéo prévia e
comparticipacdo em ambulatério (60 a 80 %). O niumero de processos avaliados ap6s limite do prazo legal por ano
(independentemente do tipo de medicamento, tem aumentado ligeiramente (75 em 2015, 85 em 2016, 88 em 2017. Nesta
direcédo, também se verificou um numero consideravel de processos em curso. Segundo informacao da DATS, esta a ser
feito um esforco para reduzir o numero de processos em curso.

Na DPS, o principal constrangimento prende-se com a codificacdo de DM, que esta em curso na ordem de 56% (362
686 referencias num universo de 646 209 referéncias submetidas na base de dados do Infarmed, a 15-05-2018). A
codificacao obrigou a uma reafectacao de pessoal para conseguir acelerar o processo. A DPS foi sujeita a uma
intervencéo de uma consultora externa de melhoria (Kaizen Institute)para agilizar o processo de codificacéo de
dispositivos médicos. A rotatividade dos RHs é também um fator limitativo para o desempenho operacional da DPS,
nomeadamente na codificacdo de DM. A Dificuldade em fechar processos CDM é agravada pelo grau de envolvimento dos
distribuidores. De salientar o Portal dos distribuidores de dispositivos meédicos, apresenta um nivel de pedidos de
intervencdo muito acima da média, chegando a 7933 intervencdes de servico e 2575 intervencdes por incidente;

Na DIL, o aumento de pedidos conduziu a um aumento de processos em curso na Unidade de Licenciamento, a qual
sofreu uma intervencéo de uma consultora externa de melhoria (Kaizen Institute) que culminou com o
desenvolvimento de uma nova plataforma, o portal de licenciamento +, que entrou em producao em 2017, o qual

" permitiu melhorar o tempo de resposta da UL. No entanto ainda existe um grande niumero de processos em passivo,
"~ gue estao ainda em suporte excel e papel, dificultando significativamente o desempenho operacional da direcao;

®
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Findings (7/7)

[1. Sumario Executivo]

28

29

No que respeita a Unidade de Inspecgao, em 2017 foram realizadas 1270 inspec¢oes, tendo aumentando a inspecao a
locais de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica em detrimento das farmacias e postos
farmaceéuticos. O portal de inspecao+ esta ainda numa fase inicial de desenvolvimento, pelo que se verifica uma grande
dependéncia de papel nesta unidade. Ao contrario das inspecdes de ambito nacional, os custos com deslocacdes
relacionadas com inspec¢des internacionais (viagens e alojamento), sdo da responsabilidade da entidade inspecionada.

A DGRM implementou em 2016 o portal RAM (Reacdes Adversas a Medicamentos), a sua atividade centra-se também no
PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Comission). A atividade da DGRM tem aumentado, tendo por base a
capacidade e atividade das Unidades de Farmacovigilancia distribuidas pelo pais.

Na interagao com as varias comissoes técnicas (em particular com a CAM e CATS) sao utilizados diferentes canais para
comunicar com os avaliadores. Esta situacao leva a dispersao de informacao e dificulta a monitorizagao do processo.
Paralelamente sao utilizados diferentes processos e sistemas de informagao de suporte a esta atividade o que dificulta a
rastreabilidade e a monitorizacdo do processo. Globalmente o processo é ineficiente e ndo permite um acompanhamento
em tempo-real;

O ‘sitio’ do INFARMED, canal de entrada e privilegiado para diferentes tipo§ de stakeholders, nao apresenta um nivel de
usabilidade adequada ao tipo de interacao que supostamente procura ter. E deficitario o nivel de interatividade,

. navegabilidade, conteudo relevante e informacao de suporte.
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Sintese de desempenho (1/2)
[1. Sumario Executivo]

Modelo de Gestao
estratégica

Profundidade da
analise estratégica
ao nivel interno

Estrutura Organica

e Amplitude
Controlo

Orientacdo ao
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thinking”

Eficiéncia
Operacional

Desempenho na
Rotatividade e
Assiduidade dos RHs
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A abordagem metodoldgica para a definicao do planeamento
estratégico é adequada, compreende trés fases: andlise, definigéo
e planeamento estratégico.

A analise interna e a SWOT considerada séo pouco profundas, nao
enderecando as dimensdes fundamentais relativas a eficiéncia
operacional, a melhoria e ao suporte tecnoldgico.

A estrutura organica nado é equilibrada: apresenta uma elevada
diferenciagdo horizontal e uma reduzida diferenciagao vertical; a
Amplitude de Controlo apresenta valores 2 e 32.

0 modelo de operacdo ndo evidencia uma orienta¢éo ao resultado
(orientacdo ao cliente).

A eficiéncia operacional do INFARMED é constrangida fortemente
pelo seu modelo organizacional e fisico, pela reduzido grau de
cobertura do seu suporte tecnolégico e pelo excessivo ‘papel’.

Os ultimos anos revelam uma elevada taxa de rotatividade global (>
40%, sendo 61% e 57% respetivamente na DGRM e DATS; taxa de
absentismo médio de 7% (10,7% em 2016).

O grau de cobertura e integragao funcional e a orientagédo ao
servico das aplicacdes envolvidas é deficitario; identifica-se a
necessidade de atualizagao tecnolégica de diferentes aplicagbes
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Sintese de desempenho (2/2)
[1. Sumario Executivo]
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layouts

Nivel de
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locais de trabalho

Nivel de exceléncia
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As operagdes do INFARMED estao distribuidas fisicamente por
diferentes espacgos pouco adequados a um ambiente de
colaboragao intraorganizacional; os layouts ndo inadequados.

A analise dos diferentes processos de misséo evidenciam uma
muito reduzida interacdo entre as diferentes dire¢cdes (com exce¢éo
das direcdes de suporte).

O SGQ nao cobre toda a operagéo associada a missao do
INFARMED: tem um ambito parcial; apresenta desequilibrios ao
nivel da organizagao dos processos e dos indicadores.

N&o sao evidenciadas préticas de arrumacéo e gestéo dos locais
de trabalho numa légica de eficiéncia operatoria

Os documentos de reporting declaram niveis de desempenho muito
elevados, contudo néo refletem o desempenho efetivo dos seus
servicos core (eficacia e eficiéncia)

N&o existe uma plataforma transversal a toda a organizacao;
proliferam base de dados locais, pastas partilhadas e documentos
‘excel’ nas varias areas atividade

Quanto ao funcionamento do INFARMED, revela-se a necessidade
de melhor ar as competéncias organizacionais em 79,6%, as
interpessoais em 86,7% e as comunicacionais em 86,9%. (*)

(*) Relatorio “Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED - 2015
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2.1 Enquadramento e Objetivos (1/2)
[2. Introducéao]

O presente relatorio decorre da intervencéo realizada ao abrigo do contrato de prestacdo de servigcos estabelecido no
contexto da “Consulta prévia para prestacéo de servi¢cos para elaboracdo de um estudo de avaliac&o técnica da eficiéncia e
eficacia organizacional operatoria do INFARMED I.P.” REF#:20180162 - SPMS Servicos Partilhados do Ministério da Saude

EPE (Direcao de Compras Publicas Internas).

O contrato (referéncia n°58/2018) foi assinado em 19 de Marco de 2018 pela entidade adjudicante SPMS E.P.E. e o
adjudicatario PBS Porto Business School tendo por base o Caderno de Encargos definido e a proposta adjudicada.

A proposta adjudicada definia a parceria estabelecida para a realizacao da intervencéo proposta assim como 0 programa e
metodologia para a realizacao dos trabalhos, equipa técnica.

A parceria estabelecida considerou trés instituicdes independentes: a PORTO BUSINESS SCHOOL, o INESC-TEC -
INSTITUTO DE ENGENHARIA DE SISTEMAS E COMPUTADORES TECNOLOGIA E CIENCIA e 0 INSTITUTO SUPERIOR

TECNICO DE LISBOA.

No ambito do trabalho adjudicado foram definidos os seguintes objetivos:

Caracterizar e avaliar a estrutura organizacional e de operacdao do INFARMED tendo em vista a estruturacao de
conclusdes em torno da sua eficiéncia e eficacia operacional.

Porto .
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2.1 Enquadramento e Objetivos (2/2)
[2. Introducéo]

Com o proposito de atingir os objetivos definidos, procedeu-se a caracterizacao e avaliacao de diferentes elementos ao nivel
organizacional e operatério, nomeadamente:

« estrutura organizacional do INFARMED (modelo organizacional, diferenciac&o vertical e horizontal, ‘span of control’ e
grau de verticalizacdo da atividade operatoria das varias areas funcionais;

* processos criticos da cadeia de valor do INFARMED e avaliar o grau de documentacao e formalizac&o existente;
* interacao entre as diferentes areas funcionais (matriz de interacao funcional), integracao e sobreposicéo funcional;

» eficacia e a eficiéncia dos sistemas de gestdo implementados e nomeadamente do sistema de melhoria e de
avaliacao de desempenho;

» sistemas tecnoldgicos de suporte a atividade do INFARMED;
* modelo de gestao estratégica, modelo de governacao e alinhamento;
* modelo de tomada de deciséo.

O resultado da intervencao realizada, e aqui representado sobre a forma de relatorio, € fundamentalmente uma
caracterizacao ‘as-is’ da organizacéao e operacao do INFARMED;

A analise efetuada permitiu igualmente identificar oportunidades potenciais de melhoria ao nivel organizacional e operacional
" passiveis de desenvolvimento e implementacao futura (modelo ‘to-be’ da organizacéao e operacédo do INFARMED).

Porto "
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O trabalho foi estruturado em trés fases principais (1/3)
[2. Introducéo // 2.2 Metodologia ]

Foi constituida uma equipa multidisciplinar envolvendo
consultores provenientes das trés instituicbes envolvidas.

» Caraterizagao do modelo operatorio da
organizacao

A intervencao foi coordenada por um elemento da PBS (Prof. 1 « Recolha e andlise documental

Americo Azevedo) em ligagao com o ponto de contacto definido SCEE o) * Criacao de ‘templates’ para apoio no terreno

pelo INFARMED (Dra. Claudia Ferreira — Diretora da DRHFP —

Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e patrimoniais).

Sessodes semi-estruturadas de interacdo com
A metodologia de intervencao foi estruturada em trés fases responsaveis das dire¢Ges e unidades

principais: 2 operacionais
Visita aos locais de trabalho
Trabalho

Terreno

I Preparacao da intervencgao: recolha de informacéao
preliminar e analise da informacao disponivel no site do
INFARMED, preparacao de ferramentas de suporte a
intervencao e planeamento

processamento da informacao
3  Analise de coeréncia

ii. Trabalho no terreno: compreensao do modelo de negocio da « Identificacéo e oportunidades

) - ) - s Analise e
organizacao e dos seus sistemas de transformacé&o/criagao Sintese

de valor atualmente implementados

:iii. Analise da informacéao, estruturacao e elaboracio do
relatorio

» Consolidacao, estruturacao, analise e }

Porto "
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O trabalho envolveu diferentes instrumentos (2/3)
[2. Introducéo // 2.2 Metodologia]

Instrumento Descricao

Analise Documental Analise dos procedimentos operacionais, analise de planos de atividades e
relatérios de gestdo, analise de documentos do SGQ e outros documentos da
organizacao

Entrevista semi- Realizacao de entrevistas semiestruturadas com os diretores das direcdes e das

estruturada unidades; sessdes com uma duracao de 2 a 2.5h e apoiadas por um modelo de
referéncia especifico (MNO — Modelo de Negdcio e Operacao)

Observacao direta Visitas as diversas areas de atividade envolvidas: conhecer os locais de trabalho
(nivel de arrumacéo, procurar evidencias de trabalho de equipa, de gestao visual,
etc)

Levantamento do estado  Sessdes de trabalho orientadas a caracterizacao da atividade operatoria (chave)
de operacao e andlise de do INFARMED e exploracéo de dados recolhidos de diversas fontes

dados
Analise quantitativa de Analise de taxas de entrada e saida associadas aos principais servigcos de missao
dados do INFARMED,; calculo de tempos médios de atravessamento e de niveis de ‘em
curso’
Inquéritos Ferramenta orientada a caracterizacao do tipo de atividade de trabalho realizada
pelos varios colaboradores (trabalho de rotina, trabalho de conhecimento, trabalho
de analise, etc) @

Porto "
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O trabalho envolveu diferentes instrumentos (3/3)
[2. Introducéo // 2.2 Metodologia ]

MNO - Modelo de Negdcio e |Area/ Unidade Autores:|
Operatdrio ot Yy infarmed
AGENDA & ATA DE REUNIAO
Parcerias / Fornecedores / Outsource Canais de interface com Ativos / Localizagdo Fisica Proposta de Valor Relagdo com o Cliente
/ Servigos Partilhados Parceiros / Fornecedores Produtos & Servigos

INFORMAGCAQ DA REUNIAO

'o infarmed o Descrigéo breve

Auscrdade Hacknd o Wedcamenls Data: AAAAMMDD Local:

o okt de S |

—— choo

Parto. Hora: HH:MM Reunido n°: XX
Business INESCTEC T
Processos [cadeia de valor] Segmentos de Clientes School o
survey no &mbito da atividade de trabalho desenvolvida pelos colaboradores do
infarmed INSAVEL TEMPO PREVISTO
Este & realizado no &mbito da atividade de caracterizagio do modelo de organizagio e
operaglo do Infarmed decorrente da solicitagio expressa no Despacho o 10857/2017 do Senhor
Ministro da Saude.
Quala sua d s.
Estrutura Organizacional / RHs Skills / Competéncias RHs Tecnologia e Sistemas de IT Canais de Interface com papel?
Clientes | @ 7T T T TTTTTTTTTTTOT -
1. Quant de enperi Menos de 1 hora
1a2horas
Menos de 1 an ot
77777777777777777777777777777777777777 5a6hor
la3anos Mais de | O seu dia-a-dia de trabatho.
4a10anas
11 220 sl Tendo por base a sua experiéncia de trabalho no Infarmed ¢ em especial 33 atividades em que se
- 6. -dia, pontue cada
Mais de 20an¢
Estrutura de Custos Receitas {Selacone 2 (muito), 1 (pouco) ou 0(nada)
conforme © seu grau de identi
2. Haquanto tempo traba Omeutr
| Geralmente no seu dia-a-ia 26w 1o do trabaiho
***************** e Menos de 1 an b |
1a3anos L Recebey Bo srevishel, & Que 6 O & deidobrar-se por
ot (] v :
43 10anos decisdes prié
' 11220 anos : 14 Agurs dos ssuntos aue tem e vator 530
Governagdo e Reporting / Planeamento da atividade, Controlo de Gestdo / Indicadores de Desempenk - * =+~~~ * === == o B Mais de 20ant i | b | e s i t5a oot
INFARMED Smedll =
A 3 15, Sente Y {101+ 0 que podea utibzar musto
Estruturagdo de Despesas Globais por Diregio tempo esté 1 p [:] 3. Em particy 0 v oo finporob bl ssri gucas
meut estdo ase
unidades
Menos de 1an 4. isso obriga 16 Par 3 mais
- 123 anos ter de co importantes e urgentes, mas é-he o1 1
[u—— Omestr ater
. i Nome da Diregio Ano de Referéncia G oo muitotemy scmiads
11220 anos Omesfy 17.05 fartes quanto a deadlines ltrapassados também
& Déd. Niimero médio de colaboradores ETls numa ou mais atividades consideradas nesta Di Ano N-2 Ano N-1 AnoN Mais de 20 anc omiiy b o da
3 Omeull . B0 s i il o i s g
05 mas desistiram por ser muito @ficil planear o trabaio com
k] octirckiy ca Colaboradores Infarmed (termo e s/termo) de trabalha no diterents shanederdgrdlaniy A sab
3 instantes em g >
H Q Colaboradores ndo Infarmed (externos / subcontratados / outsource) omet D 7. Teoricame I L e
§ | Legenda Menos de 1 hor ometll documesty 112 8 sua incapacidade para assumir navas tarefas ou cumprir o3
1a2 horas o | stualie prazos acordados.
- 324 horas
8 Nasuaseq | 20, Quando a 4 a gotado, gosta
Ano N-2 Ano N-1 AnoN 546 haras de papis ¢ *J depode di
B i 6 hocat borienins g osesoados previstos
reial a termos e s/termo) [ ] 21.M0 enano, mustas vezes sentese cesconton
D 9. Sempre qu — tra%7, seus © dos colegas, causados por acumulaglo de trabalho e
a verificar faita de tempo.
. D2 Aquisigdo de Servigos (outsorcing de atividades no 8mbito da missdo da dire¢do/unidade e servios de apoio/consultoria) diretamen) P—
(] 22 Apesar de todas as iculdades, vaseut .
. o | — The causasse menos stress mas que n3o fosse
D3 uisicdo de servigos de manutengdo aos recursos fisicos que ndo se incluam em tecnologias e sistemas IT Carscterizagiso do rsbalbo | [:] b | exigente, pois sabe que tem de saber conviver com o ¢
D4 uisicio Servicos manutencdo das tecnologias e sistemas de IT | 23 Apenas queria que o 114t
D 11, Muitas ver ic para o ter de
. DS Aquisicdo de bens de capital
Soma dos itens que pontuou
D6 Aquisicdo de consumiveis Caracterzagio do trabalbo & cols
- Carmwraras i do trabalhe do colaborador s Infermed. 2018
D7 Viagens e Deslocagdes
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O documento esta organizado em 6 secgoes
[2. Introducgao /] 2.3 Organizagao do relatério ]

Para além do sumario executivo e introducao, este relatorio compreende as se¢des seguintes:

« #3: Organizacdo do INFARMED - seccéo orientada a caracterizacdo da organizagao na perspetiva dos seus recursos, espacos
fisicos, sistemas de suporte tecnoldgicos e sistemas de gestdo, nomeadamente:

« 3.1 Caracterizacao do INFARMED (ambito da atividade e cadeia de valor)

« 3.2 Organograma (diferenciacéao vertical e diferenciacéo horizontal)

+ 3.3 0s RHs do INFARMED

» 3.4 Espacos fisicos

« 3.4 Sistema Tecnologico (infraestruturas de sistemas de informacéo)

« 3.5 Sistema de Gestéo (processo de alinhamento, SGQ e modelo de tomada de decis&o)

» #4: Operacao do INFARMED - seccéo orientada a forma como a organizacao desempenha a sua Missado através das suas varias
unidades organizacionais;

* 4.1 Modelo operatério

« 4.2 Caracterizacao da atividade de trabalho (processos, grau de formalizacao, normalizacao e interacao funcional)
» 4.4 Desempenho operacional (sistema de medida de desempenho e desempenho operacional)

* 4.5 Custos de Operacao

« #5: Sintese de principais observacdes e oportunidades de desenvolvimento ao nivel da organizacao e da operacdo do INFARMED
" (modelo ‘to-be’)

. * #6: Anexos — seccao que inclui com maior detalhe as analises ao desempenho operacional dos principais servicos do INFARMED
Fouciness B INESC i e
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O INFARMED é um instituto publico integrado na administracao indireta do Estado, dotado de

autonomia administrativa, financeira e patriménio préprio
[3. Organizagao do INFARMED // 3.1 Caracterizagcao do INFARMED]

O INFARMED ¢ a entidade que em Portugal prossegue as atribuicdes de regulacao, supervisao e
fiscalizacao do setor do medicamento e produtos de saude.

Natureza Juridica:
* Instituto Publico (pessoa coletiva de direito publico)

O INFARMED dispoe de:
I. autonomia administrativa e financeira
ii. orgaos, servico, pessoal e patrimonio proprio
iii. poderes de regulacao, regulamentacao, supervisao, fiscalizacao e sansao de infracdes, atribuidos pelo DL
n°46/2012 (Lei Organica)
Missao:
O INFARMED tem por misséao regular e supervisionar os sectores do medicamento, dos dispositivos meédicos e dos

produtos cosmeéticos e de higiene corporal, garantindo o acesso dos profissionais de saude e dos cidadaos a
medicamentos e produtos de saude com qualidade, eficacia e seguranca

Nota: Todas as areas de regulagao do sector do medicamento sdo da competéncia do INFARMED, com excepg¢éo do controlo de pregcos dos medicamentos
gue conta com a intervencao da Direccado-Geral das Actividades Econdmicas

. Dominios de intervencao:

l. Registo, avaliacdo da qualidade, seguranca e eficacia, a comprovagao da qualidade e a mais-valia terapéutica dos medicamentos e
produtos de saude disponiveis no mercado e o seu valor econdmico;

[I.  Registo, licenciamento e inspecao das entidades responsaveis pela producéao e distribuicao desses medicamentos e produtos de@

l,Mgaude até ao consumidor final.
. o TECNICO
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Stakeholders do INFARMED
[3. Organizac&o do INFARMED // 3.1 Caracterizacao do INFARMED]

» Publico em geral (Cidadao)

» Profissionais de saude

» Hospitais

 Industria de producédo de medicamentos e de produtos de salude
« Distribuidores, Farmacias e outros locais de venda

* Ministério da Saude (Republica Portuguesa)

» Agentes econdémicos / SPMS /ACSS / ADSE, etc

» Sistema Europeu (Agéncia Europeia do Medicamento)

» Sistema Internacional (quando envolve paises terceiros)

t n
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Orgaos do INFARMED
[3. Organizagao do INFARMED]

Conselho Diretivo (CD)
* Presidente, Vice-Presidente e Vogal

Fiscal Unico

Conselho Consultivo
« Membros do CD e membros representantes de varias entidades (num total de 27 elementos)

Comissdes Técnicas Especializadas (apoio administrativo assegurado pelos servicos do INFARMED)
» Comissao de Avaliagao de Medicamentos (CAM) — 82 membros no total (9 sdo do INFARMED) — PAV24
» Comissao de Avaliagao de Tecnologias de Saude (CATS) (*) — 135 membros (12 membros integram também a CAM) — PAV21A
» Comisséao da Farmacopeia Portuguesa (CFP) — 27 membros
» Comissao do Prontuario Terapéutico (CPT) — 9 membros (€ mais um grupo de trabalho)
« Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) — 37 membros (proposta do INFARMED)

Conselho Nacional da Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude

* Nota: Comissdes Técnicas Nao Ativas:
* Comissao de Avaliacao Terapéutica e Econdmica
* Comissao do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
* Comissao de Dispositivos Médicos
* Comissao de Cosmetologia

®
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A estrutura organica do INFARMED e composta por dois niveis hierarquicos: diregcdes (unidades

organicas) e unidades
[3. Organizacéo do INFARMED]

« A organizacao interna esta estruturada
em DirecOes e Unidades, formalmente
definidas nos estatutos do INFARMED
(portaria n°306/2015) como:

« Unidades Organicas (Direcdes) e
« Unidades Organicas Flexiveis (Unidades):

» 12 unidades organicas (UO) - onze das UO
dirigidas por diretores de direcao (DD) -
cargos de direcao intermédia de 1°grau, e
uma UO (Gabinete Juridico e de Contencioso)
dirigida por diretor de unidade (DU) - cargos
de direcéo intermédia de 2°grau;

* 14 unidades organicas flexiveis (UOF) -
dirigidas por diretores de unidade (DU) -
cargos de direcéo intermédia de 2°grau;

t E
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Organograma Geral
[3. Organizagao do INFARMED // 3.2 Organograma]

