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Encuentros de Auloridades Competlentes en Medicamentos de los Palises Iberoamericanos

ENCONTROS DE AUTORIDADES COMPETENTES
EM MEDICAMENTOS DOS PAISES IBERO-AMERICANOS

Questionario

1. Pais: Portugal

2. Nome da entidade: INFARMED
3. Data de criagdo: 15/01/1993

4. Tipo de entidade

X] Agéncia [_] Direccéo / Unidade do Ministério da Satde

5. Director/a
Nome: Prof. Dr. Vasco MARIA (Presidente do Conselho de Administracéo)
Telefone: +351 21 798 71 09
Fax: + 35121 798 71 20
Endereco electronico: vasco.maria@infarmed.pt
Direccdo: Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil 53, 1749-004 Lisboa, Portugal
Pagina Web: www.infarmed.pt

Telefone de servico para informacéo geral: + 351 21 798 71 00

6. Estrutura
Direc¢ao: [] Unipessoal [X] Colegiada
Direccdes/geréncias (listar os nomes):

Direccdo de Medicamentos e Produtos de Salde

Direccéo de Gestdo do Risco e de Estudos Epidemiolégicos
Direccéo de Avaliacdo Técnico-Cientifica

Direccéo de Inspeccéo e Licenciamento

Direccdo de Comprovacao da Qualidade

Direccdo de Economia do Medicamento e Produtos de Saude
Direccéo de Informacao, Comunicacdo e Assuntos Externos
Direccédo de Tecnologia e Sistemas de Informacao

Direcc¢do Financeira e Patrimonial

Direc¢gdo Administrativa e de Recursos Humanos

Sector de Planeamento e Controlo de Gestéo

Assessoria de Gestdo da Qualidade

Gabinete Juridico e de Contecioso

10 Comissdes Técnicas Especializadas
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7. Numero total de colaboradores:

a) Funcionarios: 349

b) Pessoal permanente: 241
c) Pessoal contratado: 18

d) Pessoal temporario: 90

8. Areas de responsabilidade

Medicamentos de Uso Humano
Medicamentos de Uso Veterinario®
Ensaios Clinicos

Medicamentos Homeopéticos
Medicamentos a Base de Plantas
Sangue / Hemoderivados

Dispositivos Médicos/Produtos Sanitarios
Vacinas

Alimentos

Suplementos alimentares

MOOXNXNXXNXX KX X

Produtos cosméticos / higiene corporal

Outras: Quais?

9. Actividades que desenvolve
Regulagéo
Autorizacéo
Avaliacdo técnico-cientifica
Farmacovigilancia / Vigilancia
Tecnovigilancia
Vigilancia Alimentaria
Controlo de Qualidade

Inspeccéao

MXXUOOXXX KX

Confraccdo de medicamentos

1 A competéncia sobre os medicamentos veterinarios farmacolégicos (até ao momento da competéncia do
INFARMED) passara em breve para a direccdo-geral da Veterinaria, Ministério da Agricultura, Desenvolvimento
Rural e Pescas.
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Controlo de publicidade
Formacéo

Informac&o e Comunicagéo
Fixacdo de pregos

Reembolso

XOOXKXKX

Comparticipacao

Outras: Quais?

10. Actividades internacionais em que participa

MERCOSUL ] omMs [X ICH X
PACTO ANDINO [] opPs [] VICH ]
TLCAN ] FDA [] PICs X
CARICOM ] EMEA X Conselho da Europa  [X
UNIAO EUROPEIA X Farmacopeia Europeia [X|
RARA (Reunido Ag. Reg. Am. Lat.) [] USP L]

Outras Farmacopeias [ ]
OUTRAS

11. Principais prioridades a nivel internacional

1. Reforgar a participacdo do INFARMED no Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisédo
dos Medicamentos e Produtos de Saude;

2. Reforgar a cooperagéo na area farmacéutica com paises terceiros, designadamente da
América Latina e dos Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa, de modo a
promover o mutuo conhecimento de realidades farmacéuticas distintas, contribuir para
a aproximacdo técnica entre esses paises e estimular a competitividade nesses
espago;

3. Participar nas accdes a desenvolver no quadro da Presidéncia Portuguesa da Uniédo
Europeia (segundo semestre de 2007);

4. Desenvolver uma politica de cooperacdo que promova o reconhecimento mituo das
actividades regulamentares nacionais e privilegie a internacionalizacdo da industria
farmacéutica.
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12. Principais prioridades a nivel nacional

1. Cumprir os prazos regulamentares para a avaliacdo dos processos de pedido de AlM,
de alteracdo de AIM e de comparticipagdo de medicamentos.

2. Incrementar a vigilancia pés-comercializagdo dos medicamentos e dos produtos de
saude e das entidades intervenientes nos respectivos circuitos através do aumento do
namero de inspeccoes a efectuar.

3. Incrementar o controlo de qualidade dos medicamentos e produtos de salde através
do aumento do nimero de amostras a analisar.

4. Estruturar e desenvolver uma politica de informacéo que promova a utiliza¢éo racional
dos medicamentos e a utilizacdo segura dos dispositivos médicos tendo em vista a
eficiéncia e a sustentabilidade do sistema de saude.

5. Implementar um modelo novo e uma politica nova de comunicacédo e informacao que
promova a gestdo do conhecimento e que permita 0 aumento do indice de satisfacdo
dos utilizadores dos centros de informagéo e de documentacao.

6. Contribuir para o aumento da competitividade e para o desenvolvimento e
internacionalizacdo da industria farmacéutica, nomeadamente através do projecto
“PharmaPortugal”, de modo a que em 2009 o volume de exporta¢ées tenha duplicado.

7. Aumentar a eficiéncia interna através da implementacdo de novos processos de
trabalho, de novos sistemas de informacdo e de um sistema de gestdo da qualidade
que permitam um desempenho organizacional superior ao dos Ultimos trés anos.

8. Definir e implementar um modelo de gestdo de competéncias que permita a definicdo
de uma politica integrada de recursos humanos, a qualificacdo e valorizacao do capital
humano do INFARMED e a promoc¢ao da gestdo do conhecimento.