CONSELHO DIRETIVO
CD

Maria do Céu Machado

Fiscal Unico

Comissoes Técnicas
Especializadas

Presidente

Rui Santos Ivo
Vice-presidente

Maria Sofia Oliveira Martins

Vogal

Conselho Consultivo

Conselho Nacional da  *
Publicidade de
Medicamentos e

« Produtos de Saude

I Diregao de lélregl:?oge Diregao de Direcao de Diregao de Diregéo de Diregéo de Diregéo de I
Avaliagdo de rfizcaoodeo Prodiitos do InspQ_é.cQ Comprovagao Avaliagao das Gestao‘de Informacao e I
I Medicamentos 2 SEN[) Licenciamentos da Qualidade Tecnolqglas de InformgcaoAE Planeahwgnto
Medicamentos DPS Saude Comunicagao Estratégico l
b o e DERN DATO DSiO 2IPC -—
= - — 1
I \lrJnidadg de @ - Laboratério de Centro de I
igilancia de Unidade de
| Produtos de nspecto Biologia e Comunicagao e |
L osp Microbiologia Atendimento
I Saude ul LBM cCA I
I UVPS N y : : I
> ( ) Laboratério de
Unidade de Centro de
: Introdugéo no Unidade de el Informacéo e i
| Marcado Licenciamentos Tecnologia Conhecimento |
UM uL Farmacéuticas cic l
Unidade de | e
Manutengo no i AnNi
I o I =t S b — — — ! Unidades Organicas
I UMM I S”t ¢ : Recursos Gabinete de ' - ..y
i [ Tecnologias de o Hienenment ! Unidades Organicas Flexiveis
) [PFomaatas Financeiros e Qualidade L - -
I Unidade de I DSTIQ Patrimoniais GPQ
I Avaliagao I P& —
Cientifica
| UAC ) | . Conselho Diretivo
NN NN N - I -

Infarmed.:

e Produtos de Saude, I.P.
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Principais atividades das varias unidades organicas (1/3)
[3. Organizagdo do INFARMED // 3.2 Organograma |

Direcdo de Avaliagéo de Medicamentos Direcéo de Gestéo do Risco de

Direcéo de Inspecéo e Licenciamentos (DIL)

(DAM) Direcédo de Produtos de Saude (DPS)

Medicamentos (DGRM)

* Normalizacéo e harmonizagéo de + Monitorizagdo de Seguranca dos

conceitos, definicbes e terminologias Medicamentos de Uso Humano (MUH) +  Assegurar as atividades necessarias ao + Registo e validag&o de Produtos de Satde
relacionadas com os medicamentos ) + Implementacdo de Medidas de licenciamento dos fabricantes, grossistas + Superviséo da Conformidade do Mercado
* Procedimento de reconhecimento mituo e Minimizac&o do Risco de MUH e farmécias, bem como dos servigos de Produtos de Saude
descentr:’:tllzado L o farmacéuticos hospitalares publicos e + Avaliagdo de Investigagao Clinica de
* Integracéo e participag&o no ambito do . Assegurar a coordenacdo e privados, e o registo dos locais de venda dispositivos médicos (DM)
sistema da Uniéo Europeia relativo a funcionamento do Sistema Nacional de de MNSRM
avaliagao e supervisao de medicamentos Farmacovigilancia de Medicamentos de *  Assegurar as atividades e iniciativas Unidade de Vigilancia de Produtos de Satide
de uso hlﬂmano o o Uso Humano necessérias a inspec¢éo das atividades de (UVPS)
. Art!culagri\o com a co'mlssao de avaliagédo «  Gerir o sistema de alertas de investigacdo e desenvolvimento, dos
* Articulaggo com os sistemas de farmacovigilancia da Uni&o Europeia e produtores de matérias-primas de uso
|nforma<;alo nacionais & europeus assegurar a participacdo no programa de farmacéutico, fabricantes, grossistas,
*  Elaborac&o de normas e orientagbes monitorizagdo de medicamentos da farmacias, servigos farmacéuticos +  Vigilancia de Produtos de Sadde
destinadas aos utilizadores dos servigos Organizagdo Mundial de Satde (OMS); publicos e privados e dos locais de venda
do INFARMED, 1. P. - Assegurar a monitorizagdo de seguranga de MNSRM, bem como a outros agentes
* Gestdo de Arbitragens dos medicamentos, através dos planos de intervenientes no circuito do medicamento
gestdo de risco, bem como emitir e dos produtos de satde, e a verificagao
pareceres sobre esses planos; da conformidade da produgéo e
- Autorizacdo de Introduc&o no Mercado +  Gestdo do risco na area da epidemiologia comercializacdo de medicamentos e
+  Autorizag&o de Comercializagéo de do medicamento; produtos de satide com as normas
Medicamentos aplicaveis;

» Autorizagao de utilizacéo especial e

excepcional de medicamentos e de
importacdes paralelas Unidade de Inspecgéo (Ul) Unidade de Licenciamentos (UL)

Unidade de Ensaios Clinicos (UEC) + Inspegéo e supervisdo das atividades e « Licenciamento das Entidades (fabricantes,
. Gestio de Ensaios Clinicos produtos distrubidores e pontos de venda)
: ni + Avaliagdo Prévia da Publicidade de + Autorizagéo das Substancias Controladas

medicamentos de uso humano (MUH) e
produtos de saude (PS)
* Monitorizacéo da Publicidade de

Unidade de Manutencéo no Mercado (UMM)

Unidade de Avaliagcéo Cientifica (UAC)

+ Gestao de Alteracdes nos Termos da

Autorizacdo de Introdugéo no Mercado : g\;asl’:ggadoe-r;:gilgg;%zrxg:)c:se|hamento medicamentos de uso humano (MUH) e
+ Gestdo da Renovacgédo da Autorizacao de Requlamentar e Cientifico produtos de sau_d_e (PS) )
Introducé&o no Mercado g . A_ssegurar as at|V|d,ad_es |nere_‘ntes ao
sistema de alerta rapido relativo a

Porto p . medicamentos e produtos de salde;
"~ Busi . TECNICO _ o
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Principais atividades das varias unidades organicas (2/3)
[3. Organizagao do INFARMED // 3.2 Organograma]

Direcdo de Comprovacao da Qualidade

(DCQ)

* Comprovacgdo da Qualidade de MUH e PS
pelo LaboratérioComprovar a qualidade
de medicamentos biolégicos e
biotecnoldgicos, nomeadamente
hemoderivados, incluindo a comprovagéo
da seguranca viral de ¢ pools¢, de plasma,
vacinas virais e bacterianas;

» Participar no sistema de garantia da
qualidade dos medicamentos,
assegurando o controlo analitico dos
medicamentos no mercado, bem como
dos produtos de salde;

* Proceder a libertagéo oficial de lotes de
medicamentos de origem biolégica;

» Apoiar a avaliagdo da qualidade e
seguranca farmacotoxicoloégica no ambito
da concesséao de autorizacdes de
introdu¢@o no mercado de medicamentos;

Laboratério de Quimica e Tecnologia
Farmacéuticas (LOTF

» Executar o programa de controlo da
qualidade de medicamentos, produtos
intermédios, matérias -primas, materiais
de acondicionamento, dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de
higiene corporal, designadamente através
de ensaios de natureza quimica, fisico -
quimica, de farmacotecnia e de
farmacognosia;

Porto
\Busmess
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Direcao de Avaliagdo das Tecnologias de

Saude DATS

* Comparticipagdo de MUH em Ambulatério

» Avaliacéo Prévia Hospitalar

* Gestédo do Sistema de Precgos de
Referéncia

Laboratério de Biologia e Microbiologia (LBM)

» Executar ensaios de aferigao biolégica,
métodos biolégicos, bem como
parametros analiticos de natureza quimica
e fisico -quimica de acordo com a
natureza biolégica e biotecnolégica dos
medicamentos;

TECNICO
LISBOA

Direcé@o de Gestéo de Informacéo e

Comunicacgéo (DGIC)

* O CCA é o principal servigo de contacto
do INFARMED, I. P., com os seus clientes
externos, designadamente no que respeita
a recepgéo das respectivas solicitagdes, a
gestao documental dos pedidos
pendentes, em articulagdo com as demais
Unidades Organicas, bem como
assegurar a adequada resposta, e
compete -lhe:

+ Assegurar a recepgao, validagéao, registo,
classificagao, digitalizacao,
encaminhamento, distribuicdo e expedicédo
de toda a documentacgéo recebida e
expedida do INFARMED, I. P.;

» Efectuar o primeiro nivel de intervengéo
relativamente aos pedidos recebidos dos
clientes externos, procedendo a sua
validagéo, a respectiva classificagéo e ao
seu encaminhamento para os servigos
competentes;

+ Garantir a gestdo documental integrada e
o fluxo de processos do INFARMED, I. P;;

Centro de Comunicacgéo e Atendimento

CCA
estao de Relacionamento com

Entidades

+ Gestao da Comunicacao
« Gestdo do Atendimenta

Centro de Informacéo e Conhecimento (CIC)

|

* Gestao da Documentagao Técnico
Cientifica
» Arquivo e Expediente

Documento Confidencial [verséo final

Direcéo de Informacéo e Planeamento

Estratégico (DIPE)

* Monitorizagdo do Mercado

* Recolher e tratar os dados relativos ao
mercado de medicamentos e produtos de
salide;

« Monitorizar a acessibilidade, os circuitos e
condicdes de acesso dos cidaddos aos
medicamentos e produtos de salde,
através da analise, promocdao e realizagao
de estudos para o controlo e avaliagédo do
mercado;

* Monitorizar e avaliar a utiliza¢do de
medicamentos e identificar areas de
promocao do uso racional de
medicamentos;

—v2.2 2018-06-09]
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Principais atividades das varias unidades organicas (3/3)
[3. Organizagao do INFARMED // 3.2 Organograma]

Direcéo de Sistemas e Tecnologias de

Informacéo (DSTI)

+ Garantir a gestao e atualizagao
permanentes do Catalogo de Recursos de
Informagéo, estabelecendo a gestéo das
arquiteturas aplicacional e de dados - USI;

» Gerir a arquitetura infraestrutural,
mantendo atualizada a sua descrigéo,
nomeadamente no que diz respeito aos
parques servidor, cliente, de
comunicagdes e base de dados;

» Gerir os niveis de capacidade tecnoldgica
inerentes as necessidades decorrentes
dos processos de trabalho do INFARMED,
I.P;

» Administrar os parques, aplicacional,
servidor, cliente, de comunicagbes de
dados, de comunicagdes de voz e de
equipamentos tecnoldgicos de cariz
audiovisual;

Unidade de Sistemas de Informagé&o (USI))

» Garantir a gestdo e actualizagédo
permanentes do Catalogo de Recursos de
Informacéo, estabelecendo a gestéo das
arquitecturas aplicacional e de dados;

» Assegurar o desenvolvimento e
manutencao permanentes dos sistemas
de informacéo e comunicagéo, bem como
dos interfaces com outros sistemas de
informacéo da area da saude, a nivel
nacional e da Unido Europeia.

orto
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Direcéo de Recursos Humanos, Financeiros e

Patrimoniais (DRHFP)

* Planeamento e Gestao de Recursos

Humanos

* Planeamento e Gestao de Recursos
Financeiros

* Gestao e Manutencéo de Equipamentos e
InstalagGes

* Controlo Interno
» Contratagdo Publica

Unidade de Recursos Humanos (URH)

* Planeamento e Gestao de Recursos
Humanos
» Contratagdo Publica

Unidade Financeira e Patrimonial (UFP).

» Planeamento e Gestdo de Recursos
Financeiros

* Gestao e Manuten¢éo de Equipamentos e
InstalagGes

Gabinete de Planeamento e Qualidade GPQ

Gabinete Juridico e de Contencioso GJC

Planeamento, Controlo e Gestao do » Assessoria Juridica
Desempenho

"Qualidade- Melhoria continua "

TECNICO
LISBOA
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A estrutura organica do INFARMED apresenta uma elevada diferenciacao horizontal e uma reduzida
diferenciacao vertical; o numero de RHs por unidade organica e Span of Control € muito variado

[3. Organizac&o do INFARMED // 3.2 Organogramaj

CONSELHO DIRETIVO

Maria do Céu Machado
Presidente

Rui Santos Ivo
Vice-presidente

Maria Sofia Oliveira Martins
Vogal

Direcao de
82 acao ae
dica e (0
7 DA
7 Unidade de
Ensaios
Clinicos
6 UEC
Unidade de
20 Introdugao no
Mercado
19 (811
Unidade de
32 Manuteng&o no
Mercado
31 UMM
1 9 Unidade de
Avaliagao
Cientifica
18 UAC

Diregao de
Gestéo do

1
Risco de
edicamentos
DGRM

SoC Span of Control: numero de
subordinados que reportam
diretamente a um gestor/supervisor

Porto
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School
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Diregédo de
nformagao e

Diregao de
27 [

‘ecnologias de
DATS

Direcao de
Comprovagao
da Qualidade

Direcao de
Produtos de
Saide

Diregéao de
Gestao de

Diregao de
InspQzd 4
Informacao e

30munica(;éo

icenciamentos

?laneamento
Estratégico
DIPE

DCQ

DPS DIL

DGIC
Unidade de :
4 |vigilancia de 29 | ynidade de 11 Lag;’,’;‘";;‘;“e 14 oﬁi“n'.'égﬁo e
Produtos de Inspecao Mi b_g loqi Atendimento
3 Saude 28 ul 10 B 13 |"°Cca
— J :I:
1
B Laboratorio de
13 Unidade de 14 Quimica e 10 lng)er?nra‘:;gge
cenciamentos Tecnologia Conhecimento
12 uL 13 | Farmacéuticas 9
< LQTF Y, — Y

SoC médio: 12.2

Dkocode Diregéo de ; ;=
Sistemas o Hesums il SoC minimo: 2
T.°fo'silgad Financeiros o Quidade SoC maximo: 32
idade d 0 :
5 | Suemmee Ne total RHs: 347
4 [ N° total RHs+CEIC: 354
XX| NUmero de colaborador@
YY| Span of Control
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A estrutura organizacional do INFARMED néo é equilibrada em termos de diferenciac&o horizontal e

vertical
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.2 Organogramalj

= A analise do organograma evidencia uma reduzida uniformidade relativa ao SoC inerente as varias direcdes e unidades:
identificam-se valores compreendidos entre 2 e 32!
= A estrutura atual € uma barreira a prestacdo de um servicgo eficaz e eficiente

= O modelo operatorio evidencia a necessidade de se desenvolver/adequar a estrutura organizacional da instituicdo no
sentido de garantir uma necessaria orientagcao aos ‘processos’ (INFARMED's value streams);

= A estrutura atual sustenta uma cultura de ‘silos funcionais’ ndo facilitando a multidisciplinaridade nem alavancando a
capacidade de multi-skils dos colaboradores
= O nivel de diferenciacéo vertical é reduzido; para além do Conselho Diretivo, existem formalmente dois niveis de gestéo:
= Diretor de Direcéo (12)
= Diretor de Unidade (14)
» Nota: estdo também definidos na organizacao a fung¢éo de Coordenador Funcional (identificam-se 8)

= O nivel de diferenciacdo horizontal (11 direcOes +) € elevado o que contribui para o desenvolvimento de silos funcionais
com uma correspondente perda de eficiéncia

Nivel Span ef Control (SoC) (%) Dependéncia directa
hi : MNome Exemplo de funcBes QTY Total
AT Socmedio  SoCmin  So max Qty N1 Qty N2 Qty N3 Oty N4/Staff  Staff-1
o . : 1 2

N Dirigente Superior - nivel 1 Presidente CD 337 11 1 19 1
M1 Dirigente Superior - nlvel 2 hembros CO 2
M2 Dirigente Intermédio - nivel 1 (a) Director de Direcdo 11 2 27 14 43 3
M3 Dirigente Intermédio - nivel 2 (a) Diretor de Unidade 15 3 31 192 2
M4 Equipas técnicas analista de mercado, gestor de processo, auxiliar... 312 My A M A My A

Staff-1  Coordenador Funcional (b) & N/A N,/A N/A 1\

TOTAIS 347

.-"g\oBr:soiness INESC
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/ University of Porto

U

TECNICO
LISBOA

Documento Confidencial [versao final — v2.2 2018-06-09]

|32



— School

Verifica-se um elevado desequilibrios no Span of Control, numa gama de 2 na DGIC, passando por 26

da DATS e até 32 no CD
[3. Organizac&o do INFARMED // 3.2 Organogramaj

CD 23 |
DATS 27, [ [
DPS
DGRM 17
DSTI 16
DIPE 11
DCQ 34
DAM 82
GJC 6
DRHFP 32
DIL 46
GPQ 3

=3
DGIC 25 | )

-100 -80 -60 -40 220 0 20 40 @

m Numero de Colaboradores  ® Span Of Control

Porto "
IS s o) TECNICO
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Organizacao orientada a funcédo com desequilibrios no SoC e com reduzido nivel de profundidade
[3. Organizac&o do INFARMED // 3.2 Organogramaj

= Apenas 2 niveis de profundidade

= Span of control muito variavel
» Elevado numero de dire¢cbes e com overlapping de
funcOes

= Mesmo dentro de cada direcéo e unidade, os
colaboradores estdo organizados por tipo de funcéo
(silos dentro de silos).

l

= A arrumacéao fisica dos espacos (layouts) favorece o
desenvolvimento de silos funcionais

/l

A\

. €
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A Interacao entre Unidades Organicas (de miss&o) é muito reduzida
[3. Organizac&o do INFARMED // 3.2 Organogramaj

Direg¢des 'Core’ DIL DPS DGRM DAM DATS DIPE DCQ DGIC

Inspecao e Licenciamentos DIL )

Produtos de Saude  DPS
Gestdo de Risco de Medicamentos DGRM
Avaliacdao de Medicamentos DAM

Avaliacdo de Tecnologias de Saude  DATS
Informacgdo e Planemaneto Estratégico  DIPE
Comprovacao da Qualidade  DCQ

Gestdo de Informagdao e Comunicagdao  DGIC

Grau de interacao (3 nula (™ reduzida g moderad @ elevada

Porto
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Dos 358 colaboradores do INFARMED, cerca de 78% dos colaboradores tém idades compreendidas
entre os 30 e 0s 49 anos.

29% (105) tém entre 30 e 39 anos e cerca de 48% (173) entre 40 e 49. A média de idades é de 44 anos.
[3. Organizagdo do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

Média

Idad Total
ade ota Idades

27 28 29 30 31 3233 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60 61 62 63 64 65 66 68 69

DAM O 0 0 1 2 1 2 0.2121ﬂ121-0012010001100 82 43
DIL 1 1 1 1 1 1 11l 11 45 44
Dca 1 2 2 34 45
DRHFP 1 1 B 33 43
DGIC 11 1 1 29 | 46
o | paTs '3 311 2 B 27 40
S| ops 1 1 11 1 1 24 43
£| o 11 1 1 1 1 1 1 23 [N
DGRM 1 11 18 43
DSTI 1 1 1 1 16 44
DIPE 1 1 11 40
CEIC 0 11 1 7 a7
GIC 1 2 1 11 6 39
GPQ 1 1 1 B 52 |
Total 1 1 4 7 5 6 816110 7 22 27 23 18 18 16 757777 4 8363713111111 358 44
"6 ' 105 ' 173 ’ 57 ’ 17
2% 29% 48% 16% 5%

Porto
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Na maioria das direcoOes verifica-se uma distribuicdo das idades dos colaboradores em trés segmentos

principais: 30-39, 40-49 e 50-59
[3. Organizag&o do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED ]

Faixa etaria vs. Direcdes

90

80

70 17
» 60
o
o
®
< 50
8 29
©
©
O 40
[}
©
°.
Z 5 5
3
20
33 26
23
) .
0 . = -
DAM DIL DCQ DRHFP DGIC DATS DGRM DSTI DIPE CEIC GJC GPQ
Dlrec;oes
m20-29 m30-39 m40-49 m50-59 m60-69 @
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52% dos colaboradores tem 8 ou menos anos de INFARMED. DAM, DATS, DPS, DIPE e GJC com mais
de 60% dos colaboradores com 7 ou menos anos de antiguidade.
O INFARMED praticamente nédo tem colaboradores com anos de casa compreendidos entre os 8 e 0s 15

anos!
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED ]
Anos Infarmed

01 23 45 6 7 8 9111213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 <=7anos  >15anos Total
DAM Fm———=- ~\ 39% 82

DIL |' I 45

DCcQ : 1 16 24% 34
DRHFP I I 33
DGIC | ' 29

o | DATS ' : 74% 27
S| DPs | : 71% 24
= cD | I 23
DGRM , l 18
DSTI I : 19% 81% 16
DIPE I : 18% 11
CEIC ' : 29% 29% 7

GIC : | 17% 6

GPQ | ] 33% 3

\ /
Total 15 7 18 240 5 2 2 111 2 1 10584 11156 19 2 2 52% 45% 358
] 52 % . ] 45 % .

187 162 @
Porto
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As direces com maior expresséo tém mais de 50% dos colaboradores com 7 ou menos anos de casa
[3. Organizagdo do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

Anos de casa vs Direcoes

90
80

70

25

(o2}
o

3
(@)
<
g 50
I
o
O 40
()
©
z 30
4
50
20 9 6 5
7
- : il
) - _—
DAM DIL DRHFP DGIC DATS DPS CD DGRM DSTI DIPE CEIC GPQ
61% 53 % 749% 71 9precoes 82 %
==
|l0a7| m8al0 m10a20 m20+
®
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O INFARMED apresenta um elevado indice de Rotatividade Global de RH entre 2013 e 2017

DAM, DIL ,DATS, DGRM, GPQ, GJC e DRHFP acima de 40%
[3. Organizag&o do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

Rotatividade RH (2013-2017)

100%

92%

90%
80%
70%
60%

50%

25%
I 16%

40%

N.° de Colaboradores

30%

20%

10%

0%

DPS DSTI DCQ
Direcbes
m Rotatividade Geral @
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A Rotatividade de Entrada de RH é igual ou superior a de saida em todas as direcdes, exceto DSTI,

DGIC e DCQ
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED ]

120%

100%
100%

85%

80%

67%67% 67%

64%

60% 56%

52%

40%

20%

0%
o GJC GPQ DGRM DATS DIL DAM

B Rotatividade Saida
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45% 45%

43%643% 41% 42%

31%

17%

CEIC DRHFP DIPE DGIC DPS DSTI

m Rotatividade de Entrada
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O INFARMED apresenta uma taxa de absentismo média de 7%, atingindo 10,7% em 2016
[3. Organizag&o do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

12.00% f—— ==

1 10. 69%l

10.00%

6.00%

Taxa de Absentismo

4.00%
2.00%

0.00%
2012 2013 2014 2015 2016 2017

Ano @
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Protecao na parentalidade e doenca sao os principais tipos de absentismo
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

Absentismo por tipologia 2012-2017

1.1% 1.1% 1.1% 0.8% 0.1%

2.5% m Protec&o na parentalidade

3.4%
= Doenca

- m Assisténcia a familia

= Outros

= Trabalhador-estudante
= Falecimento de familiar

m Casamento

m Por conta do periodo de
férias

o Porto i
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Protecao na parentalidade e doenga sao os principais tipos de absentismo observado ao longo dos

anos [2013 a 2017]
[3. Organizagio do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

Absentismo por tipologia
100.0%

90.0%

80.0% .
m QOutras licencas

m Greve

m Outros

m Casamento

m Por conta do periodo de férias
m Falecimento de familiar

70.0%
60.0%

50.0%

®m Trabalhador-estudante
40.0%

m Acidente em servico
30.0% m Assisténcia a familia
m Protecao na parentalidade

20.0% m Doenca

" 10.0%

0.0%
: 2013 2014 2015 2016 2017 @

Porto ;
N A o TECNICO . . - .
e Schonsiness & INESCTEC w LISBOA Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09] | 44

/ University of Porto




Uma grande parte dos colaboradores do INFARMED (77,4%) tém formacg&o superior.
[3. Organizacdo do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

Q olo
o &(’ S & S v,.{') 000 s 0\(.: QC'% o\\' 08‘0 on, 0Qg$ 0‘_}\ 0\(_, (80' «0\,’0\ &oa@\
4 Anos 1 1 2 0.6%
6 Anos 1 1 1 3 0.8%
92 Ano ou Equivalente 2 1 2 5 1.4%
112 Ano 2 1 1 5 3 12 3.4%
122 Ano ou Equivalente 2 3 18 1 3 10 2 7 1 2 3 6 1 59 16.5%
{’_______TsaEhaTreTat_o_______1_________________________________1___073%'\
: Licenciatura = 13 2 21 19 16 122EE 6 19 20 7 5 3 223 |
jLicenciatura / Mestrado Integrado 2 1 2 1 3 9 2.5% |
I Mestrado 3 6 1 9 2 4 3 2 1 31 8.7% |
I Doutoramento 2 7 3 1 13 3.6% ’I
- ... ..., _
Total 23 7 27 34 29 18 45 11 24 33 16 6 3 358
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Cerca de 45% dos colaboradores tém formacgao superior e estao no INFARMED ha menos de 8 anos.

23% (9%+14%) nao tém formacao superior, dos quais 9% tém menos de 7 anos de casa
[3. Organizagado do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

,f ---------------------------------------------------------------------------------------------- ~
'/ 9% 14% °,
1
I 32 50 !
I
| Anos de Infarmed :
: 0 12 3 456 7 891112(13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 Total :
: 4 Anos 1 1 2 :
: 6 Anos 1 1 1 3 :
: 112 Ano 1 4 1 3 3 12 :
! 92 Ano ou Equivalente 1 1 1 1 1 5 :
\ 122 Ano ou Equivalente 3 1 14216 1 1 113 12 1 111 59 /]
4
S~=============Bacherelate===================---= =k - e ek em e e mm s me e —— e ——————— i -
g Licenciatura 6 7 1007 EY 1 E\} 11 |1 3su1222 21T 2
| Licenciatura / Mestrado Integrado 1 3 5 } 9
: Mestrado 4 3 3 2 41 8 4 2 31
: Doutoramento 2 1 1] 4 3 1 1 13
: I
I
: Total 15 7 18 247473 5 24 1 1 1 2 1 1¢ses] 41115 6 19 2 2 358
I
| :
| |
I
.‘ 45% ] 32%
N 160 A 1
..B"B'::iness %) INESC TECNICO
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Relativamente ao volume de formacao (entre 2015 e 2017), verifica-se que 15% do total de horas de
formacdo enquadram-se na area da Informatica e 12% em Assuntos Regulamentares;

Nao tém sido feita formacé&o orientada a melhoria e eficiéncia operacional.
[3. Organizag&o do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]
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Formacéao: 95% da formacao é dada em Portugal (Lisboa, Aveiro e Porto)
[3. Organizac&o do INFARMED]

————— Horas de formacao por pais ( 2015-2017)
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Da formacao dada em Portugal 15% em informatica, 6 % assuntos regulamentares...

[3. Organizagdo do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

Area de Formagao Total %Total
I Informatica (IS 15%
: Assuntos Regulamentares [CASIAE 6%
S ——— licienl 2450

Gestéo 2415

Etica

Gestéo da Qualidade

Avaliacdo Econdmica

Tecnologias da Saude

Qualidade

Ciberseguranca

Clinica

Comunicacao

Gestéo do risco

Metrologia e Controlo da Qualidade dos Ensaios
Secretariado

Geral - Saude

AP - Formagcdo Inicial

Epidemiologia e tratamento de dados
Gestao e Farmacia

Supervisao / Fiscalizacdo do mercado
Dispositivos médicos
Farmacovigilancia

Qualidade e Inspec¢éo

Saude
Negociacao
Avaliacéo do Risco
Arquivo/Gestdo Documental 258 1%
Gestao de Informacéo 220 1%
- ( Business [ INESCTEC [ TE?

/ University of Porto

m Informatica

m Assuntos

Regulamentares

m Direito

m Gestao

= Etica

= Gestao da Qualidade

m Avaliagdo Econdmica
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Formacao fora de PT: 30% informatica, 14% avaliacdo econdmica...
[3. Organizag&o do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

Area de Formacao

o o s s s
i [
\_'n_ftzrﬂa_t'sa__w__ﬁé__37___42__1£___________£4__T4__31_-_7_()_____1____“.21___““

Alemanha
Austria
Bélgica
Chipre
Dinamarca
Escocia
Espanha
Finlandia
Franca
Holanda
Hungria
Irlanda
Italia
Letonia
Malta
Paris
Reino Unido
epublica Checa
Total
% Total

Avaliagdo Economica 31 56 21 12
Assuntos Regu|amentares 28 21 14 30 195 42 1545 10%
Farmacovigilancia 21 16 72 109 7%
Dispositivos médicos 42 28 70 5%
Gestéo 27 40 67 5%
Salde publica 63 4 67 5%
Tecnologias da Saude 45 7 8 60 4%
Gestdo da Qualidade 7 21 28 56 4%
Avaliacdo 14 21 12 7 54 4%
Qualidade e Inspecéo 36 36 2%
Farmacoepidemiologia 14 16 30 2%
Ensaios clinicos 25 25 2%
Analise de dados 21 21 1%
Avaliacdo do Risco 21 21 1%
Negociacao 17 17 1%
Avaliacdo Cientifica 14 14 1%
Boas praticas 14 14 1%
Microbiologia 14 14 1%
Direito 8 8 1%
Estatistica 7 7 0%
Totall 150 112 142 42 28 8 59 19 28 30 21 108 112 8 7 30 112 1488.5
% Total| 10% 8% 10% 3% 2% 6% 4% 1% 2% 2% 1% 7% 8% 1% 0% 2% I 8% @
Forto INESC TECNICO
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Horas de formacé&o nos ultimos 3 anos [2015-2017]: 22% DAM, 14%DIL, 11% DATS.

58.3% da formacéao € dada a colaboradores com 7 ou menos anos de INFARMED.
[3. Organizag&o do INFARMED // 3.3 RHs do INFARMED]

Anos de antiguidade no infarmed

Horas
Direilo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 8 11 12 13 14 15 16 17 18 18 20 21 22 23 24 ol  Total = Nimerode  Horas/  Médias . .
Horas Horas% Colaboradores Colaborador Anual /
colabora
| 41 201 99 0 0 8 144 31 190 46 832 3% 23 36 12 o
CEIC 113 247 24 9 151 629 2% 7 [ee T s ceic
DAM 156 48 495 | 719 57 380 284 30 130 82 77 26 DAM
DATS| 0 136 134 1382 357 146 31 178 31 55 7 27 PO NG DATs
pca 165 111 345 388 41 186 27435  10% 34 81 27 pcq
pGic| o 83 59 533 210 105 163 177 104 205 38 1673 6% 29 58 19 DGIC
DGRM| 0 601 229 86 92 360 467 83 19165 7% 18 DGRM
DIl 0 34 79 437 38 534 163 507 298 152 355 57 1392075 14% 45 DIL
DIPE 379 116 10 480 169 106 12575 4% 11 DIPE
DPS 110 133 396 139 72 452 125 488 74 1987.5 7% 24 83 28 DPS
DRHFP| 0 43 24 486 64 40 406 10 0 10 77 10 1167 4% 33 35 12 DRHFP
psTI| 3 268 691 304 215 1479 5% 16 - -DSTI
GIC 460 100 332 46 937 3% 6 156 I Gic
GPQ 152 70 28 248.5 1% 3 83 28 | GPQ

Totallano 43 212 1064 BEeY 244 119 [BEW 210 105 146 24 96 o o [B2460MBEEl 150 1073 1080 246 1036 66 46 28323  100% Média Anual

29
Totala3anos’ 1318 9338 i 274 Y 96 [ T " 1148
%a3anos’  4.7% 33.0% T 10% " 03% N s T 41%

Total a 7 anos 16506 i 580 o mss
% a7 anos 58.3% ! 2.0% S

®
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O INFARMED encontra-se implantado em 4 edificios, referenciados como: 21A, 24, 36 e 17 (apenas

servigcos de outsourcing e ‘clube INFARMED?)
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos]

E Postos

edificio | Piso Direcio / Unidade / Servigo

Trabalho

GPO- Gahinete de Planeamento e Qualidade : 3
| GIC - Gabinete Juridico e de Contencioso 6 148
a EEIFI-EahinetEdelmgem Protocolo e Imprensa 5 49
: : DRHFP - Direg o de Recursos Humanos, Financeiras e Patrimoniais 110 409
21 ‘Salas de reunidies 33
5  DIPE - Dire 30 de Informac 30 & Planesmento Ectratésico 11 201
: | DATS - Direg 30 de Avaliag30 de Tecnologias de Saide 17 380
Autﬁdide-h‘@é‘iédal... ‘ ?ED-Eun5E|hu Diretivo 15? 470
F ;, O P Saladereunies - U
A 8 - : : DGIC- Direg 3o de Gestdo da Informag 3o e Comunicag 3o 25 500
2 a DSTI - Direg 3o de Sistemas e Tecnologias de Informag 3o 16 91
:DSTI foutsourcing) 40;
: DAM - Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos 82 1044
0 DCQ-Direc3o de Comprovagdo da Qualidade Ui 2769
. | DPS - Direc3o de Produtos de Satide 1T
Tome Pires ; : ;
1 DGRM-Direg3o de Gestdo do Risco de Medicamentos 17: 165
DIL - Direc3o de Inspecdo e Licenciamento 46 4@
"'Rﬂ%r::i"ess INESCTEC @ icey Documento Confidencial [verséao final —v2.2 2018-06-09] | 52
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Edificio 21A: piso 0
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos ]

®
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Edificio 21A: piso 1
[3. Organizacdo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos]

DIPE |

\
L R ] 3 -

Salas
Reunides

| B - \ S 5 . [ ——
b B = \ o

Nota: assessorias do CD localizadas em @

diferentes espacos fisicos da DIPE e da DATS
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Edificio 24: localizacao das direcdes DGIC e DSTI (piso 0) e DAM (piso 1)
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos |

I L o o e o o [ N R —— 1
I I
I 1
I 1
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Edificio 36 - DCQ no Piso O
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos ]

.P orso. ) TECNICO
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Edificio 36 - DIL, DGRM, DPS no Piso 1
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos ]

DPS |
e ;
Bk | e '
| o :l

N 1)

i

J : I

i IL. _______________

®
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A Operacéo do INFARMED é condicionada pela localizac&o e disposic&o dos seus recursos e por outro

lado, as instalagc6es n&o potenciam a interoperabilidade entre recursos
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos]

= Espacos de trabalho demasiado compartimentados, muitas das vezes devido a planta do proprio edificio onde se
localizam; Verifica-se também o mesmo efeito em espacos aparentemente mais amplos, mas artificialmente
compartimentados com moveis/estantes criando cubiculos aparentemente muito pouco colaborativos

» Os espacos de trabalho ndo estdao normalizados
= A organizacao estrutural dos edificios limita/restringe a possibilidade de interacédo entre os diferentes colaboradores

= No caso da DAM a direcéo, apesar de se localizar no mesmo piso, tem 0s seus recursos repartidos por duas alas do
edificio e de certa forma independentes (verifica-se a mesma situacédo na DRHFP)

= N&o se identificam praticas de gestéo visual nas direcOes, nas unidades e também nas salas de trabalho dos operacionais

» Proliferacao (exagerada) de objetos / elementos de comunicacéo pessoais

Porto
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Arrumacao Geral — Evidéncias (1/2)
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos]

= Na perspetiva de “boas praticas de eficiéncia operacional”
nao existem evidéncias de praticas sistematicas de
arrumacao e organizagao dos espacos - verifica-se uma
desarrumacédo generalizada dos espacos (com excecao do
laboratorio (DCQ)

= coexisténcia de materiais de diferente tipo no mesmo
local,

» |nexisténcia do principio "um lugar para cada coisa” e
“cada coisa no seu lugar”

= materiais fora do local onde deveriam estar,
= Coexisténcia de materiais utilizados na atividade com
objetos pessoais dos colaboradores

= |nexisténcia de evidéncias de arrumacao/gestao dos
espacos de trabalho (falta de 5’s)

= Proliferacdo de documentacédo em papel em todas as areas:
muitas das vezes nao acondicionados da melhore forma,
nem devidamente identificados

Porto :
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Arrumacao Geral — Evidéncias (2/2)
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos]

P Business ) INESC i iy 160
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Nao existem evidéncias de praticas correntes de ‘gestao visual’
[3. Organizacdo do INFARMED // 3.4 Espacos fisicos]

Nas areas onde ocorreram
intervencoes do Kaizen
Institute, reconhecem-se
alguns instrumentos de gestao}
individual, mas aparentemente |
em desuso (n&o se identificam
estados de atualizacédo dos
indicadores, kaizen diarios ...)

bjlr!' |

T
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Apesar do forte e permanente investimento em Sistemas e Tecnologias de informacao, identificam-se
lacunas com grande impacto na operacao da instituicao;

O INFARMED tem um plano de investimento alargado para os proximos dois anos
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnoldgico]

= A DSTI definiu um plano (anos de 2018 e 2019) que compreende um conjunto de 23 projetos orientados ao
desenvolvimento e implementacao de sistemas de informacéao e definiu 10 projetos para desenvolvimento da infraestrutura
e parque informatico;

= Existe um consideravel numero de aplicacdes com necessidade de atualizac&o tecnolédgica: varios sistemas de informacéo
estao obsoletos (tecnologia descontinuada) por outro lado estdo muito pouco integrados. Verifica-se que em aplicaces
recentes, existe um elevado numero de intervencgoes, quer de evolucéo, quer de correcao de incidentes.

= De acordo com a DSTI, o INFARMED atualmente nao disp6e de redundancia da sua infraestrutura informatica. Significa
gue em caso de acidente grave que implique a paragem na mesma a organizacao fica sem acesso aos meios tecnologicos
- implementacao de novo Datacenter;

= Entre outras acdes, o INFARMED prevé implementar uma nova arquitetura de rede e diversas solugcdes tecnologicas
orientadas a seguranca.

= Os custos com desenvolvimentos de novas aplicacdes orientadas as direcdes tém aumentado. Verifica-se uma crescente
adocao de tecnologias e plataformas de suporte ao negdcio, com énfase nos ultimos 5 anos.

= Em 2017, os gastos com Tl representavam 19% dos gastos diretos das direc6es do INFARMED (n&o considerando os
custos com o Conselho Diretivo)

=" As aplicacdes sao desenvolvidas (a medida) especificamente para cada uma das areas funcionais. A integracao é feita
" " pelos repositorios de medicamentos, entidades e dm.

Porto
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Apesar do forte e permanente investimento em Sistemas e Tecnologias de informacao, o INFARMED

tem um plano de investimento alargado para os proximos dois anos
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnolégico]

O numero de Recursos humanos envolvidos na DSTI em
2018 é de 60 pessoas, das quais, apenas 25% (15 pessoas)
sao Internos.

70% destes (40 pessoas de consultoria externa) estao afetas
a desenvolvimento de novas solugdes.

Os gastos diretos da DSTI ascendem a 1.87 M€ em 2017.
45% em Aquisicao de servicos e 31% em RH internos.

Neste Valor ndo estao incluidos os gastos com o
desenvolvimento de novas aplicacoes e funcionalidades
orientadas as direcdes (estes sao considerados no ambito de
cada direcao), que ascendem a 8.36 M€, incluindo
desenvolvimentos para a propria DSTI

QVisualizar detalhe

Porto TE :
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O INFARMED tem implementado um Sistema de Gestédo da Qualidade certificado pelas normas ISO
9001, contudo, nao € evidente que seja um instrumento que contribua para a eficacia do servigo

prestado

[3. Organizagdo do INFARMED 3.5 //Sistema de Gesté&o]

- MANUAL DA
na

de Funcgodes
do

Porto :
deroginess @ INESCTEC [ T35
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Os documentos de base ndo apresentam o que poderiam Ser 0S processos criticos da
organizacao; nao existe um ‘mapa‘ de processos da cadeia de valor, nem existe
definido um modelo de melhoria e por isso 0 SGQ acaba por nao orientar o
INFARMED para uma verdadeira gestao pelos processos;

Confundem-se / misturam-se “areas de atividade” com “processos’;
O SGQ néo evidencia a valorizacédo do papel dos ‘stakeholders’;
O SGQ nao descreve o sistema de alinhamento do INFARMED;

0S processos estao estruturados em 3 classes: processo de planeamento, controlo e
gestao, processos associados aos servicos prestados (29) e processos de suporte
(19):

Ao nivel da documentacdo dos processos nao ¢ feita qualquer segmentacéao, ou seja,
o INFARMED considera cerca de 50 processos ao mesmo nivel hierarquico (e por isso
com o mesmo detalhe);

A organizacao hierarquica dos processos nao € adequada (ou seja, eficaz) no
contexto de uma organizacdo como a do INFARMED;

No MQ né&o se encontra referenciado qualquer processo ou atividade associado a
melhoria continua (apesar de existir um ‘processo’ com esse nome);

Uma grande parte dos documentos nao estdo devidamente referenciados (p.e. codi
documento, data criacao, alteracéo, etc). @
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A abrangéncia do SGQ é restrita, nao inclui varios dos seus processos ‘core’
[3. Organizac&o do INFARMED // 3.5 Sistema de Gestao]

= Nao € evidente a eficacia do SGQ na perspetiva da gestdo e operacdo do INFARMED. Sustenta-se esta afirmacéo pelo
facto da abrangéncia do SGQ ser parcial, isso €, ndo cobre toda a atividade de missédo do INFARMED
= Atividades fora de ambito:

= DAM (Direcéo de Avaliacdo de medicamentos) — os processos de AIM (Autorizacao de Introducéo no Mercado de
MUH), gestéo de alteracdes, gestao de renovacdes e avaliacéo técnico-cientifica

= DCQ (Direcéo da Comprovacéao da Qualidade) (laboratorio acreditado pela norma ISO 17025)
» DGIC (Direcéo da Gestao da Informacao e Comunicacéo) — Gestao da Comunicacgao

= O SGQ coloca fora de ambito o requisito fundamental da ISO 9001: 7.1.5 Recursos de Monitorizacdo e Medicéo

» ‘recursos’ deve ser entendido num sentido mais abrangente (p.e. pessoas) e hdo apenas unicamente ‘equipamentos’
como na edi¢ao anterior da norma, e por isso, deveria ser considerado no SGQ do INFARMED;

®
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O Relatdrio de Diagnostico de satisfacao de clientes foi elaborado em 2015 por entidade externa (*)
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.5 Sistema de Gestao]

» Avaliacdo da satisfacdo dos clientes(*), como instrumento do SGQ, ndo sera muito significativa para o INFARMED pelo
facto de abranger apenas uma parte da sua atividade; das areas referenciadas no processo de avaliacao da satisfacéo
dos clientes, as mais relevantes serao as seguintes:

= Portal Licenciamento + : grau de satisfacao 68%
» Portal ADMED (Aquisicao Direta de Medicamentos): grau de satisfacdo 83%
= Portal RNEC (Registo Nacional de Estudos Clinicos): grau de satisfacao 74%

» Reclamacdes em 2017: recebidas 245, respondidas no prazo em 74.5%

(*) fonte: portal base.gov
» Entidade Adjudicataria: IESE - Instituto de Estudos Sociais e Econdmicos (503486400)
Data de Publicacdo: 30-10-15
Data de Contrato :29-10-15
Prazo de Execucao: 70 dias
Preco Contratualizado: € 39,862.00

Porto
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Modelo de gestao pelos processos
[3. Organizac&o do INFARMED //3.5 Sistema de Gestao ]

« Relativamente a descricao das atividades de trabalho desenvolvida, a hierarquia € a seguinte: Ficha de processos;
Procedimentos; Instrucdes de Trabalho

* Nao se verifica uniformidade na descricao dos processos
* Alguns nao tém procedimentos associados
» Verifica-se uma elevada disparidade nos objetivos operacionais e nos indicadores associados
* Nivel detalhe variavel na descricao do fluxo e na caracterizacdo dos indicadores
* Alguns processos nao tém diagrama de atividades associados

» Através da descricao dos processos conclui-se que se verifica uma muito reduzida interacido entre as diferentes areas
funcionais. Perceciona-se uma reduzida visao transversal dos processos (como também se encontra referenciado na
analise swot incluida no plano estratégico 2016-2018 do INFARMED)

» Os processos tal como estdo definidos salientam uma “orientagao funcional”
» Na&o existe definida uma matriz de competéncias (RHs vs Competéncias Funcionais)
* Nao esta definida a arquitetura e modelo de processos

» Na&o esta formalizado (documentado) o modelo de alinhamento entre os objetivos de negdcio e os objetivos dos
processos

+ Os processos de negocio no INFARMED n&o adotam uma viséo focada no cliente (‘end-to-end’) s&o tipicamente
- orientados as areas funcionais da organizacao — existe a falta de uma vis&o global e consistente em toda a organizacao

* Alnfraestrutura de IT reflete a organizacao dos ‘processos’, verificando-se a proliferacdo de solugdes orientadas a um

|6gica de ‘silos funcionais’;
Porto

. oJ TECNICO
Setuziness fay INESC ) s Documento Confidencial [vers&o final — v2.2 2018-06-09] | 67

/ University of Porto



O SGQ do INFARMED tem referenciado um total de 50 processos associados a: 227 procedimentos (nao
incluindo instrucdes de trabalho), 103 objetivos operacionais e 264 indicadores

[3. Organizac&o do INFARMED // 3.5 Sistema de Gestao |

Total Total
Direcio / Servicoe  Total Procedimentes Objetivos Indicadores
DAM 47 23 43
DATS 9 g 13
DGIC 26 6 B9
DGRM 13 5 22

DIL 45 6 21
DIPE 0 1 3

DPS 21 21 21
DRHFP 25 19 31
DSTI 25 10 10
GARC 1 2 2

GPQ 8 2 6

ON 7 3 3
Grand Total 227 103 264

© 24 Processos de Missao
" 14 Processos de Gestao
" 12 Processos de Suporte

¢ :
.--'!:oBrusoiness INESCTEC( W iy
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/ University of Porto

Processos de Gestao
Total Total

Direcio f Service  Total Procedimentos Objetives Indicadores

DRHFP 4 4 13
GPQ 8 2 [
Grand Total 12 B 19

Processos de Missao
Total Taotal

Direcdo [ Service  Total Procedimentos Objetivos Indicadores

DA 47 23 43
DATS 5 13
DEIC 2 2 5
DGRM 13 5 22
DL 45 B 21
DIFE 0 1 3
DPS 21 21 21
GARC 1 2 2
OnN 7 3 3
Grand Total 145 68 133

Processos de Suporte Tl Tetsd

Direcdo / Service  Total Procedimentos Objetivos Indicadores

DGIC 24 4 84
DRHFF 21 15 18
D5TI 25 10 10
Grand Total 70 29 112
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A avaliacao de desempenho do INFARMED assenta num Quadro de Avaliacdo e Responsabilizacéao
(QUAR), ambito do SIADAP - Sistema Integrado de Avaliacdo da Administracao Publica, onde se

evidenciam:
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.5 Sistema de Gestao |

« A missao da organizacao;

» Os objetivos Estratégicos;

» Os objetivos Operacionais;

» Os indicadores classificados nas classes de eficacia, eficiéncia e de qualidade;
« Os meios disponiveis (recursos humanos);

« Ataxa de realizac&o dos objetivos operacionais;

» As fontes de informacéo para verificagcao dos indicadores

Porto
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Alinhamento e Avaliacdo do Desempenho
[3. Organizac&o do INFARMED // 3.5 Sistema de Gestao |

Objetivos Estratégicos

Sustentabilidade do Sistema de Saude

OE1
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salude através do uso racional de medicamentos e produtos de
saude e da utilizagao efetiva e eficiente dos recursos.
Conformidade do Mercado e Gestéao de Risco:

OE2
Reforgar os instrumentos de fiscalizagao, comprovacao de qualidade, gestao proativa do risco.
Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Salde

e Promover a inovagao e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de saude
através do apoio técnico-cientifico e da colaboragao institucional.
Reforgo da Comunicagao

OE4 Reforgar a comunicagdo com os cidadaos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor
informacéo sobre medicamentos e produtos de salde e consolidar a imagem do Infarmed como Autoridade
Reguladora.
Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

OES5 Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagéo 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 presenga do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagao cientifica e a
evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

Porto
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OP1,PO2 e
OP3

OP4

OP5, OP6 e
OP7

OP10 e
OP12
OP11e

OP13

OP8, OP9 e
OP14

« Mesmos OEs desde 2010, 2011,
2012, 2013, 2014, 2015, 2016,

2017

OEs - Objetivos
Estratégicos

OPs - Objetivos
Operacionais

Indicadores

6 OEs

14 Ops

* 9 Eficacia

« 2 Eficiéncia
* 3 Qualidade

127 (164) KPIs

®

Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09] | 70



Mapa Estratégico do INFARMED (DI-31 2017-2019) encontra-se bem estruturado

[3. Organizac&o do INFARMED // 3.5 Sistema de Gestao |

» Esta definido um Plano Estratégico a 3 anos, contendo: eixos, orientacfes estratégicas e iniciativas que o INFARMED se

propde realizar nos proximos 3 anos

» Metodologia estruturada em trés fases:

» analise estratégica (situacao atual — analise interna e externa (SWOT), forcas de mudanca e designios estratégicos)
» Definicdo estratégica (definicdo da evolugéo pretendida e estabelecimento dos objetivos estratégicos para os

proximos trés anos)

» Planeamento estratégico (identificacao de vetores de atuacao e mapeamento de iniciativas a realizar e a monitorar

em cada periodo)

» A analise que suporta o Plano Estratégico (2017-2019) n&o evidencia robustez nem endereca as eventuais limitacoes
geralmente identificaveis na dimensao recursos (p.e. espacos fisicos, recursos humanos, sistemas de gestao)

Nao sao identificados pontos fracos ao nivel dos RHs nem ao nivel dos sistemas de gestao e de suporte!

Marca Institucional

Rigor técnico

Celeridade de respostas a situacGes de alerta

« Dificuldades na retengdo de talento, restrigdes de recrutamento e
da aplicacdo de modelos de compensagdo e reconhecimento;

¢ Reduzida utilizagdo de mecanismos de gestdo do risco
(segmentacdo e priorizagdo);

« Auséncia de todas as caracteristicas proprias de entidade

Capacidades e recursos técnicos especializados reguladora;

Articulacdo europeia e internacional (em particular, a relagdo com
PALOP e Paises da America Latina)

Reduzida visdo transversal dos processos (ligagdo avaliagdo-
vigildncia-supervisdo-inspegdo-comprovagdo da qualidade).

Porto .
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Na caracterizacdo do modelo operatorio do INFARMED utilizaram-se diversas ferramentas e analises de

dados
[4. Operacédo do INFARMED]
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Conselho Diretivo
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio]

CD - Conselho Diretivo Assessorias
23 = Localizagdo: Edificio 21 — Piso 1 » Assessoria de imprensa (gerir a relagao com a
= = N° total de Colaboradores: 23 imprensa, preparar e difundir...n&o inclui clipping (2
= N° Colaboradores (externos): 2 PAX)
= Meédia de idades: 48 = Assessoria protocolo (mais ligado a parte logistica:
= Modelo de Governacéo: Presidente, Vice- encontrar hoteéis, preparar eventos...) (3 PAX)
presidente e Vogal = Assessoria Relagdes Internacionais (inclui-se a
= Pelouros Presidente: DRHFP, DGIC, DATS, GPQ cooperacao internacional com PALOPS) (2 PAX)
= Pelouros Vice-Presidente: DIL, DIPE, DSTI, GJC = Apoio Juridico (1 PAX)
= Pelouros Vogal: DAM, DGRM, DCQ, DPS » Coordenacao de um grupo das 'rupturas’ (1 PAX) -
= Staff secretariado: 6 PAX coordena o envolvimento com a DAM, DATS,
= SoC min e Soc max: 32 DGRM e DIL.
» Taxa de permanéncia: 48% (<=7) e 43% (>15) » Secretariado ao CNFT (Comissao Nacional FT) (1
» Rotatividade global: 115% PAX)
» Rotatividade entrada: 117% » (Gestao da relacdo com a tutela (1 PAX)
= Rotatividade saida: 113% » Gestao de Risco Organizacional (1 PAX)
» Custos Diretos: 1,23 M€ = Apoio a Coordenacao Nacional para a Estratégia
= Investimento IT [ultimos 3 anos]: 0 € Nacional de Medicamentos e Produtos de Saude)

®
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Servigos de outsourcing crescentes, tendo duplicado de 2015 para 2016 e de 2016 para 2017.

[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério]

€ 1,200,000.00

€ 1,000,000.00

€ 800,000.00

€600,000.00

€400,000.00

€200,000.00

Despesas com Colaboradores Infarmed (participacéo integral ou

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)
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90%
€ 1,118,636.00

85%
€919,090.00

77%
€942,143.00

parcial a termos e s/termo)

INESCTEC [

TECNICO
LISBOA

Outsourcing

Servigos de apoio a projetos relativos a medidas de politica do medicamento e produtos de salde;
Consultoria para apoio a projetos de reestrututagéo organica / estatutaria;

Servicos de apoio a organizagdo de reunifes internacionais;

Servicos de apoio a projetos de comunicagédo em salde / promocéo da literacia em saude;
Estudos no dmbito da relocalizagdo da EMA / candidatura de Portugal,

Servicos de clipping;

Servicos de consultadoria para a 4rea da comunicacéo.

N

17%
€214,610.00

10%
5% € 106,970.00

€ 59,836.00

5% 0 6%
€58583.00 e50481.00 < 2290-00

Aquisicéo de Servigos (outsorcing de atividades no ambito da Viagens e Deslocacdes
misséo da direcdo/unidade e servi¢cos de apoio/consultoria)

m2015 m2016 m2017
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Em média, 84% das despesas do CD com RHs internos e 11% em outsourcing
[4. Operacédo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio]

m Despesas com Colaboradores
Infarmed (participacéao integral
ou parcial a termos e s/termo)

= Aquisicao de Servigos
(outsorcing de atividades no
ambito da misséo da
direcao/unidade e servicos de
apoio/consultoria)

= Viagens e Deslocagoes

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
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Modelo Operatorio da DAM
[4. Operacédo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio]

b E@INESCTEC [ TERNT
[+ 1]

—
/ University of Porto

DAM - Direcéo de Avaliacao do Medicamento

Localizac&o: Edificio 24 — Piso 1

N° total de Colaboradores: 82

Média de idades: 43

SoC min e Soc max: 6 /31

Numero de Unidades Funcionais: 4

Antiguidade na direcéo: 1 ano

Antiguidade no INFARMED: 17 anos

Antiguidade DAM/UMM: 3 anos [7 no INFARMED]
Antiguidade DAM/UEC: 15 anos /[17 no
INFARMED]

Antiguidade DAM/UAC: 1 ano / [2 no INFARMED]
Antiguidade DAM/UIM:

Taxa de permanéncia: 61% (<=7) e 39% (>15)
Rotatividade global: 47%

Rotatividade entrada: 52%

Rotatividade saida: 41%

Caracterizacao atividade trabalho: internamente
tipo prescritivo e de compliance e externamente
tipo ‘especialista’ e baseado na experiéncia
Comissdes técnicas associadas: CAM

Custos Diretos: 5.4 M€ [2.4 M€ Rhi, 2,9 M€ peritos)
Investimento IT [Ultimos 3 anos]: 292.5 k€ @

o
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DAM - Direcdo de Avaliacao de Medicamentos
[4. Operacdo do INFARMED 4.1 //Modelo operatorio]

Direcdo de Avaliagao de Medicamentos . , . .
(DA,?A) ¢ Unidade Processos de Negocio Cliente

* Normalizacéo e harmonizagéo de
conceitos, definicdes e terminologias

relacionadas com os medicamentos UIM Autorizagéo de Introdugéo no Industria Earmaceutica
» Procedimento de reconhecimento matuo e Mercado (80%)
descentralizado
» Integracdo e participagdo no ambito do
sistema da Unido Europeia (MUH)
. Art?cula(;éo coma co_misséo de avaliacéo Gestéo de Alteracdes nos Termos Industria Farmaceutica
| * Articulagdo com os sistemas de UMM da Autorizagéo de Introducgéo no
informacéo nacionais e europeus Mercado (ja tém AIM) — 75%
AM - » Elaboracdo de normas e orientacdes
Gestéo de Arbitragens
m UIM - UIM Autorizag&o de Comercializagdo |Industria(ruturas)
 Autorizacdo de Introducéo no Mercado de Medicamentos (ACM) (20%) |(distribuidores - Importagéo
« Autorizacédo de Comercializagdo de paralela)
= UMM Medlgamentos N '
- + Autorizac&o de utilizagdo especial e
excepcional de medicamentos e de Gestéo da Renovacéo da
importagdes paralelas UMM Autorizag&o de Introdugéo no Idustria Farmaceutica
— - Mercado 15%
19 « Gestdo de Alteragdes nos Termos da . Gestao de Pedidos de
— = Autorizagdo de Introdugéo no Mercado Funcionalmente Aconselhamento Regulamentar e
* Gestao da Renovacéo da Autorizacéo de (GARC)2pax Cientifico
Introducéo no Mercado
UMM Gestéo de Arbitragens 10% Sistema EU
» Avaliacdo Técnico-Cientifica
R * Gestdo de Pedidos de Aconselhamento UAC Avaliacéo Técnico-Cientifica Cliente Interno
Regulamentar e Cientifico
— UEC Gestéo de Ensaios Clinicos Industng farmaceutica e @
Academia
+ Gestdo de Ensaios Clinicos
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Sintese do desempenho operacional da DAM (1/2)
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio]

» O sistema de colocagdo de um medicamento no mercado encontra-se harmonizado a nivel europeu, podendo funcionar a
nivel nacional ou de forma concertada com os Estados-membros da Unido Europeia.

» S3ao quatro os procedimentos possiveis para obtencao da autorizacido de introdugcao no mercado:
* Nacional;
e Centralizado;
¢ reconhecimento mutuo;
» descentralizado.

« Em 2017 o numero total de pedidos deAlIM (Autorizacao de Introducao no Mercado) foi de 660 (inclui os procedimentos
nacional, centralizado, reconhecimento mutuo e descentralizado) — nos anos anteriores de N-1 e N-2 foi de 611 e 752
respetivamente. Em 2017, os procedimentos por reconhecimento mutuo e descentralizado representaram cerca de 59%, o
Centralizado em que PT é relator cerca de 1%; o Centralizado em que PT nao é relator 13% e o Nacional cerca de 27%.

» O tempo legalmente estipulado para a decisdo de um pedido de autorizac&o de introducdo no mercado € de 210 dias
(contados da data da recepcao de um requerimento valido). Este prazo é suspenso sempre que ao requerente sejam
solicitadas informacgdes complementares e inclui o tempo necessario para a avaliacao técnico-cientifica, que envolve a
contratacao de avaliadores externos ao INFARMED.

« Em 2017, o INFARMED registou um tempo médio de 163 dias nos procedimentos de autorizagbes de introdugao no
~mercado a nivel nacional. Verificam-se niveis de ‘em-curso’ elevados o que conduz a tempos de atravessamento muito
longos.

- - Para este tempo contribui a demora das avaliagdes técnico-cientificas, muito longas nos procedimentos nacionais de

- autorizacéo de introducao no mercado. Nao existem penalizacdes para a emissao dos pareceres fora dos prazos @
- indiggdps pelo INFARMED.
/" Business INESC Wﬂscmco ) ) L | 79
N $chool LISBOA Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09]

/ University of Porto



Sintese do desempenho operacional da DAM (2/2)
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio]

» AAutorizacao de Utilizacdo Exceptional apresenta um nivel de processos em curso crescente, situando-se nos 800
processos. A produtividade tem baixado, coincidindo com o aumento do passivo.

« Em termos de AIM, globalmente, verifica-se um aumento nimero de processos de AIM concluidos. De 613 em 2016 para
para 717 em 2017, correpondente a um aumento de 17%. No entanto o nivel de processos em curso baixou apenas 1,1%.

* O processo de AIM Reconhecimento Mutuo EME apresenta um aumento do ritmo da procura, provocando um aumento de
processos em curso.

» Nas Autorizacdes de Introducéo no mercado por processo descentralizado em que portugal € EMR, o prazo da fase
europeia € fixo, o que faz com que nao existam processos em atraso na fase europeia. No entanto, existe um volume
significativo de processos em curso na fase nacional, induzindo atrasos significativos no cumprimento do prazo legal na
fase nacional.

 Em relacao as alteractes, o numero de processos de alteracdes de AIM concluidos passou de 32455 para 34498,
correspondendo a um aumento de 6.3%;

* Quanto as renovacoes, verificou-se um aumento do numero de processos de renovacao de AIM como Estado Membro de
Referéncia concluidos de cerca de 121 para 177. Contudo, o numero de processos em curso aumentou cerca de 31% (de
311 para 408).

Nota: identificam-se diferencas entre as diferentes fontes de informacéo disponibilizadas pela DAM (e.g. Resultados Operacionais 2017) e a informag&o contida nos relatérios de gestao. @

Porto "
A H o, TECNICO
—_— Setuziness fay INESC ) s Documento Confidencial [vers&o final — v2.2 2018-06-09] | 80

/ University of Porto



DAM: Verifica-se um elevado nivel de processos em curso, quer nos processos AlM, quer nos POS-AIM

[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio]

AIM POS -AIM
1000 38000 37476
37156

900 37000
800 36000

700
35000

600
34000

500
33000

400
32000

300
200 31000
100 30000
0 29000

2013 2014 2015 2016 2017 2013 2014 2015 2016 2017
mEm Curso mEntradas mSaidas mEm Curso mEntradas m Saidas

A produtividade e o tempo de atravessamento sdo muito variaveis, dependendo dos tipos de AIM e POS-AIM,
Estes podem ser consultados em detalhe em anexo, 0s quais estao organizados por tipologia de processo

@\Visualizar detalhe
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DAM: As avencas e honorarios de peritos externos ascendem a 2,9 M€.

Os custos com RH internos sao de 2,3 M€. Os custos com aquisicao de servigos tem vindo a aumentar.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

€ 3,500,000.00 @

53%
€ 3,000,000.00 €2,901,501.08
51%
€ 2,662,463.7 44%
49% € 2,394,499.26
€ 2,500,000.00 48% € 2,342,684.80 44%
€2,313,084.1 €2,313,214 .1

€2,000,000.00 .
Investimento em IT:
= Portal do Registo Nacional de Estudos

€ 1,500,000.00 C||'n|cos
» Gestao de substancias
= Portal AUE

€ 1,000,000.00 = Avaliagdo de processos

1%
€ 500,000.00
’ €62,420.80
3%
1% €163,385.72 2% 2% 1%
.o €- — | N eoes e
Aquisicdo de Servigos (outsorcing de atividades no Despesas com Colaboradores Infarmed Aquisicao de bens de capital Viagens e Deslocacdes
ambito da misséo da dire¢do/unidade e servigos (participacgao integral ou parcial a termos e
de apoio/consultoria) s/termo)
. . . m 2015 m2016 m2017 @
Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)
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DAM: 51% dos custos diretos devem-se a avencas e honorarios de peritos externos (Comissao de

Avaliacao de Medicamentos), enquanto 46% sao custos com colaboradores INFARMED
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

2% 1%

m Aquisicao de Servicos (outsorcing
de atividades no ambito da missao
da direcao/unidade e servicos de
apoio/consultoria)

= Despesas com Colaboradores
Infarmed (participacéao integral ou
parcial a termos e s/termo)

m Aquisicao de bens de capital

® Viagens e Deslocagoes

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
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DAM — Considerando custos e receitas diretas, apresenta resultados de aproximadamente 17M€.

€ 25,000,000.00
€ 22,692,730.41

€20,000,000.00

€17,908,495.41

€15,000,000.00

€ 10,000,000.00

€5,000,000.00

2015

DAM

€21,787,441.18

€5,201,484.

€ 16,585,956.77

€5,438,101.

€ 22,659,598.38

2017

€17,221,497.04

B Despesa mReceita ®mResultado
2015 2016 2017

DAM € 22,692,730.41 € 21,787,441.18 € 22,659,598.38
Receita € 22,692,730.41 € 21,787,441.18 € 22,659,598.38
AIM - DESCENTRALIZADO € 2,574,660.91 € 1,885,092.38 € 1,956,753.55
AIM - NACIONAIS €  474,699.29 €  377,884.68 €  557,484.03
AIM - RECONHECIMENTO MUTUO €  293,729.00 €  307,452.58 €  239,954.93
ALTERACOES - DESCENTRALIZADO € 5,562,656.03 € 5,908,921.91 € 6,144,279.92
ALTERACOES - RECONHECIMENTO MUTUO € 2,003,062.29 € 1,925,124.65 € 1,862,478.66
_ALTERA(;@ES E RENOVACOES - NACIONAIS € 8,619,005.99 € 7,653,667.71 € 8,186,288.23

ENSAIOS CLINICOS €  284,535.90 €  532,904.05 €  324,589.5

€ 2,880,381.00 € 3,196,393.22 € 3,387,769.5@

SISTEMA EUROPEU (CENTRALIZADO - EMA)

Porto "
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Modelo Operatorio e Desempenho da DATS
[4. Operacédo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

DATS - Direcao de Avaliacao de Tecnologias de Saude

» Localizacao: Edificio 21A — Piso 1 [2 alas]

= N°total de Colaboradores: 27

» Colaboradores organizados por tipo de servigos:

» 5 pax ha formacao de precos
» 19 pax na avaliagao farmaco-terapéutica

= Quando é genérico ou biosimilar a avaliacédo é toda
feita DATS (a CATS so0 é envolvida em novas
indicacOes terapéuticas e novas substancias activas

» Meédia de idades: 40

= SoC min e Soc max: 26

= Numero de Unidades Funcionais: O

» Antiguidade direcéo e [INFARMED]: 1/ [8]

» Taxa de permanéncia: 74% (<=7) e 22% (>15)

» Rotatividade global: 57%

» Rotatividade entrada: 85%

» Rotatividade saida: 30%

» Caracterizacao atividade trabalho: internamente tipo
prescritivo e de compliance e externamente tipo
‘especialista’ e baseado na experiéncia

= Comissodes técnicas associadas: CATS

» Custos Diretos: 1.2 M€ [662.7k€ Rhi, 108k€ peritos)

* Investimento IT [uUltimos 3 anos]: 713.9 k€ @

orto 3
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Sintese do desempenho operacional da DATS (1/2)
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério]

= 520 processos concluidos em 2017 (incluindo todo o tipo de processos): 86 concluidos pela CATS (processos de novas
indicacdes) (a parte economica foi feita pela DATS para cerca de 50% destes pedidos - ) - 0 envolvimento da CATS apesar
de ser em numero menor envolve um nivel de complexidade de analise bastante maior.

= O numero de processos avaliados apoés limite do prazo legal por ano (independentemente do tipo de medicamento: NSA,
NI, Biossimilares, Genéricos e Novas apresentacdes) tem aumentado ligeiramente nos ultimos anos: 75 em 2015, 85 em
2016, 88 em 2017

= Os processos de comparticipacdo em ambulatorio apresentam um passivo de 84 processos em 2017, enquanto a
avaliacao prévia hospitalar conta com 142 processos em passivo, totalizando 226 processos em curso.

= Os processos relativos a genéricos e biossimilares correspondem a 60 e 80 %, respetivamente para comparticipacdo em
ambulatorio e avaliacéo previa hospitalar.

= Segundo a DATS esta a ser feito um esforco para reduzir o numero de processo em curso, que depende da
disponibilidade dos peritos.

= As AutorizacOes para Utilizagcdo Excecional (prazo de resposta de 10 dias uteis) sao da ordem de 2000 por ano.

= Observa-se o desenvolvimento de novas tecnologias de informacéo de suporte aos processos da DATS, nomeadamente:
Portal hepatite C, Portal Formulario Nacional de Farmécia e Terapéutica, Sistema de Informacao de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude, e Portal AUE, os quais representam um investimento de € 713,925.94 nos ultimos 3 anos (2017-

. 2017)
®
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Sintese do desempenho operacional da DATS (2/2)
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio]

» Relativamente aos processos de novas apresentacdes 0 prazo medio de execucao € superior ao prazo legal.

» Verifica-se uma dificuldade na obtencéo de dados sobre os indicadores operacionais no ambito da DATS, com excecéao do
periodo de janeiro a abril de 2017.

= A plataforma SIATS (Sistema de Informacéo para Avaliacdo das Tecnologias de Saude) suporta os titulares de AIM e seus
representantes, fazer a gestao da acessibilidade aos medicamentos. para submissao: neste momento as funcionalidades
ainda sao limitadas; o administrativo da DATS valida as submissdes e o processo ¢ atribuido a equipa adequada. Neste
momento existem formularios que ainda ndo estao na plataforma, os peritos externos irdo ter acesso a plataforma.

= Atividade de Monitorizacao de Contratos [da responsabilidade dos técnicos da DATS]: para os medicamentos hospitalares
é obrigatorio celebrar um contrato (com limites de encargos...desempenho do medicamento...); a plataforma SIATS ira
suportar também esta questdo da monitorizac&o dos contratos

@\Visualizar detalhe
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DATS (2015-2017): Investimento crescente em Sistemas de Informacgao
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério ]

£€700.000.00 75% 55% Investimento em IT:
’ €660,852.19 €662,781.23
= Portal hepatite C / Portal Formulario Nacional de

Farmacia e Terapéutica / Sistema de Informacao de

€ 600,000.00 61% Avaliacé@o de Tecnologias de Saude / Portal AUE /
552,261.6 Portal das Doengas Lisossomais
|
I 35% |
I €417,029.18 :
€ 400,000.00 : i
I |
! I
: 30% i
€ 300,000.00 ! €271,391.4 :
|
[ I Peritos (avencas)
I : 20%
€200,000.00 : I €174,194.84
|
1 : 9%
: I go, €108,800.94 1%
€ 100,000.00 I i €76,634.38 €10,771.46
| 3%
I €25505.28 ! 2% 1%
I e | € 16,333.51 €7.175.33
. Despesas com Colaboradores Infarmed : Aquisicdo de bens de capital | Aquisicao de Servigos (outsorcing de Viagens e Deslocacdes
(participacdo integral ou parcial 2 termoS €  m mm mm = = = ————————————— atividades no ambito da misséo da
s/termo) direc&@o/unidade e servigos de
. apoio/consultoria)
. . . m2015 m2016 m2017 @
Nota: Os custos por diregéo incluem investimentos (e.g Sistemas de Informagéao)
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DATS: Média de 1,2M€, 63% sao despesas com colaboradores INFARMED. 24% em sistemas de informacéao
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio]

1%

m Despesas com Colaboradores Infarmed
(participagao integral ou parcial a termos e
s/termo)

= Aquisicao de bens de capital

m Aquisicao de Servicos (outsorcing de
atividades no ambito da missao da
direcao/unidade e servicos de
apoio/consultoria)

= Viagens e Deslocacoes

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
Porto "
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Modelo Operatorio e Desempenho da DIL
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

dp infarmed MNO - Modelo de Negdcio e DIL — Direcé&o de Inspecéo e Licenciamento

it e Operatdrio

Parcerias / Fornecedores / Outsource

Canais de interface com
/ Servicos Partilhados N
= e &

| ForeresFomecaiores = Localizacao: Edificio 36 — Piso 1

= NC°total de Colaboradores: 46

= Média de idades: 44

= SoC min e Soc max: 6 /28

= Numero de Unidades Funcionais: 2

» Antiguidade direcéo e [INFARMED]: 9/ [21]

= Antiguidade na Unidade Ul: 4/ 16

= Antiguidade na UL: 3/ 20

» Taxa de permanéncia: 53% (<=7) e 47% (>15)

» Rotatividade global: 54%

» Rotatividade entrada: 64%

= Rotatividade saida: 44%

» Caracterizacao atividade trabalho: Unidade UL tipo
T prescritivo e de compliance e Ul inclui também tipo

T_T C“’*‘“‘L"' ; ‘especialista’ e ‘investigagao’

= Comissofes técnicas associadas: N/A

= Custos Diretos: 1.55 M€ [1.26M€ Rh]

= |nvestimento IT [ultimos 3 anos]: 423 k€

skills / CompeténciasRHs | |

®
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Organizacao da atividade na DIL

[4. Operacéo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

Numero de colaboradores

‘Porto_ -
.'c}gl:,slmess |NESCTEC W

/ University of Porto

TECNICO
LISBOA

Direcao de Inspecéo e Licenciamentos (DIL)

Assegurar as atividades necessarias ao
licenciamento dos fabricantes, grossistas
e farmacias, bem como dos servigos
farmacéuticos hospitalares publicos e
privados, e o registo dos locais de venda
de MNSRM

Assegurar as atividades e iniciativas
necessarias a inspec¢éo das atividades de
investigacéo e desenvolvimento, dos
produtores de matérias-primas de uso
farmacéutico, fabricantes, grossistas,
farmacias, servigos farmacéuticos
publicos e privados e dos locais de venda
de MNSRM, bem como a outros agentes
intervenientes no circuito do medicamento
e dos produtos de salde, e a verificagao
da conformidade da producéo e
comercializa¢do de medicamentos e
produtos de sadde com as normas
aplicaveis;

Unidade de Inspecgéo (Ul)

Inspecéo e superviséo das atividades e
produtos

Avaliacdo Prévia da Publicidade de
medicamentos de uso humano (MUH) e
produtos de saude (PS)

Monitorizagdo da Publicidade de
medicamentos de uso humano (MUH) e
produtos de saude (PS)

Assegurar as atividades inerentes ao
sistema de alerta rapido relativo a
medicamentos e produtos de salde;

Unidade de Licenciamentos (UL)

Licenciamento das Entidades (fabricantes,
distrubidores e pontos de venda)
Autorizagdo das Substancias Controladas

Documento Confidencial [versao final — v2.2 2018-06-09]
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Sintese do desempenho operacional da DIL (1/2)
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

A Direcao de Inspecéao e Licenciamentos divide-se em duas unidades (inspecao e licenciamento) que interagem quando, por
exemplo, é necessario licenciar um posto farmacéutico, e portanto, carece de inspecao prévia.

Em 2017, a unidade de licenciamento concluiu 7304 processos de licenciamento, dos quais 33% séo relativos a locais de
cultivo, importacao e exportacdo e 26% Farmacias e postos farmacéuticos. Os licenciamentos de locais de cultivo,
Importacéo e exportacao tém vindo a aumentar desde 2015.

46% dos processos da Unidade de Licenciamento prendem-se com autorizacdes, alvaras e certificados. As autorizacdes e
alvaras relativos a locais de venda de MNSRM aumentaram significativamente em 2015.

O aumento de pedidos conduziu a um aumento de processos em curso na UL, a qual sofreu uma intervencéo do Kaizen
Institute que culminou com o desenvolvimento de uma nova plataforma . Portal de licenciamento + , o qual permitiu melhorar
o tempo de resposta da UL. No entanto ainda existe um grande numero de processos em passivo, que estao ainda em
suporte excel.

O processo de consome também bastantes recursos € o de alteracéo de instalacdes de farmacias, dado ser um processo
muito escrutinado e com varios stakeholders que pde em causa as decisdes e recorrem das mesmas.

EM relacao a Ul, em 2017 foram realizadas 1270 inspec¢des, tendo aumentando a inspecéo a Locais de venda de
medicamentos néo sujeitos a receita médica em detrimento das farmacias e postos farmacéuticos.

O portal Inspecéo+ esta ainda numa fase inicial de desenvolvimento, pelo que se verifica uma grande dependéncia de papel

- nesta unidade.
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Sintese do desempenho operacional da DIL (2/2)
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

De uma forma global, os indicadores de gestao dos processo de licenciamento e inspecéo estao ainda numa fase de
implementacao, sendo que, segundo a DIL, “n&o é possivel, considerando os registos existentes, apurar com um grau de
certeza razoavel o numero de processos submetidos (recebidos) por ano e por tipologia, bem como o nimero de processos
pendentes no final de cada ano e por tipologia’.

Devido a implementacéo do portal licenciamento+, “os dados recolhidos para 0os anos de 2016 e 2017, no que se refere aos
processos submetidos, ja possui um grau de certeza razoavel, embora néo ainda de elevada certeza, porquanto para além
dos dados recolhidos do Portal Licenciamento+ foram também recolhidos dados de processos em formato papel, com
recurso a diversas fontes manuais e informaticas.” (*)

Devido ao aumento de atividade houve uma contratacdo de 8 pessoas em 2013 e 2 pessoas em 2017.

Os custos com deslocacdes sao excessivamente baixos.

Visualizar detalhe

*

Mota Técnica: A recolha de dados foi obtida com recurso a informacao e indicadores disponiveis na Unidade de Licenciamentos, manual e informatica. Nao foi possivel, considerando os registos existentes, apurar com um grau de certeza razoavel o
nimero de processos submetidos (recebidos) por ano e por tipologia, berm como o nimero de processos pendentes no final de cada ano e por tipologia, para os anos de 2013 a 2015. Os dados recolhidos para os anos de 2016 & 2017, no gue se refere
aos processos submetidos, jd possui um grau de certeza razodvel, embora ndo ainda de elevada certeza, porquanto para além dos dados recolhidos do Portal Licenciamento+ foram também recolhides dados de processos em formato papel, com recurso
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DIL — Verifica-se um investimento crescente em sistemas de informacao
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério ]

€ 1,400,000.00 -
88% 81%

€1,149,885.94 ¢4 764 814.17

90% O custo das inspecdes fora de Portugal é totalmente suportado pela
€1,200,000.00 1.128.220.30 entidade que requer a inspecéo (o inspecionado).
Paises fora de Portugal onde foram realizadas inspecgdes:
€1.000.000.00 2017: India, Marrocos, EUA, Argentina, Filipinas, Malasia, Coreia do Sul, Dubai e Budapeste
’ ’ : 2016: India, China, Turquia, Russia, Cisjordania, Brasil, Croacia e EUA
2015: India, México, China, Marrocos, Macau e Coreia do Sul.

€ 800,000.00

Plataformas: Levantamento de requisitos para

implementacéo Plataforma "Via Ve

€600.000.00 * Via Verde do Medicamento do Medicamento®

» Portal Licenciamento +

Servicos no ambito da regularizaca
€ 400.000.00 Deslocagdes com administrativa de processos de far
17% Inspecdes Nacionais
€ 265,167.34
10% 0%
€ 130,002.14 y 1%
€200,000.00 , 0
€3,62543 €16,875.70 w00
2% 3% 1% 1% 0
€28,614.7 €s218087 | 0 €18.487.95 | €19.109.89 €40491.60 0% 0%
€- | [ . ’ i N s EE— I

Despesas com Colaboradores Infarmed Aquisicéo de bens de capital Viagens e Deslocagdes (Sem Viagens e Deslocacdes Inspec¢fes Aquisicdo de Servigos (outsorcing de
(participagéo integral ou parcial a termos Inspecgdes) atividades no ambito da missao da
' e s/termo) direcdo/unidade e servigos de

apoio/consultoria)

.- m2015 m2016 m2017

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
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DIL — Média de 1.55 M€, 86% sao custos com pessoal, 10% investimento em IT.
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério ]

1%

m Despesas com Colaboradores Infarmed (participacao
integral ou parcial a termos e s/termo)

= Aquisi¢do de bens de capital

= Viagens e Deslocacdes (Sem Inspecdes)

= Viagens e Deslocacdes Inspecdes

= Aquisicéo de Servigos (outsorcing de atividades no
ambito da misséo da direcao/unidade e servicos de
apoio/consultoria)

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
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DIL — Analise de despesa vs. receita direta. Em 2017, o diferencial duplicou.

DIL
€ 1,800,000.00
€ 1,600,000.00

€1,400,000.00 €1,300,389.21
€ 1,248,004.44 MR

€1,553,910.94

€ 1,200,000.00

€ 1,040,643.03

€ 1,000,000.00 v € 874,442.04
€ 800,000.00 €772,638.23
€ 600,000.00
€ 400,000.00
€ 200,000.00
€0.00
2015 2016 2017
mDespesa mReceita
2015 2016 2017
DIL € 772,638.23 € 1,040,643.03 € 874,442.04
Receita € 772,638.23 € 1,040,643.03 € 874,442.04
* LICENCIAMENTO € 568,238.23 € 716,643.03 € 646,680.65
- LICENCIAMENTO DE LOCAIS DE VENDA DE MED. NAO SUJEITOS A RECEITA MEDICA € 204,400.00 € 324,000.00 € 227,761.39
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DIL — Os custos com deslocacoes sao excessivamente baixos. 18,8€ por inspecao.

[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério]

1280
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Inspecbes VS Custos com deslocagdes DIL
(UL+UI)

2015
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mmm Total de Deslocacdes
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orto
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€60,000.00

1270

€ -
2017

—e—Custos com Deslocacdes
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€50,000.00

€40,000.00

€ 30,000.00

€ 20,000.00

€10,000.00
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20

1400
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Numero de inspecdes

m Inspecdes Fabricantes (BPF)

608
244

2015

2015

2016

2016

2017

m [nspecbes Titulares de AIM

2017

m Inspecdes Postos farmacéuticos
Moveis

m Inspecdes Boas Préticas de
Laboratorio

m [nspecdes entidades néo
licenciadas (Medicamentos)

m Inspecdes Boas Préticas de
Vigilancia

m Inspecdes Boas Praticas
Clinicas

m Inspecdes Servigos

farmacéuticos Hospitalares
m Inspec¢des Produtos Cosmé @
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Modelo Operatorio da DGRM — Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

DIPE - Direcao de Gestéo de risco do Medicamento

Localizac&o: Edificio 36 — Piso 1

NC total de Colaboradores: 17

Média de idades: 43

SoC min e Soc max: 16

Numero de Unidades Funcionais: O
Antiguidade direcéo e [INFARMED]: 2 / [20]
Taxa de permanéncia: 44% (<=7) e 56% (>15)
Rotatividade global: 61%

Rotatividade entrada: 67%

Rotatividade saida: 56%

Caracterizacao atividade trabalho: prescritivo e de
compliance

= Comissfes técnicas associadas: N/A

» Custos Diretos: 1,29M€ [471,5k€ Rh]

» Investimento IT [ultimos 3 anos]: 624,5k€

®
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Sintese do desempenho operacional da DGRM
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

A Direcao de Gestao de Risco do Medicamento atua principalmente em duas vertentes: Assegurar a coordenacao e funcionamento do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano e Gerir 0 sistema de alertas de farmacovigilancia da Unido Europeia no
ambito do PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Comitee).

No ambito do PRAC, o numero de processos tem aumentado, atingindo 88 processos em 2017, com uma média de 33% de peritos externos
envolvidos.

No ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Em 2017, entrou em funcionamento um portal de
reacoes medicamentosas (portal RAM), que permite uma melhor comunicacdo das Ram pelos profissionais de salde e cidaddos em geral.

EM 2017 foram finalizados 6105 notificacdes espontaneas de RAM (4592 graves e 1513 néo-graves), 2650 das quais remetidas pelos
profissionais de saude e utentes e instituicdes de saude e 3455 remetidas pelos titulares de AIM. Esta atividade € fundamentalmente
desenvolvida pelas unidades de farmacovigilancia que estao contratualizadas.

Esta direcao tem vindo a aumentar a sua atividade ao longo dos anos.

@\Visualizar detalhe

®
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DGRM /[ Média de 1.29 M€ de custos diretos, 46% em RH, 33% Outsourcing, 20% em investimento TI
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

€600,000.00 Investimento IT:
* Unidades de Farmacovigilancia = Portal de notificagao de
+ Campanhas e Peritos » Reagbes Adversas (RAM)
52% 53%
€ 488,435.4p493,365.38  36%
€ 500,000.00 €471.557.83
47%
€435,219.21 33%
31% € 420,933.31
€ 398,010.32
€400,000.00
€ 300,000.00
23%
22%
€ 215,842.77 €203 626.25
€ 200,000.00
€ 100,000.00
1% 2%
0% 9 €23359.59 0%
€10,394.74
- ’ €2,285.45
. c. € 2T
Despesas com Colaboradores Infarmed Aquisicao de Servigos (outsorcing de atividades no Aquisicdo de bens de capital Viagens e Deslocacdes
(participacao integral ou parcial a termos e s/termo)ambito da missao da dire¢cdo/unidade e servigos de
. ) ) apoio/consultoria)
. . . m 2015 m2016 m2017 @
Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)
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DGRM: Média de 1.29 M€ de custos diretos, 46% em RH, 33% Outsourcing, 20% em investimento TI
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

= Despesas com Colaboradores Infarmed (participacéo integral ou parcial
a termos e s/termo)

= Aquisi¢do de Servigos (outsorcing de atividades no dmbito da misséo da
direcao/unidade e servicos de apoio/consultoria)

= Aquisicao de bens de capital

= Viagens e Deslocacoes

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
Porto ~ "
S Busi oJ TEC TECNICO . . N
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Modelo Operatorio da DIPE
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

l“ infarmed MNO - Modelo de Ni

infary i DIPE — Direcao de Informagao e Planeamento
-y pera

Estratégico

Parcerias / Fornecedores / Outsource Canais deinterface com
/ Servicos Partilhados Parceiros / Fornecedores

»= Localizacao: Edificio 21 A— Piso 1
= NCtotal de Colaboradores: 11

= Meédia de idades: 40

= SoC min e Soc max: 10

= NuUmero de Unidades Funcionais: 0

Processos [cadeia de valor]

f$ew9£~ < M\gﬂ&k

/W o A | . . . ~
TonfonesE d& » Antiguidade direc&o e [INFARMED]: 2 / [8]

» Taxa de permanéncia: 82% (<=7) e 18% (>15)

» Rotatividade global: 36%

» Rotatividade entrada: 45%

= Rotatividade saida: 27%

» Caracterizacao atividade trabalho: prescritivo e de
compliance

= Comissfes técnicas associadas: N/A

» Custos Diretos: 440k€ [338,2k€ Rh]

» |nvestimento IT [ultimos 3 anos]: 320,6 k€

Estrutura Organizacional / RHs Skills / Competéncias RH j::,,:

Ftstrumrn de Custos

R¥\s

g

Governacio e Reporting / Planeamento da atividade,

®

_Porto_ . .
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DIPE: custos diretos na ordem dos 0.44 M€. 338k€ com RHs, em média.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

€ 400,000.00

7%

€ 350,000.00 €338,233.28
66%

€ 313,854.14

€ 300,000.00

82%
€ 250,000.00 €243,610.47

€200,000.00

34%
€ 162,609.72

€ 150,000.00

23%
€103,677.00

€ 100,000.00

18%
€54,358.13

€50,000.00

Despesas com Colaboradores Infarmed (participagdo integral ou parcial a termos e s/termo) Aquisi¢éo de bens de capital

m2015 m2016 m2017

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)

orto 2
/ H o TECNICO
— s’c}i%';slmess INESCTEC W LB Documento Confidencial [versao final — v2.2 2018-06-09]

/ University of Porto
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DIPE — Média de custos diretos na ordem dos 0.44 M€. 74% com RHs.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

= Despesas com Colaboradores Infarmed (participagédo integral ou parcial
a termos e s/termo)

= Aquisicao de bens de capital

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
Porto

: o, TECNICO
— Schaginess INESC 1 M Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09] | 104
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Modelo Operatorio da DSTI
[4. Operacéo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

DSTI - Direcéo de Sistemas e Tecnologias de
Informacgéo

» Localizacao: Edificio 24 — Piso 0

= N°total de Colaboradores: 16

= Média de idades: 44

= SoC mine Soc max: 4/ 11

= Nuumero de Unidades Funcionais: 1

» Antiguidade direcéo e [INFARMED]: 1/ [16]

= Antiguidade na USI e [INFARMED]: 1/7

» Taxa de permanéncia: 19% (<=7) e 81% (>15)

» Rotatividade global: 25%

» Rotatividade entrada: 19%

= Rotatividade saida: 31%

» Caracterizagao atividade trabalho: ‘misto’ entre
complienace, integrador e de colaboracéo

= Comissdes técnicas associadas: N/A

» Custos Diretos: 1,87M€ [677,6k€ Rh]

» Investimento IT [ultimos 3 anos]: 936,2 k€

QVisualizar detalhe

®
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DSTI
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

Diregao de Sistemas e Tecnologias de Unidade de Sistemas de Informagéo (USI))
Informagéo (DSTI)

+ Garantir a gestdo e actualizagéo

* Garantir a gestéo e atualizacao permanentes do Catalogo de Recursos de
permanentes do Catalogo de Recursos de Informagao, estabelecendo a gestéo das
Informagé&o, estabelecendo a gestao das arquitecturas aplicacional e de dados;
arquiteturas aplicacional e de dados - USI, «  Assegurar o desenvolvimento e

*  Gerir a arquitetura infraestrutural, manutencdo permanentes dos sistemas
mantendo atualizada a sua descricéo, de informag&o e comunicag&o, bem como
nomeadamente no que diz respeito aos dos interfaces com outros sistemas de
parques servidor, cliente, de informag&o da 4rea da satde, a nivel
comunicacdes e base de dados; nacional e da Unido Europeia.

» Gerir os niveis de capacidade tecnologica
inerentes as necessidades decorrentes

dos processos de trabalho do INFARMED,
. P.;

» Administrar os parques, aplicacional,
servidor, cliente, de comunicagdes de
dados, de comunicacgfes de voz e de
equipamentos tecnoldgicos de cariz
audiovisual;

(1) DIRETOR DE DIREGAO
(1) DIRETOR DE UNIDADE

SUPORTE TECNICO

. . . SISTEMAS DE INFORMAGAD ADMINISTRAGAO DE SISTEMAS

Numero de colaboradores
(5) ADMINISTRADOR DE SISTEMAS .
o M 4) GESTOR DE PROJETOS - 1) COORDENADOR TECHNICO
 smmotcm B B e !

Porto "
oo @NESCTEC TY - - -
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DSTI - Investimento crescente em bens de capital
[4. Operacao do INFARMED]

Manutencao:
€1,200,000.00 Licenciamento de software; parque de printing; parque tecnoldgico audiovisual; central
telefénica; aplicagbes do INFARMED I.P.; Datacenter; Reparacgéo fonte alimentacao

o,
€ 955901/;0 48 chassi oracle; Equipamento de ligacdo para os bastidores de comunicacao; Alteracdo
’ do sistema de extingéo no datacenter
€ 1,000,000.00 49%
€926,761. 11
Metodologia de Gestéo de Projetos; Arquitetura Aplicacional e Arquitetura de
€800,000.00 2% Sistemas; Desativacdo da aplicacdo DrugBase e Sistema de Gestdo de
36% Entidades - webmethods; hardware diverso.
4 )
677 676.02 €603 96.00
32%
€ 609,855.29 30%
€ 600,000.00 562,836.27
26%
€ 486,656.52
€ 400,000.00 3%
€ 253,490.52 5%
\ €99,945.90
10%
€ 196,063.
€200,000.00 1 5.5 1| € 13;(?63 80 0%
€ 136,530.9 ,063. € 46770
0% 0%
€ 399.55 €417.89
€ -
.- . Aquisicdo Servicos manutencao das Despesas com Colaboradores Aquisicéo de bens de capital Aquisicdo de Servigos (outsorcing de Viagens e Deslocacdes
tecnologias e sistemas de IT Infarmed (participacao integral ou atividades no ambito da missao da

parcial a termos e s/termo) direcdo/unidade e servigos de
apoio/consultoria)

m2015 m2016 m2017
Nota: Os custos por diregéo incluem investimentos (e.g Sistemas de Informagéao)

Porto ) ;
N A . TEO TECNICO . . ~ .
— Schoai > # INESCTEC @ LiadA Documento Confidencial [versao final — v2.2 2018-06-09]
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DSTI: Média de 1.87 M€. 45% em Aquisicao de servigos. 31% em RH internos.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

m Aquisi¢cao Servigos manutengao das tecnologias e
sistemas de IT

= Despesas com Colaboradores Infarmed (participagao
integral ou parcial a termos e s/termo)

= Aquisi¢cao de bens de capital

= Aquisicao de Servigos (outsorcing de atividades no
ambito da misséo da direcédo/unidade e servicos de
apoio/consultoria)

= Viagens e Deslocacdes
= Aquisi¢cado de consumiveis

m Aquisicao de servigos de manutencao aos recursos
fisicos que ndo se incluam em tecnologias e sistemas

IT
Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
Porto ~ "
S Bus oJ rEC TECNICO . . o
—_— Eclousiness INESCTEC W LISBOA Documento Confidencial [verséo final — v2.2 2018-06-09] | 108
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Modelo Operatorio da DCQ
[4. Operacéo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

DCQ - Direcao de Comprovacéao de Qualidade

= Localizacao: Edificio 36 — Piso 0

= NC°total de Colaboradores: 34

= Média de idades: 45

= SoC min e Soc max: 10/13

= Numero de Unidades Funcionais: 2

» Antiguidade direcéo e [INFARMED]: 15/ [19]

= Antiguidade na LBM e [INFARMED]: 16/19

= Antiguidade na LQTF e [INFARMED]: 6/16

» Taxa de permanéncia: 24% (<=7) e 76% (>15)

» Rotatividade global: 16%

» Rotatividade entrada: 21%

= Rotatividade saida: 12%

» Caracterizacao atividade trabalho: regulamentado e
de compliance

= Comissdes técnicas associadas: N/A

= Custos Diretos: 1,8M€ [1,24M€ Rh]

* Investimento Equip. Laborat6rio [ultimos 3 anos]:
400k€

®
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4.1 Modelo operatério // DCQ
[4. Operacéo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

Laboratdrio de Biologia e Microbiologia (LBM)

Direcéo de Comprovacgédo da Qualidade

(DCQ) » Executar ensaios de aferigdo bioldgica,
métodos biolégicos, bem como
parametros analiticos de natureza quimica

+ Comprovacao da Qualidade de MUH e PS

elo LaboratérioComprovar a qualidade e fisico -quimica de acordo com a
| 3e me dicamenltos bioil)égzlcos equ : natureza bioldgica e biotecnolégica dos

) J medicamentos;
34 biotecnoldgicos, nomeadamente
DCQ 10 hemoderivados, incluindo a comprovacéo
da seguranca viral de ¢pools¢, de plasma,
vacinas virais e bacterianas;

- Participar no sistema de garantia da Laborat?riq de Quimica e Tecnologia
qualidade dos medicamentos, Farmaceuticas (LOTE

assegurando o controlo analitico dos
medicamentos no mercado, bem como * Executar o programa de controlo da
L LBM 12 dos produtos de satde; qualidade de medicamentos, produtos
«  Proceder a libertagéo oficial de lotes de intermédios, matérias -primas, materiais

medicamentos de origem biolégica; de acondicionamento, dispositivos

«  Apoiar a avaliaggo da qualidade e médicos, produtos cosméticos e de
higiene corporal, designadamente através

seguranca farmacotoxicoldgica no &mbito ‘ ol e
14 da concessao de autorizacdes de de ensaios de natureza quimica, fisico -
14 . ~ : imi i
— LQTF introdug&o no mercado de medicamentos; quimica, de farmacotecnia e de
- farmacognosia;

Numero de colaboradores @

Rorto. o, TECNICO
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DCQ // 1.8M€ de custos diretos, 66% Rh, 14% consumiveis
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

€ 1,400,000.00

€1,200,000.00

€1,000,000.00

€ 800,000.00

€600,000.00

€400,000.00

€ 200,000.00

73%
69%
€1,150,841.75 £€1,238, 836 72

Despesas com Colaboradores
Infarmed (participacéo integral ou
parcial a termos e s/termo)

Aquisi¢do de consumiveis

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)

Porto TN :
s_.-cig:slmess &’ INESCTEC @IFSCBNOIgD

/ University of Porto

58%
€1,136,270.8

Reagentes, Produtos

guimicos e farmacéuticos,

outro material consumo e

padrdes.
16%

€304,327.10 14%

14%  €247,635.20

Ii80'86

Calibracao, verficacéo e
manutencao preventiva
aos equipamentos de
laboratério / Manutengao
correctiva dos
equipamentos de

laboratdrio
Equipamento de
laboratério
8% 16%
€120,357.63 €319,064.21
11%

8%
€ 148,848.39

€190,462.43

4%
€79,603.38

0%
< I

Aquisicdo de bens de capital

Aquisicdo de servicos de
manutencao aos recursos fisicos
que ndo se incluam em
tecnologias e sistemas IT

m2015 m2016 m2017

Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09]

3%
€ 48,448.37

2% 2%
€ 36,650.23 | € 34,100.60

Viagens e Deslocacdes

2%

€37.473.11
1% ‘ 1%
€14,796.13 | €15,145.25

Aquisicdo de Servigos (outsorcing
de atividades no &mbito da
missédo da direcao/unidade e
servicos de apoio/consultoria)
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DCQ: Média de 1.8M€ de custos diretos, 66% Rh, 14% consumiveis.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

m Despesas com Colaboradores Infarmed (participag&o integral
ou parcial a termos e s/termo)
= Aquisicdo de consumiveis

m Aquisicao de servicos de manutencao aos recursos fisicos que
nao se incluam em tecnologias e sistemas IT
= Aquisi¢cao de bens de capital

= Viagens e Deslocacoes

m Aquisi¢cao de Servicos (outsorcing de atividades no ambito da
missao da direcao/unidade e servicos de apoio/consultoria)

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
Porto "
S Bus oJ TECNICO . . N
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DCQ — Analise de despesa vs. receita direta. Em 2017, o diferencial duplicou.

€2,500,000.00
-48%

€ 1,959,956.95

€ 2,000,000.00

€ 1,500,000.00

€1,016,027.71

€ 1,000,000.00

€ 500,000.00

€0.00

2015

DCQ

" Receita
Certificado Oficial Europeu de Liberta¢do de Lote (COELL)
‘European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM)
Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)

t E
.--'B\oBrusTiness @ INESCTEC [ Tl

— Schoo

/ University of Porta

mDespesa ®Receita

DCQ

-38%

€1,577,901.72

2016

2015

h

1,016,027.71
1,016,027.71
924,893.00
40,052.91
51,081.80

€971,725.00

2016

€ 971,725.00
€ 971,725.00
€ 901,450.00
€ 1,500.00
€ 68,775.00

Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09]

D

€ 1,804,983.58

€ 456,180.00

2017

2017

€ 456,180.00
€ 456,180.00
€ 443,100.00
€  4,000.00
€

9,080.00 @
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4.1 Modelo operatério // Modelo Operatério da DPS
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério ]

DPS - Direcao de Produtos de saude

= Localizacao: Edificio 36 — Piso 1

= NC°total de Colaboradores: 25

= Média de idades: 43

= SoC mine Soc max: 3/21

= Nuumero de Unidades Funcionais: 1

» Antiguidade direcéo e [INFARMED]: 10 / [20]

= Antiguidade na UVPS e [INFARMED]: 10 [17]

» Taxa de permanéncia: 71% (<=7) e 29% (>15)

» Rotatividade global: 29%

» Rotatividade entrada: 42%

= Rotatividade saida: 17%

» Caracterizacao atividade trabalho: regulamentado e
de compliance

= ComissoOes técnicas associadas: N/A

= Custos Diretos: 810kM€ [686k€E Rh]

» Investimento IT [ultimos 3 anos]: 59,8k€

®
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Sintese do desempenho operacional da DPS
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

= A Direcéo de Gestao de Produtos de Saude assegura o Registo e validacdo de Produtos de Saude (fabricantes e
distribuidores), que representa 35% da sua atividade, assegura a supervisao da Conformidade do Mercado de Produtos de
Saude (35% do volume de atividade). A unidade de Vigilancia de Produtos de Saude representa 23% da atividade da
direcéo.

= Na DPS, o principal constrangimento prende-se com a codificacdo de DM, que esta em curso na ordem de 56% (362 686
referencias num universo de 646 209 referéncias submetidas na base de dados do Infarmed, a 15-05-2018). A codificacao
obrigou a uma reafectacao de pessoal para conseguir acelerar o processo.

= A DPS foi sujeita a uma intervencdo do KAIZEN para agilizar o processo de codificacédo de dispositivos medicos.

= A rotatividade dos RHs é também um fator limitativo para o desempenho da direcdo, nomeadamente na codificacao de
DM.

= A Dificuldade em fechar processos CDM é agravada pelo grau de envolvimento dos distribuidores. De salientar que a
Aplicacdo SDIV (CDM) Portal dos distribuidores de dispositivos médicos, apresenta um nivel de pedidos de intervencéo
muito acima da média, chegando a 7933 intervencdes de servico e 2575 intervencdes por incidente.

Porto

/.Business INESC TECNICO

School W LIgElA Documento Confidencial [verséo final — v2.2 2018-06-09] | 115



DPS
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério ]

Numero de colaboradores

Porto -
.'c}gl;slmess |NESCTEC W

/ University of Porto

Direcdo de Produtos de Saude (DPS)

* Registo e validagdo de Produtos de Saude
* Supervisdo da Conformidade do Mercado

de Produtos de Salde
» Avaliacéo de Investigacao Clinica de
dispositivos médicos (DM)

Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude

(UVPS)

* Vigilancia de Produtos de Saude

Unidade

Processos de Negbcio

Cliente

DPS

Registo e validac&o de Produtos
de Saude (fabricantes e
distribuidores) (+-35%) — ja
houve testes antes

Fabricantes PT ou
outros e
distribuidores

DPS

Supervisdo da Conformidade do
Mercado de Produtos de Saude
(campanhas) (+-35%)
(Cosméticos)

DIL, Hospitais,

Cidadao, Media,

Profissionais de
saude, distribuidores,
(préprio INFARMED)

TECNICO

LISBOA

DPS

Avaliacdo de Investigacdo Clinica
de dispositivos médicos (DM) —
(Testes em humanos) - ~7%

Fabricantes, centros
de investigacéo,
profissional de saude,
promotores — tabelado
mas com varias
isencBes

UVPS

Vigilancia de Produtos de Saude
~23%

Hospitais (Centros de
gestao de risco)
Enfermeiros e
médicos

Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09]

®

| 116



DPS /] 810k€, dos quais 85% em RHSs internos.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

€ 800,000.00
87% 84%
€ 700,000.00 €615,577.81 €686,050.95
83%
€621,403.49
€ 600,000.00
€ 500,000.00
Codificacéo e validacao de
€400,000.00 Dispositivos Médicos
Projeto Lean Kaizen para o
processo de codificagdo de
€ 300,000.00 Dispositivos Médicos Alteracdes ao Sistema de
Perito Cosméticos (Avenca) Gestao de Dispositivos
N Médicos, Diagndstico In-Vitro ,
€ 200,000.00 Ativos e Nao Ativos - SDIV
€ 58,888.73
11% 5%
€100,000.00 €79,894.37 7% € 33,065.21 0
/ € 58,930.56 5% ’ € 6%
3% . 48,693.22
€ 34,766.90 €20 446.9 1% 0%
. .. I ——
Despesas com Colaboradores Infarmed Aquisicao de Servigos (outsorcing de atividades no Viagens e Deslocacdes Aquisicdo de bens de capital
(participacao integral ou parcial a termos e s/termo)ambito da missao da dire¢cdo/unidade e servigos de
. ) ) apoio/consultoria)
. . . m2015 m2016 m2017 @
Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)
Porto - E
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Custos DPS. Média de 810k€, dos quais 85% em RHs internos.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

4% 3%

m Despesas com Colaboradores Infarmed
(participacéo integral ou parcial a termos e
s/termo)

m Aquisicao de Servicos (outsorcing de
atividades no ambito da missao da
direcao/unidade e servicos de
apoio/consultoria)

= Viagens e Deslocagoes

= Aquisicao de bens de capital

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @

Porto :
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Modelo Operatorio da DGIC

[4. Operacéo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

——

s_gglzs:iness &’ INESCTEC WIFS?OI%O

/ University of Porto

DPS - Direcao de Gestao de Informacéo e
Comunicacgao

» Localizacao: Edificio 24 — Piso 0

= NCOtotal de Colaboradores: 25

= Meédia de idades: 46

= SoC mine Soc max: 2/13

= NuUmero de Unidades Funcionais: 2

= Antiguidade direcéo e [INFARMED]: 9/ [9]
= Antiguidade na CCA e [INFARMED]: 9 [9]
= Antiguidade na CIC e [INFARMED]: 9 [9]

» Taxa de permanéncia: 45% (<=7) e 45% (>15)
» Rotatividade global: 33%

= Rotatividade entrada: 24%

= Rotatividade saida: 41%

» Caracterizacao atividade trabalho: regulamentado e

de compliance
= Comissdes técnicas associadas: N/A
» Custos Diretos: 1M€ [772,6k€ Rh]
= Investimento IT [ultimos 3 anos]: 14,3k€

Documento Confidencial [versao final — v2.2 2018-06-09]

®

| 119



DGIC - Distribuicdo de custos por tipo de despesa nos ultimos 3 anos

[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

€ 1,000,000.00

€900,000.00

€ 800,000.00

€700,000.00

€600,000.00

€500,000.00

€400,000.00

€ 300,000.00

€200,000.00

€ 100,000.00

66.7%
€ 863,720.64

Despesas com Colaboradores Aquisicao de Servigos (outsorcing
Infarmed (participacao integral ou

55.4%
€ 834,998.44

77.7%
772,601.70

parcial a termos e s/termo)

€561,496.97

Ano 2015: Consultoria para definicdo do novo modelo de gestéo
Entidades / Impresséo de publica¢des / Microfiimagem / Campanhas
Institucionais no A&mbito da politica do medicamento / Conferéncia do
INFARMED / Representagéo Institucional

Ano 2016: Campanhas Institucionais no &mbito da politica do
medicamento / Representagéo Institucional

Em todos os anos: Custédia Documental/ Design grafico de
publicacdes / Migracdo do acervo de CD's e DVD's / Controlo de
gualidade de microfilmes / Aluguer de espaco de armazenamento
para publicacdes

37.3%

\_Bi\tﬁgrafia

6.2%
€92,819.16
11.9%
8.1% 10.1%
118.347.29 € 105,089.30 | € 100,236.88 0.2%

€2,312.97

0.3% 0.1%
€4,268.49 € 1,449.69

Aquisicéo de bens

de atividades no @mbito da
missao da dire¢do/unidade e
servigos de apoio/consultoria)

m2015 m2016 m2017

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)

Porto
/.Business
— School

/ University of Porto

INESCTEC [

Viagens e Deslocacdes

0.1%
€1,205.40

0.2% 0.1%
€2,537.12 €1,205.40
Aquisicdo de servigos de

manutencao aos recursos fisicos
que ndo se incluam em
tecnologias e sistemas IT

0.9%
€14,311.31

0.0%
€-

0.0%
€-

Agquisicdo de bens de capital

®
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DGIC // Média de 1 M€ de custos diretos. 65% dos quais com RH internos, 26% em outsourcing.
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério ]

= Despesas com Colaboradores Infarmed (participacao integral ou parcial
a termos e s/termo)

= Aquisi¢ao de Servigos (outsorcing de atividades no ambito da misséo da
direcao/unidade e servicos de apoio/consultoria)

= Aquisi¢ao de bens
= Viagens e Deslocagoes
= Aquisicao de servigos de manutencao aos recursos fisicos que nao se

incluam em tecnologias e sistemas IT

= Aquisicao de bens de capital

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
Porto
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Modelo Operatorio da DRHFP
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

DRHFP - Direcao de recursos Humanos,

& infarmed My Financeiros e Patrimoniais

s e #

Parcerias / Fornecedores / O Canais deinterfacecom | |
/ Servigos Partilhados Parceiros / F sores . ReR (Il

» Localizacao: Edificio 21 — Piso 0

= N°total de Colaboradores: 32

= Média de idades: 43

= SoC mine Soc max: 4/ 14

= Numero de Unidades Funcionais: 2

» Antiguidade direcéo e [INFARMED]: 6 / [18]

» Antiguidade na URH e [INFARMED]: 6 / [7]

» Antiguidade na UFP e [INFARMED]: 6 / [17]

» Taxa de permanéncia: 48% (<=7) e 52% (>15)

» Rotatividade global: 41%

» Rotatividade entrada: 45%

= Rotatividade saida: 36%

» Caracterizacao atividade trabalho: prescritivo e de
compliance

= Comissofes técnicas associadas: N/A

= Custos Diretos: 1,55M€ [845,k€ Rh]

Gavernagao e Reportng / Planeamento dastvidade GBS » |nvestimento IT [ultimos 3 anos]: 50k€

Processos [cadeia de valor]
50»% < Mgﬂw-a
by

Tis!rulura Organizacional / RHs

orto
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DRHFP: Média de 1.55M€ de custos diretos. 59% RH e 29%servicos de manutencao de recursos fisicos

[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

€ 1,000,000.00 68.7%
€ 945,758.35 54.8%
€ 864,366.21
€ 900,000.00 54.4%
€ 845,086.35
€ 800,000.00 Manutencéo, conservacgéo e reparacao:
* Frota automével,
* Instalacdes e edificios,
€700,000.00 » Equipamentos diversos
€ 600,000.00 30.7% Auditorias Financeiras
€484,119.12  31.9% Elaboracdo medidas de autoproteccédo / Apoio no ambito da candidatura
€ 500.606.00 €494,812.83 ao Quadro Comunitario de Investimento / Financiamento Europeu na area
’ da Saude / Transportes,distribuicdo de documentacéo, economato e
mudancas / Apoio nas contagens fisicas do armazém de economato e
€ 400,000.00 2389 laboratorio . o .
o7 Acompanhamento a realizacdo de auditorias externas no ambito da
€ 327,319. . ~ s ~ .
aplicacdo da taxa sobre comercializacdo de prod. saude
€ 300,000.00 V
8.5%
€ 200,000.00 € 134.541.06
\ 7.8% 2.8% 0
6.5% €121,352.80 €4440255 =~ 5.9% 3.2%
€ 89,558 " €90933.48 €50,239.36
€ 100,000.00 ’ : ’ |
1.0% o o
N el ¢ me
€- | |
. - Despesas com Colaboradores Aquisi¢céo de servicos de Aquisicéo de Servigos (outsorcing Aquisi¢do Servicos manutengdo  Aquisi¢éo de bens de capital

Infarmed (participacao integral ou manutencgéo aos recursos fisicos
parcial a termos e s/termo) que ndo se incluam em
tecnologias e sistemas IT

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)

Porto = :
s_.-cigl:,slmess INESCTEC w-[FSCBNolgO

/ University of Porto

de atividades no ambito da
misséo da diregdo/unidade e
servigos de apoio/consultoria)

das tecnologias e sistemas de IT

m2015 m2016 m2017

Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09]
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DRHFP: Média de 1.55M€ de custos diretos. 59% RH e 29%servicos de manutencao de recursos fisicos
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

m Despesas com Colaboradores Infarmed (participacao
integral ou parcial a termos e s/termo)

= Aquisi¢cao de servigos de manutengao aos recursos
fisicos que ndo se incluam em tecnologias e sistemas
IT

= Aquisicao de Servicos (outsorcing de atividades no
ambito da missédo da direcao/unidade e servigos de
apoio/consultoria)

= Aquisicao Servigcos manutencao das tecnologias e
sistemas de IT

= Aquisicao de bens de capital

= Viagens e Deslocacdes

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
Porto
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GJC
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

GJC - Gabinete Juridico e de Contencioso

» Localizacao: Edificio 21A — Piso 0

= NC total de Colaboradores: 6

= Média de idades: 39

= SoC min e Soc max: 5

» Taxa de permanéncia: 83% (<=7) e 17% (>15)
» Rotatividade global: 92%

» Rotatividade entrada: 100%

» Rotatividade saida: 83%

» Caracterizacao atividade trabalho: baseado na experiéncia
= Comiss0fes técnicas associadas: N/A

» Custos Diretos: 240k€

= |nvestimento IT [ultimos 3 anos]: 0€

t E
Fousiness B INESC i M

— School

/ University of Porto
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O GJC representou cerca de 240k€ de custos diretos em 2017 (valor significativamente menor em

comparagao com anos anteriores)
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

€300,000.00

€ 250,000.00

€200,000.00

€ 150,000.00

€ 100,000.00

€ 50,000.00

57%
€ 252,327.37

31%
€91,941.19

Servicos de Patrocinio Judiciario e
acompanhamento de processos
judiciais nas areas do contencioso
administrativo e tributério

L

58%

€ 138,585.64

Aquisicéo de Servigos (outsorcing de atividades no ambito da

misséo da direcdo/unidade e servi¢cos de apoio/consultoria)

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)

INESCTEC [

Porto
/" Business
— School

/ University of Porto

TECNICO
LISBOA

69%
€206,113.38

42%
€187,488.94

41%
€98,802.70

0% 0% 1%
€- € 1,989.92 €2,008.84
Despesas com Colaboradores Infarmed (participacéo integral ou Viagens e Deslocacdes

parcial a termos e s/termo)

m2015 m2016 m2017 @
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Dos cerca de 240k€ de custos diretos, 49% dizem respeito a encargos com os RHs e 50% sao relativos

a outsourcing (servicos de missao do gabinete)
[4. Operagao do INFARMED // 4.1 Modelo operatério ]

m Aquisicao de Servicos (outsorcing de
atividades no ambito da misséo da
direc&o/unidade e servigos de
apoio/consultoria)

m Despesas com Colaboradores
Infarmed (participacao integral ou
parcial a termos e s/termo)

m VViagens e Deslocacoes

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
Porto ~ "
S Bus oJ rEC TECNICO . . N
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A data do relatorio, existem168 processos de contencioso administrativo ativos, dos quais 70% dizem

respeito a farmacias e 17% a titulares de AlM.
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

Tipo de Entidade Processos % Processos
Farmacias 118 70,2%
Titulares de AIM 28 16,7%
Trabalhadores 12 7,1%
Outros 6 3,6%
Associacdes 3 1,8%
Distribuidores de Dispositivos Médicos 1 0,6%
Total 168 100%

Porto

/.Business INESCTEC TECNICO

School Q) T Documento Confidencial [vers&o final — v2.2 2018-06-09] | 128
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Em relacao aos processos de contencioso tributario, existem 38 processos ativos, todos referentes a

distribuidores de produtos de saude (Dispositivos medicos/Produtos Cosmeticos).
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]

Tipo de Entidade Processos

Distribuidor de produtos de saude (Dispositivos médicos/Produtos Cosméticos) 38
Total 38

®
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GPQ - Gabinete de Planemento e Qualidade
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

GPQ - Gabinete de Planemento e Qualidade

= Localizacéo: Edificio 21A — Piso O

= N° total de Colaboradores: 3

= Meédia de idades: 52

= SoC min e Soc max: 2

» Taxa de permanéncia: 33% (<=7) e 67% (>15)
» Rotatividade global: 67%

» Rotatividade entrada: 67%

= Rotatividade saida: 67%

» Caracterizacao atividade trabalho: baseado na experiéncia
= Comissofes técnicas associadas: N/A

» Custos Diretos: 170k€

= [nvestimento IT [ultimos 3 anos]: 22.264kE

— School
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GPQ - 170k€ de custos diretos.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

€180,000.00

€160,000.00

€ 140,000.00

€120,000.00

€ 100,000.00

€ 80,000.00

€60,000.00

€ 40,000.00

€20,000.00

75%
€ 155,762.08 90%
€ 1565,224.05
85%
€ 139,153.62

Despesas com Colaboradores Infarmed
(participacao integral ou parcial a termos e s/termo)

3%
€ 5,456.20 6%
4% € 10,768.90
€ 6,039.80
e gn—

Aquisicéo de bens de capital

certificacdo do INFARMED, I.P.

Realizagdo de diagndstico a clientes
Auditorias de renovagéo e acompanhamento da

—Z—

19%
€40,101.74

12%
€ 18,892.67

3%
€4,889.03

Aquisicao de Servigos (outsorcing de atividades no
ambito da misséo da dire¢do/unidade e servicos de
apoio/consultoria)

m2015 m2016 m2017

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo)
Porto

— Sc

/ University of Porto
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GPQ // Média de 170k€ de custos diretos: 82% RH, 12% Outsourcing
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

m Despesas com Colaboradores Infarmed (participacao
integral ou parcial a termos e s/termo)

= Aquisicao de bens de capital

= Aquisicao de Servigos (outsorcing de atividades no
ambito da misséo da direcao/unidade e servigos de
apoio/consultoria)

= Viagens e Deslocacdes

Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @

Porto :
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No caso geral, o trabalho desenvolvido pelos colaboradores do INFARMED € muito administrativo e
depende fortemente de regras e protocolos aplicaveis e processos estruturados

[4. Operacao do INFARMED // 4.2 Caracterizagéo da natureza do trabalho]

éncia

| de interdepend

7

nive

modelo integrador /
normalizado

modelo colaborativo /
investigacao

modelo prescritivo / rotiggs
regulado / compliang®

A generalidade do trabalh
do INFARMED:
administrativo e de
compliance

modelo especialista /

Waseadp na experiencia
. 1 /

CAM, CATS

Trabalhos dos Avaliadored

Porto

/.Business INESC

School

/ University of Porta

TECNICO
LISBOA

complexidade do trabalho

O trabalho (estruturado e semi-estruturado) ocorre
sistematicamente ou regularmente e, em termos de
€Xecugao 0s processos enquadram-se nas classes
de processos prescritivos (PP) e adaptativos (PA).

Os processos prescritivos estao sujeitos a um
workflow e regras bem definidas e ocorrem de forma
sistematica ou regular, o trabalho é estruturado e
planeado;

Os processos adaptativos tém associado um
workflow e orientagdes e regras pré-definidas, que
devem ser seguidas, e um conjunto de marcos/datas
criticas a ter em conta.

Sao tomadas decisdes especificas, contextualizadas
e enquadradas em orientagdes conhecidas e
procedimentos aplicaveis, no sentido de garantir a
conformidade com as regras e regulamentos
aplicaveis.

®
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DAM, DATS e DPS - trabalho mais administrativo e de compliance DIL: trabalho mais de

‘conhecimento’. DSTI: modelo mais integrador. Maior dependéncia de papel: DIL
[4. Operacao do INFARMED // 4.2 Caracterizagéo da natureza do trabalho]

« Caracterizacao do trabalho atual (11 entradas)
* O “dia-a-dia” de trabalho (23 entradas)
« Amostra: 48 pax

" ’ --------- ~

7 \
Antiguidade na | \
Agrea de Antiguidade no Antiguidade na Horas Trabalho Horas Trabalho : Descri¢ao do :
Lo Infarmed Funcao Computador Papel I Trabalho :
Especializacdo ! :
: o ||
§ S
1 9 a :

" ) n I ¢ o <
[%2) (@) wn (@) wn (@) (© |
3 2 & g 3 2 & g 3 2 & g g g 8 . 8 8 8 o1 E T8 5
o € ® o 2 o € ® o 2 o € ©® o 8 c © o o O ® © 9 o & I O 5 ® o |1
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- ot o 4 N o T 4 N ot O 4 N — ® @®© @© O —« ® ®©®© @©®© W | o o +*¥ ol
Vv — < — N \ —l < — N \ — < i N \ i o (Tp] N \" i o [p] N 1 o (@) £ o :
DAM 0 0 6 7 2 O 0/6 6 3 0 5 5 5 0 0O 0 3 12 9 6 0 0 O : 12 10 29 17 :
DATS 0 1 5 3 1 O 0 7 2 1 0 3 5 2 0 0O 0 0 8 2 2 5 3 0 O : 9 8 15 15 :
pL o 1 5 1 1 O 1 4 2 1 0O 1.6 1 O O 0 0 4 4 O 5 0 3 O : 19 10 15 7 :
DPS 0 O 5 4 O 0O 1 3 5 0 0 2 4 3 O O 0 0 1 8 7 2 0 0 O : 11 1 11 8 :
'DSTI/DRHFP/DPQ 0 1 2 1 2 0O 0 1 4 1 0 2 1 3 O o 1 2 1 2 4 1 1 0 O '\ 13 12 7 3 }
TTTT®
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O trabalho do ‘dia a dia’ nas dire¢coes tém uma orientacao do tipo prescritivo e de

compliance, com reduzida colaboracéo.
[4. Operacao do INFARMED]

Score Score Desvio

Diregao Minimo Maximo Padrao Media
DIL 13.00 22.00 3.04 18.50
DSTI/DRHFP/DCQ, 7.00 25.00 6.57 15.83
DAM 8.00 17.00 2.49 14.07
DATS 5.00 9.00 1.40 7.20
DPS 4.00 7.00 1.21 5.67
Legenda 0.00 15.00 30.00 46.00
Tipo de Trabalho Rotina e transacao Conhecimento

Porto
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O trabalho desenvolvido pelos colaboradores do INFARMED segue fundamentalmente
um modelo do tipo prescritivo e de compliance, com um nivel de interdependéncia

relativamente reduzido.
[4. Operacao do INFARMED // 4.2 Caracterizagao da natureza do trabalho ]

modelo integrador / modelo colaborativo /
normalizado investigacao

@

O

C

«@

©

c

QO

S []

S

B lo ritivo / rotina modelo especialista /

.E regulado / compliance baseado na experiencia

Q

= O

[ ®

2 @ o

c

. DATS
@ oes
complexidade do trabalho > @
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O INFARMED apresenta uma receita média de 56,7 M€, dos quais 24M€ resultam do conjunto de
servi¢os desenvolvidos.

54.2% da receita refere-se a taxas de comercializacao de medicamentos e produtos de saude.
[4. Operacao do INFARMED // 4.5 Receitas e Custos de Operacao ]

2017

DAM

AIM - DESCENTRALIZADO

AIM - NACIONAIS

AIM - RECONHECIMENTO MUTUO

ALTERAGOES - DESCENTRALIZADO

ALTERAGOES - RECONHECIMENTO MUTUO

ALTERAGOES E RENOVAGOES - NACIONAIS

ENSAIOS CLINICOS

SISTEMA EUROPEU (CENTRALIZADO - EMA)
bcQ

COELL

EDQM

PNUD
DIL

LICENCIAMENTO

LICENCIAMENTO LVMNSRM
Taxas de Comercializacao e outras receitas
Coimas
Comercializagdo de Medicamentos
Comercializagdo de produtos de satide
Dispositivos médicos e diagndstico in vitro
Estupefacientes e substancias psicotrdpicas
Outras Alineas da Portaria 377/2005
Outras receitas
Produtos Homeopaticos de uso humano
Grand Total

(1) identifica-se uma reducao significativa das receitas no DCQ. Segundo o INFARMED, a Gtica apresentada na

2015

€
€

ah o dh dh dh A dh M M dh (M M dh dh (M dh dh dh dh dh M

€

€ 56,754,039.48

22,692,730.41
2,574,660.91
474,699.29
293,729.00
5,562,656.03
2,003,062.29
8,619,005.99
284,535.90
2,880,381.00
1,016,027.71
924,893.00
40,052.91
51,081.80
921,043.03
716,643.03
204,400.00
32,124,238.33
163,350.02
15,976,736.96
14,222,176.62
47,644.35
141,512.81
945,574.33
398,649.49
228,593.75

2016

€
€

aodh o dh dh dh dh dh M M dh M dh dh th dh M A dh by

€

€ 56,972,803.85

21,787,441.18
1,885,092.38
377,884.68
307,452.58
5,908,921.91
1,925,124.65
7,653,667.71
532,904.05
3,196,393.22
971,725.00
901,450.00
1,500.00
68,775.00
970,680.65
646,680.65
324,000.00
33,242,957.02
373,761.44
16,127,438.77
14,667,952.76
37,129.62
121,655.13
1,444,377.58
428,174.58
42,467.14

€
€

ah o dh dh A dh M A dh (M A dh dh (M h dh dh dh dh dh M

€

€ 56,570,867.13

22,659,598.38
1,956,753.55
557,484.03
239,954.93
6,144,279.92
1,862,478.66
8,186,288.23
324,589.50
3,387,769.56

456,180.00 (1)

443,100.00
4,000.00
9,080.00

743,067.39

515,306.00

227,761.39

32,712,021.36
96,858.61

15,905,779.64

15,389,560.00
13,491.27

190,253.62

339,556.50

746,318.05

30,203.67

* estrutura dareceita € a dareceita cobrada (realizada) e ndo na 6tica dos proveitos (ou liquidagao). A reducéo

totallz?H\dt:ssl l6‘2£523w INESC
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. verificada respeita a receita liquidada em 2017, cuja cobranga s6 ocorreu em 2018, no montante de €236,050.00,

= DAM

Receita

56.7 M€

= Taxas de Comercializacdo de Medicamentos

= Taxas de Comercializacao de produtos de saude

= Qutras
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O INFARMED apresenta, ao nivel das despesas correntes e de capital, uma média de 21,7ME€.
A aquisicao de servicos representa 25.5% da despesa total, tendo em 2013 sido de cerca de 36%.

Nos ultimos anos, a despesa com sistemas de informacao tem vindo a aumentar significativamente.
[4. Operacao do INFARMED // 4.5 Receitas e Custos de Operacao ]

Despesa 2013 2014 2015 2016 2017
Corrente € 22,859,773.00 € 19,616,714.00 € 19,009,774.38 € 19,354,774.00 € 19,688,094.00
Aquisicdo de bens € 359,765.00 €  580,754.00 632,247.95 405,865.00 469,426.00

— o e o e o o o,

Aquisicao de servicos r€ 8,302,776.00 (4)1 € 5,150,223.00
13,594,340.00 (1) € 13,697,820.00 13,252,289.26 13,604,531.00 14,248,543.00
602,892.00 (2) € 187,917.00 188,379.21 360,343.00 641,878.00

€ € €
€ 4,936,857.96 € €
€ € €
€ € €
1,172,316.65 € 1,130,317.00 € 1,660,837.06 € 2,189,683.00 € 2,041,206.00
€ € €
€ € €
€ € €

4,984,035.00 4,328,247.00
Despesas com Pessoal €
Outras despesas correntes €
Capital €

Construcges diversas € - € 175,586.00 351,992.21 134,502.00 8,482.00

Equipamento basico laboratério € - € 89,102.00 319,064.21 80,844.00 79,603.00

€ 1,172,316.65(3) € 78,205.00 241,773.89 68,687.00 282,532.00

€ - € 787,424.00 € 748,006.75 € 1,905,650.00 € 1,670,589.00

€

24,032,089.65 € 20,747,031.00 € 20,670,611.44 € 21,544,457.00 € 21,729,300.00

Outas despesas de capital

Sistemas de Informagao

Grand Total

(1) As despesas com pessoal relativas a 2013, incluem a rubrica 63 do Plano Oficial de Contas do Ministério da Saide (POCMS)

(2) Inclui as rubricas 65, 68 e 69 do POCMS - 65 Outros Custos e Perdas Operacionais, Custos e Perdas Financeiras e Custos e Perdas Extraordinarios

(3) Refere-se a rubrica 42 do POC

(4) Em 2013, A despesa realizada com ‘Fornecimentos e Servigos Externos’, apresenta um peso de 36% no total da despesa realizada, para o qual contribuem essencialmente, os seguintes
encargos: Eletricidade, 4gua, gés natural; comunicac¢des, limpeza, e vigilancia e seguranca das instala¢des; Despesas relacionadas com a manutenc¢édo das viaturas da frota do INFARMED, I.P.,
com a manutenc¢do das instalacdes e dos equipamentos de apoio geral e com a manutenc¢éo diversos softwares aplicacionais. Encargos com ‘Honorarios’ relativos as remuneragdes dos membros

- das comissdes técnicas do INFARMED, I.P., em particular da Comisséo de Avaliacdo de Medicamentos; Encargos com ‘Deslocagdes e Estadas’, relacionados em particular, com a atividade de

~ inspegé&o e com a participacdo dos colaboradores do INFARMED, I.P. em diversos comités e grupos de trabalho europeus; Encargos decorrentes da Celebragdo de Protocolo de Colaboracéo
Institucional (INFARMED - FFUL) com vista ao desenvolvimento de um projeto de investigacdo no dominio do sistema de informacé&o sobre dispositivos médicos, e no dominio dos sistemas de

- informacdo relativos ao Uso de Medicamentos — Agentes Bioldgicos e Farmacovigilancia; Protocolo de colaboracgéo institucional na drea de monitorizagdo de Farmacos (Centro Hospitalar de Lisboa
. Central, EPE); @
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Uma visao de custos diretos por direcao distribuida pelos anos 2015 a 2017 mostra uma relevancia da

DAM.
[4. Operacao do INFARMED // 4.5 Receitas e Custos de Operacao ]

Chart Title

6.00

5.00
4.00
3.00
2.00 1.80
1.55
1.20
1.0
0.44
il l°24
000 N N

DSTI DCQ DIL DRHFP DGRM DATS DGIC DIPE
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Tém-se verificado um aumento anual dos Custos Diretos de cerca de 4%

Distribuicao em 2017: DAM:30%, DSTI: 10%, DCQ: 10%, DIL: 8%, DRHFP:8%
[4. Operacao do INFARMED // 4.5 Receitas e Custos de Operacao ]

+4,4%

€ 20,000,000.00 | \l/ ‘ € 18,59(\51/,804.78

€17,807,055.25

€18,000,000.00 €17,121,609.14

€ 16,000,000.00
€ 14,000,000.00
€ 12,000,000.00
€ 10,000,000.00
€ 8,000,000.00
€6,000,000.00
€4,000,000.00

€2,000,000.00

€-
2015 2016 2017
. EDAM mDSTI mDCQ =mDIL mDRHFP mDGRM mCD mDATS mDGIC mDPS mDIPE mGJC mGPQ TOTAL @
Nota: Os custos por dire¢é@o incluem investimentos (e.g Sistemas de Informagéo)
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Na otica da tipologia de despesa, em 2017, os RH internos representam 55%, seguido da
aquisicao servicos de outsourcing (23%).
A aquisicao de bens de capital tem vindo a aumentar devido ao investimento em

plataformas IT.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.5 Receitas e Custos de Operacao ]

Custos Diretos Globais por Direcao
€ 20,000,000.00

€ 18,596,804.78

m Aquisicéo de bens

€ 17,807,055.25

€ 18,000,000.00 €17.121,609.14

€ 16,000,000.00 m Viagens e Deslocagbes

€14,000,000.00 W Aquisi¢do de consumiveis

€ 12,000,000.00

que néo se incluam em tecnologias e sistemas IT
€10,000,000.00

m Aquisicdo Servicos manutencao das tecnologias e

sistemas de IT
€ 8,000,000.00

m Aquisicdo de bens de capital
€ 6,000,000.00

. €4,000,000.00 da misséo da direcdo/unidade e servicos de

apoio/consultoria)

m Despesas com Colaboradores Infarmed (participacao

_ €2,000,000.00
integral ou parcial a termos e s/termo)

€ -
Porto - 2015 — 2016 2017
J— s"c\[.?,ﬁ'"ess INESCTEC W LISBOA o _ _ .Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09]
T tmntyat b Nota: Os custos por direcdo incluem investimentos (e.g Sistemas de Informagcé&o)

m Aquisicdo de servigos de manutencgao aos recursos fisicos

m Aquisicdo de Servicos (outsorcing de atividades no ambito
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Na linha dos investimentos recentes, foram investidos entre 2013 e 2017 cerca de 8.29 M€ em contratos

de desenvolvimento de software (fonte: portal base.gov.pt)
[4. Operacao do INFARMED // 4.5 Receitas e Custos de Operacao ]

Total Contratos 2013-2017 (base.gov.pt) (M€)

9.00
8.29

8.00

7.00

6.00
(%2}
o
0 5.00
[}
©
(2}
S 4.00
<
=

3.00

2.00

1.54 1.40
0.79
1.00 0.73 0.66 054 0.44
| N ] |
0,00 [ ] ] —
Sistemas Informagéo - Servi¢os Especializados Servicos de Conservagao de Consultoria de gestao Aquisicao de Consumiveis Assessoria Juridica  Sistemas Informagéo -
Software no ambito da misséo Comunicagéo e Edificios e equipamentos Hardware
Informacédo Equipamentos de
Suporte
Contratos
Nota: Os custos por dire¢do incluem investimentos (e.g Sistemas de Informacéo) @
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Tem-se verificado um forte investimento em software, na contratualizacao de servicos de missao e na

conservacao dos edificios e em consultoria e assessoria juridica (fonte: portal base.gov)
[4. Operacao do INFARMED // 4.5 Receitas e Custos de Operacao ]

Analise Contratos
”_____________________________________________-\\
2010 2011 2012 ,’ 2013 2014 2015 2016 2017 2018 Total 2013-17 \\

Sistemas Informagdo - Software € 268,000.00 | € 1,466,068.55 € 854,191.79 /€ 595,834.60 € 419,602.97 [KAEKSJAULRIY € 395,465.17 RAPKLILEYNN € 168,993.74 |KARESIELCEL

1
Servigos Especializados no ambito damissao € 28,157.57 €  79,640.49 € 180,592.72 |€ 120,600.00 € 215,534.06 € 421,116.76 € 436,064.44 € 350,000.00 € 1,543,315.26 :
Servigos de Comunicagao e Informagdo € 200,171.30 € 540,577.81 € 734,652.50 |€ 242,557.76 € 334,268.21 € 243,040.03 € 490,314.96 € 92,984.00 € 30,000.00 € 1,403,164.96 1
Conservagao de Edificios e Equipamentos de Suporte € 39,773.05 € 264,243.50 € 336,744.62 :€ 143,815.20 € 363,079.34 €  77,364.00 € 158,063.79 € 52,300.66 € 170,565.41 € 794,622.99 :
Consultoria de gestao € 873,749.22 € 54,915.00 j€ 25,054.00 € 96,840.00 € 167,200.00 € 218,860.00 € 217,900.00 € 725,854.00 I
Aquisi¢io de equipamentos € 132,340.00 € 463,501.92 € 61,240.05 '€ 129,939.94 € 999820 € 409,764.74 € 2844450 € 79,564.69 € 12,012.95 € 657,712.07 |
Consumiveis €  65,762.60 :€ 109,831.20 € 20,605.66 € 140,977.00 € 118,260.50 € 153,694.90 € 543,369.26 :
Assessoria Juridica € 141,300.00 € 105,300.00 € 105,300.00 € 98,544.32 € 137,235.00 € 101,235.46 € 101,235.00 € 442,314.78 |
Sistemas Informagdo - Hardware € 5,337.49 € 1,068,119.30 € 277,500.41 :€ 49,792.99 € 180,809.73 € 33,962.36 €  24,951.31 € 289,516.39 :
Outros servicos I€ 141,711.36 € 75,000.00 € 141,711.36 |
Formagdo € 6,490.00 :€ 36,497.00 € 56,430.00 € 18,424.00 € 111,351.00 :
Catering €  23,080.48 1€ 53,692.50 €  54,000.00 € 107,692.50 1
Servigos Financeiros : € 75,000.00 € 75,000.00 :
Conservacgao de Equipamentos de Operagao € 5,750.00 1 € 16,637.74 €  21,391.38 € 31,001.87 €  69,030.99 I
Viagens ‘€ 884.31 € 57,192.96 € 58,077.27 ,’

Veiculos \ €  49,853.10 € 4985310 ¢

N\ ~ /’

S e S SN SN SN S BN SN SN NN NN NN EEN SN BN BN NN EEN SN BN BN NN BN SN BN NN N BN AN S e
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Sintese de principais observacdes e oportunidades (1/2)

A.

A estrutura organica deveria ser redesenhada no sentido de ter uma maior orientac&do ao cliente; deveria ser corrigido o
desequilibrio verificado ao nivel da diferenciacéo horizontal (que deveria diminuir) e diferenciacéo vertical (Que deveria
aumentar mais um nivel — deveriam ser criados os lugares de ‘coordenadores’ ou chefes de equipa);

. Seria recomendavel a criacdo de células de processamento orientadas aos diferentes servi¢cos (numa logica de

criacdo de fluxo, p.e., célula associada ao processamento de AIM Processo Descentralizado EME);

. Sugere-se a criacao da figura do “dono do processo” (gestor da ‘instancia’) e do coordenador superior de todos os

processos em curso (para cada tipo de processo);

. Sera importante dotar o INFARMED de um sistema de monitorizacdo da qualidade de servi¢co (tempo de resposta)

global (dashboard global) e monitorizacao da qualidade de servigo para os varios servigcos prestados (dashboard
orientado a cada direcéo) — os dashboards deveriam ser desenhados de forma estruturada no sentido de se tirar partido
das funcionalidades de ‘drill-down’;

. O INFARMED deveria desenhar um novo sistema de medida de desempenho operacional: orientado a eficacia

(resultados pretendidos em termos operacionais) e orientado a eficiéncia (utilizacao dos recursos, produtividade);

. O SGQ do INFARMED deveria ser redesenhado e o seu ambito ser estendido a toda a miss&o da organizagao:

deveria ser centrado em torno do seu mapa de processos;

. Ser& importante desenvolver-se uma iniciativa especificamente focada na reducao sistematica e acelerada do

passivo existente nos diferentes servigos;

Porto
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Sintese de principais observacdes e oportunidades (2/2)

H.

ozzxzr R

.

E recomendavel que seja criada uma iniciativa em torno da ‘eliminagéo’ do papel no INFARMED: a digitalizac&o da
operacao sera fundamental para aumentar significativamente a eficiéncia global;

Sugere-se a criacao e desenvolvimento de uma iniciativa focada na melhoria operacional transversal a toda a operacao
do INFARMED; esta iniciativa poderia ter por base um conjunto de ac6es de melhoria baseadas nos conceitos, técnicas e
ferramentas do lean thinking e do six sigma,;

Os espacos deveriam ser repensados no sentido de facilitarem a evolucao do desenho organizacional da instituicéo e
simultaneamente facilitarem a colaboracao intra organizacional,

Deveria ser arquitetado o Sistema de Informacdo do INFARMED no sentido de ter uma orientag8o aos processos
de misséo e facilitando, consequentemente, a transversalidade;

Deveria ser desenvolvida e implementada a plataforma de gestédo da atividade de trabalho com os peritos externos;

. Deveria ser estruturado um novo plano de formacao que promovesse o desenvolvimento da eficiéncia operacional,

Deveria ser desenvolvido um modelo de gestao que incluisse reunides periodicas intra e inter diregcdes;

. Deveria de ser implementada a pratica de reporting peridodico orientado aos resultados no ambito dos servicos

prestados.
O site publico do INFARMED deveria ser resenhado no sentido de ultrapassar as limitaces identificadas e dessa
forma facilitar a interacdo com os diferentes stakeholders.
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Anexos Sistema Tecnologico
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Os custos com desenvolvimentos de novas aplicagcdes orientadas as dire¢cdes tém aumentado. Entre

2015 e 2017 foram gastos 8,36 M€ em desenvolvimento de software
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnolégico]

€ 3,500,000.00 € 3,307,483.65

€ 83,630.73

€ 2,929,585.97

€ 163,385.72

€ 3,000,000.00

€ 2,500,000.00

€ 2,127,708.21

€ 1,500,000.00

€ 1,000,000.00

€ 1,902,020.06

€1,884,161.23 € 1,866,650.50

€ 500,000.00

2015 2016 2017
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Em 2017, os gastos com Tl representavam 19% dos gastos diretos do INFARMED.

[3. Organizacdo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnologico]
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Distribuicao dos custos em IT por direcao (de 2015 a 2017)
[3. Organizagao do INFARMED // 3.4 Sistema tecnolégico]

mDSTI

m DATS
m DGRM
m DIL

m DIPE
" DAM

m DRHFP
m DPS

m GPQ
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No periodo de 2015 a 2017 verificam-se investimentos crescentes em IT nas principais diregoes.
[3. Organizagao do INFARMED // 3.4 Sistema tecnolégico]

€10,000,000.00

€ 1,866,650.50

€1,000,000.00
€417,029.18 € 420,933.31
€265.167.34
€ 100,000.00 3,677.00 3,630.73 €90,933.48
o €48,693.22
€10,768.90
€10,000.00
€1,000.00
€100.00
€10.00
€1.00
DIL DPS

DSTI DATS DGRM DIPE DAM DRHFP GPQ DGIC
'm2015 €1902,020.0 € 25505.28 €- €69,106.32  €54,358.13  €45496.17  €14,03865  €11,143.80 = €6,039.80 €-
'm2016 €1,884,161.2 €271,391.48 €203,626.25 €130,002.14 €162,609.72 €163,385.72  €94,641.91 €- € 5,456.20 €14,311.31
"m2017 €1,866,650.5 €417,029.18 €420,933.31 €265167.34 €103,677.00  €83,630.73  €90,933.48 = €48,69322  €10,768.90 €
m2015 m2016 m2017 @
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Detalhe dos Investimentos em IT // 2015-2017 (mais detalhe nos anexos)
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnolégico ]

Direcao 2015 2016 2017 TOTAL Descricao do investimento
Plataforma electronica compras publicas
€ 14,038.65 €  44,402.55 € 90,933.48 € 149,374.68 Sistema de gestdo de assiduidade
DRHEP RHV (Recursos humanos e vencimentos)
Manutencédo da aplicacado financeira "GERFIP"
€ - € 50,239.36 € - € 50,239.36 Licenciamento da aplicagéo financeira "GERFIP"
GPQ € 6,039.80 € 5,456.20 € 10,768.90 € 22,264.90 Bl - Desenvolvimento de relatérios e tratamentos de informagéo (BSC)
DAM € 45,496.17 € 163,385.72 € 83,630.73

Gestdo de autorizacdes para aquisicao direta de medicamentos
DPS € 11,143.80 € - € 48,693.22 € 59,837.02 Gestdo de aux. de farmacia e emissao de certificados de distribuicéo de dispositivos médicos

Alteracdes ao Sistema de Gestédo de Dispositivos Médicos, Diagnéstico In-Vitro , Ativos e Nao Ativos - SDIV

Levantamento de requisitos para implementacéo Plataforma "Via Verde do Medicamento"

DIL € 40,491.60 € ) € ) € 40,491.60 Servicos no ambito da regularizacdo administrativa de processos de farméacia
€ 28,614.72
DATS € 25,505.28
DIPE € 5435813 € 162,609.72 € 103,677.00 € 32064485 Lashboard Farmécia Hospitalar
Ferramenta de BI
DGIC € - € 14,311.31 € - € 14,311.31 Portal para requisi¢es ao arquivo
Des. novas funcionalidades na aplicacdo service desk
Definicdo do modelo de gestdo do Datacenter (disaster recover)
Arquitetura de solucdes e infraestruturas
DSTI € 136,530.91 € 99,945.90 € 139,063.80 € 37554061 Modelo de dovernance na area de Data Quality
Suporte técnico as Tecnologias de Informacédo
Servico de back-up-as-a-service
Andlise ao sistema de virtualizacdo de base de dados
Servicos técnicos para adaptacédo dos audiovisuais das salas A e B do edif. tome pires
DSTI € 196,063.83
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Detalhe dos Investimentos em IT // 2015-2017
[3. Organizacdo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnoldgico ]

Row Labels

DAM

Aquisi¢do de bens de capital

Portal do Registo Nacional de Estudos Clinicos/Gestdo de substancias/Portal AUE/Avaliacdo de processos

DATS

Aquisicao de bens de capital

Portal hepatite C/Portal Formulério Nacional de Farmacia e Terapéutica / Sistema de Informacg&do de Avaliagdo de Tecnologias deSaude/ Portal AUE / Portal das Doengas Lisossomais

DGIC

Aquisicao de bens de capital

Portal para requisi¢des ao arquivo

DGRM

Aquisi¢do de bens de capital

Portal de notificacdo de ReacGes Adversas (RAM)

DIL

Aquisicao de bens de capital

" Plataformas: Via Verde do Medicamento/Portal Licenciamento +
‘Aquisi¢do de Servigos (outsorcing de atividades no ambito da missdo da dire¢do/unidade e servigos de apoio/consultoria)
_ Levantamento de requisitos para implementacgdo Plataforma "Via Verde do Medicamento"/Servigos no &mbito da regularizagdo administrativa de processos de farmacia

Porto
\Busllness

—_— Schoo

/ University of Porta
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U

TECNICO
LISBOA
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Sum of Sum of Sum of
2015 2016 2017
45496.1 163385. 83630.
7 72 73
45496.1 163385. 83630.
7 72 73
45496.1 163385. 83630.
7 72 73
25505.2 271391. 417029
8 48 .18
25505.2 271391. 417029
8 48 .18
25505.2 271391. 417029
8 48 .18

14311.3

0 1 0
14311.3

0 1 0
14311.3

0 1 0

203626. 420933

0 254  .306
203626. 420933

0 254 .306
203626. 420933

0 254  .306
69106.3 130002. 265167
2 144 336
28614.7 130002. 265167
2 144 336
28614.7 130002. 265167

2 144
40491.6 0
40491.6 0
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Detalhe dos Investimentos em IT // 2015-2017
[3. Organizacdo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnoldgico ]

54358.1 1626009.

DIPE 3 72 103677
54358.1 162609.

Aquisicao de bens de capital 3 72 103677
54358.1 162609.

Dashboard Farmacia Hospitalar/Ferramenta de Bl - Desenvolvimento de relatérios e trataemnto de informag&o sobre consumos e utilizagdo de medicamentos 3 72 103677

48693.

DPS 11143.8 0 215

48693.

Aquisicao de bens de capital 11143.8 0 215

Gestdo de autorizagdes para aquisicdo direta de medicamentos, gestdo de aux. de farméacia e emissdo de certificados de distribui¢do de Dispositivos médicos/AlteracBes ao Sistema de Gestdo de 48693.

Dispositivos Médicos, Diagnéstico In-Vitro , Ativos e Ndo Ativos - SDIV 11143.8 0 215

14038.6 94641.9 90933.

DRHFP 5 1 48
50239.3

Aquisicao de bens de capital 0 6 0
50239.3

Licenciamento da aplicagdo financeira "GERFIP" 0 6 0

14038.6 44402.5 90933.

Aquisicdao Servicos manutengdo das tecnologias e sistemas de IT 5 5 48

14038.6 44402.5 90933.

Plataforma electronica compras publicas / Sistema de gestdo de assiduidade / RHV (Recursos humanos e vencimentos) / Manutenc&o da aplicacdo financeira "GERFIP" 5 5 48

Porto
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Detalhe dos Investimentos em IT // 2015-2017
[3. Organizacdo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnoldgico ]

129216 128066 130381

DSTI 4.77 5.23 4.23
196063. 253490. 486656
Aquisicao de bens de capital 83 52 .52
196063. 253490. 486656
Metodologia de Gestdo de Projetos; Arquitetura Aplicacional e Arquitetura de Sistemas; Desativagdo da aplicagdo DrugBase e Sistema de Gestdo de Entidades - webmethods; hardware diverso. 83 52 .52
136530. 139063
Aquisi¢do de Servigos (outsorcing de atividades no &mbito da missdo da dire¢do/unidade e servigos de apoio/consultoria) 91 99945.9 .8
Des. novas funcionalidades na aplicagdo service desk; Definicdo do modelo de gestdo do Datacenter (disaster recover); Arquitetura de solugGes e infraestruturas; Modelo de governance na drea de
Data Quality; Suporte técnico as Tecnologias de Informagdo; Servico de back-up-as-a-service; Analise ao sistema de virtualizagdo de base de dados; Servigos técnicos para adaptagdo dos 136530. 139063
audiovisuais das salas A e B do edif. tome pires. 91 99945.9 .8
959170. 926761. 677676
Aquisicao Servicos manutengao das tecnologias e sistemas de IT 48 11 .02
Manutencgdo: Licenciamento de software; parque de printing; parque tecnolégico audiovisual; central telefénica; aplicagdes do INFARMED I.P.; Datacenter; Reparagao fonte alimentagdo chassi 959170. 926761. 677676
oracle; Equipamento de ligagdo para os bastidores de comunicagao; Alteragdo do sistema de extingdo no datacenter 48 11 .02
Viagens e Deslocagoes 399.55 467.7 417.89
Grupos europeus 399.55 467.7 417.89
10768.
GPQ 6039.8 5456.2 9
10768.
Aquisicao de bens de capital 6039.8 5456.2 9
10768.
Bl - Desenvolvimento de relatdrios e tratamentos de informagéo (BSC) 6039.8 5456.2 9
€ € €
1,517,8 2,326,0 2,744,6
Grand Total 52.92 89.97 47.38
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Cobertura funcional: As aplicacdes sédo desenvolvidas (a medida) especificamente para
cada uma das areas funcionais. A integracéao é feita pelos repositorios de medicamentos,

entidades e dispositivos medicos e substancias.
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnoldgico]

Aplicacdes
8
[
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2 < 9 c
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Verifica-se uma crescente adocao de tecnologias e plataformas de suporte ao negocio, com énfase nos

ultimos 6 anos.
[3. Organizacéo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnologico ]

1998 - DRUGBASE

2000 - GEST PROC DAM SPBL

2001 -

2002 - INFOMED SECL

2003 -

2004 - SMUH ALT

2005 - CHNM PESQUISA DE MEDICAMENTQOS

2006 - Prontuario terapeutico SMUH AIM SRCT
2007 - GPUB

2008 - CTS PORTAL LMNSRM

2009 - Gateway de Pagamentos GENT GSUB
2010 - GPCQ GPPA REPDM

- FABM Microstrategy

- BANCO DE MEDICAMENTOS PLACOTRANS Site Infarmed

- CESP GMED Portal RAM SDIV (CDM) SIOMS

- ADMED App poupa na receita CNPEM Portal Hepatice C SIEXPORT

| Portal Fundo investigacao e saude

- FNM GAC Microsoft power bi Portal CAUL RNEC SIATS
- AUE GERFIP Portal Licenciamento +

- App infarmedia SGA @
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Existe um consideravel numero de aplicacdes com necessidade de atualizac&o tecnolégica.
Verifica-se que em aplicacOes recentes, existe um elevado numero de intervencodes, quer de evolucéao,
guer de correcao de incidentes

[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnoldgico] GAC
____________________________________ ——————————
Alto | Portal Hepatice C I SIATS
A | I PLAC@RANS CHNM CNPEM
n I GMED I
) 1 SMUH AIM SMUH ALT)
= ! SRCT :
= . I
= 1 |
2| |
= I GEST PROC DAM I
() I [
© I [
I I
ol | '
I I
S| |
= I I
5 1 SIEXPORT I
= I DRUGBASE I
g [ FABM [
B - SECL I
s | | Microstrategy
O I I PortalRAM
0 - ! RNEC
O ! GENT :
c AUE
o : sioms |
o I FNM
= I GPCQ
c I BANCO DE MEDICAMENT®S
= I I INFOMED
8 I GPUB
| | Portal Licenéniamento +
('35 | | Site Infarmed
— : Prontllario terapeutico
GPPA
(_D I REPgMBL I S::;%RTAL LMNSRM Gateway de Pagamentos
I I
1 GSUB 1 _ Portal CAUL
: e o o o e o e e e e e e e e e e e e e e e Badal Cundp investigacao e saude SGA PESQUISA DE MEDICAMENTOS
- Baixo |- App infarmedia SIEQ ‘ a\ )
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A Aplicacéo SDIV (CDM) Portal dos distribuidores de dispositivos médicos, apresenta um nivel de
pedidos de intervencdo muito acima da média
[3. Organizacédo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnolégico]

CDM. Codificagéo dos dispositivos médicos
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Top 10 IntervencgOes Evolutivas
[3. Organizacdo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnoldgico ]

1000 Sistema #Evolutivas %
RNEC 25 11.4%
138 Site INFARMED 21 9.5%
100 SMUH AIM 16 7.3%
SIATS 14 6.4%
PLACOTRANS 13 5.9%
10 AUE 13 5.9%
Portal RAM 11 5.0%
GMED 11 5.0%
1 FNM 10 4.5%
2016 2017 2018 Portal Licenciamento + 9 4.1%
® Evolucéo 143 65%
RNEC: Registo de Entidades e Submissdo Regulamentar
SIATS - Sistema de Informacéo para a Avaliagdo das
Tecnologias de Saude
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Top 10 Intervencgdes por Incidente
[3. Organizacdo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnoldgico ]

10000 Sistema #Incidentes %

2201 - SMUH ALT 190 14%

1000 — Portal RAM 157 11%
SIATS 145 10%

GMED 145 10%

100

Microstrategy 137 10%

SMUH AIM 101 7%

10 GEST PROC DAM 97 7%
RNEC 95 7%

1 Site INFARMED 47 3%

2016 2017 2018 EABM 45 304
H Incidentes 1159 84%

SMUH - Plataforma de Submisséo de Pedidos de Alteragcéo do

Sistema de Gestao de Medicamentos de Uso Humano
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Top 10 Intervencgdes de Servigo
[3. Organizacdo do INFARMED // 3.4 Sistema tecnoldgico ]

100000

10190 10292
10000
1000
100
10
1

2016 2017

H Servico
Pus INESCTEC [ Tecio I
Qcﬁo:rilness w LISBOA voltar

/ University of Porto

4558

2018

Sistema #Servico %
SIATS 813 14.0%
PLACOTRANS 720 12.4%
SRCT 517 8.9%
GMED 494 8.5%
Portal Hepatice C 381 6.6%
GEST PROC DAM 308 5.3%
DRUGBASE 274 4.7%
CHNM 235 4.1%
Microstrategy 204 3.5%
SMUH AIM 191 3.3%
71.5

4137 %

Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09]

PLACOTRANS: Plataforma de Comunicages - Transparéncia
e Publicidade
SRCT - Sistema de Gestéo de Receitas

CHNM - Cddigo Hospitalar Nacional do Medicamento
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Anexos Modelo Operatorio DAM

®
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DAM UIM /I Autorizacao de Utilizacao Exceptional

Em curso crescente, situando-se nos 800 processos. A produtividade tem baixado, coincidindo com o

aumento do WIP
[4. Operacao do INFARMED]

Entradas, Saidas e Em Curso
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o
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Produtividade
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o
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T
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85 e
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NUmero de processos em curso

N w
(6] o

N
o

[
a1 o

Numero médio de processos por dia
o o

Ritmo de procura / Ritmo de Execucao

T =

2013 2014 2015 2016 2017

e Ritmo da Procura Ritmo de Execucao

Prazo de execucéo / Prazo Alvo

2013 2014 2015 2016 2017

Prazo Alvo @

Prazo de Execucao
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DAM UIM /I AIM Processo Descentralizado EME
Em curso constante, tendo descido em 2017. Verifica-se um aumento da eficiéncia em

Entradas, Saidas e Em Curso
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DAM UIM // AIM Reconhecimento Mutuo EME. Verifica-se um aumento do ritmo da
procura, provocando um aumento de processos em curso.

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao
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8 o 8
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DAM UIM // AIM DC e RM EMR

Existe um volume de processo em curso, na fase nacional.
Na fase nacional, existe um constrangimento no cumprimento dos prazo legal.

Entradas, Saidas e Em Curso
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DAM UIM // AIM NACIONAL
verifica-se um volume de processos em curso de aprox. 150, equivalente a 1 ano de operacao.

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao

300 250 1.2
[%2) ©
S o 5
® 250 200 3 g 1
—~ (%)
2 5 2 —
S 200 » 208
g 150 9 8
[ 0 e
© 150 8 S 0.6
3 o ©
) 100 o ©
a © el
© 100 L S 04
e o )
S 50 @ £
© 50 £ ©0.2

O ()
o z £
2 o0 0 2 0
3 2013 2014 2015 2016 2017 2013 2014 2015 2016 2017
mEm curso mEntradas m®Saidas e Ritmo da Procura Ritmo de Execucao
Produtividade Prazo de execucao / Prazo Alvo

035 250
o
= 03 200
T © 0.25
§§ 0.2 o 150 —
g = 0.5 S 100
S8 0.1
g 50
8§Q%
o= 0 0
= O
g ° 2013 2014 2015 2016 2017 2013 2014 2015 2016 2017
S
z Prazo Alvo

e Produtividade

Prazo de Execucéo @
Porto

S . oJ E
I s-cﬁﬁgsl'ﬂess INESCTEC @TUES%E\D @VOItar Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09] | 169

/ University of Porto



DAM UAC // AIM CENTRALIZADO PT RELATOR

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao
14 1.2 0.06
(2] (]
S 12 12 2 S
© 12 1 3 S 0.05
8 10 £ 2
-g . 8 0.8 § §0.04
§ 6 0.6 g = 0.03
;¢ s 8
8 4 04 2 2 0.02
e e *g
o 2 (]
L2 0.2 E % 0.01
=, 1 B 2§
2 0 0 2 o0
E 2013 2014 2015 2016 2017 2013 2014 2015 2016 2017
mEmcurso mEntradas mSaidas e Ritmo da Procura Ritmo de Execucao
Nota: Os valores apresentados, divergem significativamente dos
valores reportados nos reports anuais da EMA: -
.. ) Produtividade
Atividade de Portugal como CHMP rapporteur:
2013: 0 processos; 5 oo0n
2014: 4 processos; 8 ~0.006
2015: 5 processos; 9 '3 0.005 — —
2016: 3 processos; g £ o000
2017: 2 processos; 53,
. , 5 ® 0.002
o O
-g E 0.00éL)
= O
g 2013 2014 2015 2016 2017 @
S
z e Produtividade

- Porto :
/N H o TECNICO
— Schooi ™ INESC ) T @voltar Documento Confidencial [verséo final —v2.2 2018-06-09] | 170

/ University of Porto



| e

DAM UMM /I ALT RM EME IA: verifica-se um elevado numero de processo em curso: ~8000. O ritmo de
execucao tem vindo a superar o ritmo de procura nos ultimos 2 anos. No entanto a produtividade
baixou...

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao
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DAM UMM /[ ALT RM EME IB: verifica-se um elevado numero de processos em curso: ~9000. O ritmo de
execucao tem vindo a superar o ritmo de procura nos ultimos 2 anos.

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao
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DAM UMM /[ ALT RM EME II: Verifica-se um elevado numero de processos em curso: ~3500. O ritmo de
execucao esta abaixo do ritmo de procura.

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao
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DAM UMM // RENOVACOES EME. Task force em 2016 para baixar os processos em
curso, que voltou a subir em 2017 para cerca de 1200 processos

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao
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DAM UMM /Il ALT EMR IA. WIP na ordem dos 300 processos. Execucdo acompanha procura, tendo
superado nos ultimos 2 anos.

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao
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DAM UMM /[ ALT EMR IB: Em curso a baixar, uma vez que a execucao esta acima da procura desde 2015

Entradas, Saidas e Em Curso
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DAM UMM /[ ALT EMR Il. Em curso crescente e nao ordem dos 150 processos,
O ritmo de execucao abaixo do ritmo de procura.

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao
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DAM UMM // RENOVACOES EMR. Em curso crescente, ritmo de execuc&o abaixo do ritmo de procura.
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DAM UMM // ALTERACAO NACIONAL IA. Em curso crescente, o ritmo de execuc¢éo abaixo do ritmo de

procura.
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DAM UMM // ALTERACAO NACIONAL IB. Em curso crescente, o ritmo de

execucao abaixo do ritmo de procura.
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DAM UMM // ALTERACAO NACIONAL Il Em curso crescente, o ritmo de execu¢&o abaixo do ritmo de
procura.

Entradas, Saidas e Em Curso Ritmo de procura / Ritmo de Execucao
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DAM UMM // RENOVACAO NACIONAL. Ritmo da procura tem baixado e desde 2015
gue ataxa de conclusao aumentou para cerca de 5000 processos, contribuindo para
uma diminuicao de em curso de 5000 para 3000
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DAM UMM /| TRANSFERENCIAS DE TITULAR. Ritmo de execucao acompanha
ritmo de procura.
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Anexos Modelo Operatorio DATS
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Av. Prévia hospitalar: Verifica-se um elevado numero de processos em curso, 54 em 326 processos

foram concluidos fora de prazo em 2017. Nao existem dados para analise detalhada anteriores a janeiro

de 2017
[4. Operacéo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]
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DATS // Ambulatorio: Verifica-se um elevado numero de processos em curso, 34 em 208 processos foram concluidos

fora de prazo em 2017. Nao existem dados para analise mais detalhada anteriores a janeiro de 2017.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio]
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DATS: 2017 (jan-abr) — Avaliacao Prévia Hospitalar

Elevado WIP, genéricos representam 68% dos concluidos
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]
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DATS: 2017(jan-abr) - Genéricos representam 79% dos concluidos. Comparticipacao em Ambulatorio

com elevado WIP.
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]
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DIL — UL // Atividade por tipo de entidade — 7304 processos de licenciamento concluidos em 2017, 33%

cultivo, importacao e exportacdo. 26% Farmacias
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]
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DIL — UL // Atividade por tipo de processo. 7304 processos de licenciamento concluidos em 2017, 46%

autorizacoes, alvaras e certificados.
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]
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DIL / UL /] Detalhe do numero de Processos concluidos por ano

[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |
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DIL — UL // Cultivo, Importacao e Exportacédo — 2406 processos concluidos em 2017.
[4. Operacéo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]
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Farmacias / Postos Farmacéuticos: 1931 processos em 2017:48% quadro farmaceutico. 31% alteracoes

as entidades.
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]
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DIL — UL // Outros Processos

[4. Operacéo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]
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- 100

DIL — UL // Distribuidores e Fabricantes MUH, DM, SA, SC e Brokers: 45% alteracdes as entidades.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |
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DIL — UL // Aquisicao Direta de Medicamentos (Servicos Farmacéuticos P/P) . Pico de autorizagcdes em

2015.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |
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DIL — UL // Locais de Venda de MNSRM. Aumento de atividade desde 2015
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |
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DIL / Ul // Detalhe das Inspecdes realizadas desde 2013
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

Row Labels -
N.2 inspecdes Boas Praticas de Laboratério

N.2 inspecdes Boas Praticas de Vigilancia

N.2inspecdes Dispositivos Médicos

N.2inspecdes Distribuidores por Grosso

N.2inspecdes entidades nado licenciadas (Medicamentos)
N.2inspecdes Fabricantes (BPF)

N.2inspec¢des Farmacias

N.2inspecdes Locais venda de MNSRM

N.2inspecdes Produtos Cosméticos

N.2 inspecdes Servigos farmacéuticos Hospitalares
N.2inspecdes Titulares de AIM

N.2 total de inspec¢des Boas Praticas Clinicas

N.2 Total de Inspecdes Postos farmacéuticos Mdoveis
Numero de Reclamacdes

Grand Total
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_-PxoBru:iness INESC W i
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/ University of

2013 2014 2015 2016 2017 Grand Total

3 1 1 4 4
0 3 4 9 9
129 8 80 81 82
115 163 110 195 98
20 5 18 11 8
53 40 42 48 39
841 845 796 498 304
26 18 7 244 608
31 160 94 71 81
5 8 12 48 20
5 6 4 38 4
9 17 13 10 11
0 3 1 1 2

722 1040 978 981 1050
1959 2398 2160 2239 2320
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DIL — UI// 2017: 1270 inspecdes realizadas. Aumento de inspecdes a LVMNSRM. Diminuicao de
inspecdes a farmacias.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |
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DGRM: Processos PRAC: Numero de processo crescente
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |
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DGRM: Processos PRAC: Numero de processo crescente
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

2013 2014 2015 2016 2017

PSUSA (Periodic Safety Update Single Assessment) - LEG 13 7 12 13 21
PSUSA (Periodic Safety Update Single Assessment) - NAP only 7 5 18
PGR - alteracao 3 12 8 8 17
Estudos PASS 4 3 3 5 13
PGR - novas AIM 7 15 11
Sinais 3 4 6 6
Arbitragens 1 1 2 2
PSUR WS 2 4

outros estudos 3

Pareceres de InspecOes de FV 2 1

Grand Total 23 32 45 54 88

PRAC - Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia
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PRAC: média de 33% de peritos externos envolvidos
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

PRAC 2013 2014 2015 2016 2017 Total Total % %

Internos Externos Internos Externos Internos Externos Internos Externos Internos Externos Internos Externos Internos Externos
Arbitragens 2 2 2 3 7 5 4 4 15 14 52% 48%
Estudos PASS 8 4 6 3 6 3 10 5 27 9 57 24 70% 30%
outros estudos 6 3 6 3 67% 33%
Pareceres de Inspecdes de FV 4 2 2 1 6 3 67% 33%
PGR - alteragdo 6 3 24 12 16 6 14 7 34 7 94 35 73% 27%
PGR - novas AIM 14 7 30 15 22 11 66 33 67% 33%
PSUR WS 2 2 8 4 10 6 63% 38%
PSUSA - NAP only 18 8 10 5 36 18 64 31 67% 33%
PSUSA/LEG 26 13 14 8 24 10 26 13 42 21 132 65 67% 33%
Sinais 7 4 9 5 13 8 12 6 41 23 64% 36%
Grand Total a4 24 65 36 95 43 110 58 177 76 491 237 67% 33%
% ’ 65% ’ 35% ’ 64% ’ 36% ’ 69% ’ 31% ’ 65% ’ 35% ’ 70% ’ 30% 67% 33%
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PRAC: média de 33% de peritos externos envolvidos
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

Sinais 64%
PSUSA/LEG 67%
PSUSA - NAP only 67%

PSUR WS 63%

PGR - novas AIM 67%
PGR - alteracéo 73%
Pareceres de Inspecdes de FV 67%
outros estudos 67%
Estudos PASS 70%
Arbitragens 52%
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Anexos Modelo Operatorio DSTI
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DSTI 2017: 87% dos custos com RH sao relativos a servicos de outsourcing
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |
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Recursos de IT 2018: 60 pessoas no total. Apenas 25% (15 pessoas) sao Internos.
[4. Operacdo do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio |

Percentual de FTEs Internos

m [nternos = Qutsourcing
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Recursos Humanos de IT 2018: Aproximadamente 70% (40 pessoas) no desenvolvimento de novas

solucdes.
[4. Operacao do INFARMED // 4.1 Modelo operatorio ]
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