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Os resultados alcangados constituem motivagao
para todos quantos trabalham ou colaboram
com o INFARMED, I.P. e, assim, contribuiram ou

contribuem para a missdo de protecdo da Saude

Publica nas dreas do medicamento e produtos

de saude.
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NOTA INTRODUTORIA

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P., é um instituto publico de
regime especial integrado na administragao indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa e
financeira e patriménio proéprio, que exerce a sua atividade sob a tutela do Ministério da Saude, e rege-se
pelo Decreto-Lei n.2 46/2012 de 24 fevereiro (Lei Organica) e pela Portaria n.2 306/2015 de 23 de setembro

(Estatutos).

As suas atribuicdes sdo desenvolvidas nos dominios da regulagdo, investiga¢do, producdo, avaliacido e
autorizagdo, inspec¢do, controlo analitico, distribuicdo, comercializagdo, monitorizacdo do mercado e

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

Os principais resultados alcangados no cumprimento de tais atribui¢Ges, sdo objeto de avaliagdo anual, no
quadro das responsabilidades em matéria de gestao financeira e orgamental, e apresentados no Relatério

de Gestdo anual, o qual integra o conjunto dos documentos de prestacao de contas.

O presente relatdrio de gestdo, apresenta, pois, a sintese do desempenho da gestdo na execugdo da sua
estratégia, e os aspetos mais relevantes dos resultados obtidos na prossecucdo das atividades
desenvolvidas em 2018, matérias melhor desenvolvidas no Relatdrio de Atividades 2018, e foi preparado
com o fim de ajudar a interpretar e explicitar as correspondentes demonstra¢gdes orcamentais e

financeiras, proporcionando informagao compreensivel a todos os interessados.

Acresce ainda referir, a titulo de enquadramento, que o exercicio econémico de 2018 correspondeu ao
primeiro ano de adog¢do do referencial do Sistema de Normalizagdo Contabilistica para a Administragao
Publica — SNC-AP, e foi no quadro deste referencial, com exce¢do do estabelecido na NCP 27 -
Contabilidade de Gestdo, ainda ndo implementada, que as demonstragdes or¢camentais e financeiras
foram preparadas, e correspondem a imagem verdadeira e apropriada, em todos os aspetos
materialmente relevantes, da posicdo orgcamental e financeira do INFARMED, I.P., a 31 de dezembro de

2018.
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SINTESE DA ANALISE DA ATIVIDADE DESENVOLVIDA

Uma andlise mais detalhada da execugdo da atividade do INFARMED, I.P. em 2018 é apresentada no

Relatério de Atividades, no entanto destacam-se neste ponto os principais resultados obtidos.

O exercicio de 2018 foi marcado por resultados positivos ao nivel do desempenho em &reas chave da

atividade de negdcio do INFARMED, I.P., com obtencdo de ganhos significativos em termos de eficacia e

eficiéncia, sendo de realcar:

o crescimento de 6% no numero de processos de AIM concluidos;

o crescimento de 16% quer na percentagem de processos de AIM nacionais concluidos no prazo
qguer na percentagem de processos de AIM de Reconhecimento Mutuo e Descentralizados
concluidos no prazo;

o crescimento de 77% no numero de notificacdes de RAM;

o crescimento de 11% de pedidos de autorizagdo de ensaios clinicos (PAEC) avaliados e concluidos;
o crescimento de 0,5% no numero de inspecdes realizadas nos medicamentos de uso humano;

o crescimento de 10% no numero de inspecdes realizadas a produtos de salde e entidades do

setor.

A semelhanca dos anos anteriores, continua a destacar-se a consolidacdo do INFARMED, I.P. como agéncia

de referéncia a nivel internacional, a qual se expressa nos resultados obtidos nos seguintes dominios:

a consolidagdo do papel do INFARMED, I.P. no ambito do sistema Europeu de Avaliagdo de
Medicamentos e Produtos de Saude, consubstanciado no nimero de processos iniciados como
Estado Membro de Referéncia: 160 processos no total, resultado que permitiu a Portugal ocupar
o 32 lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a atuagdo como Estado Membro de
Referéncia;

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

a obtencdo do 22 lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliacdo de

medicamentos 6rf3os;
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® aobtengdo do 32|ugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a participagdo como PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) Rapporteur em procedimentos de avaliagdo
referentes a arbitragens, bem como o posicionamento no top 10 no que respeita a PSUSAs;

® 0 prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controle de Medicamentos portugués na
UE evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de amostras
de Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao
total de amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 42 lugar; e o

posicionamento no top 3, no que respeita a analise de medicamentos centralizados.

O INFARMED, I.P. continua a pautar o desenvolvimento da sua atividade, como base na defesa dos
principios de interesse geral tais como a prossecu¢do do interesse publico, da igualdade, da

proporcionalidade, da transparéncia, da justica, da imparcialidade, da boa-fé e da boa administracéo.

Assim e no seguimento das linhas que veem a ser seguidas em anos anteriores, a atividade desenvolvida
pelo INFARMED, I.P., visou atingir os seguintes objetivos estratégicos, definidos no seu Quadro de

Avaliacdo e Responsabilizagdo (QUAR):
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Objetivos Estratégicos

OE1

OE2

OE3

OE4

OE5

OE6

Sustentabilidade do Sistema de Saude
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saude através do uso racional de
medicamentos e produtos de saude e da utilizagdo efetiva e eficiente dos recursos.

Conformidade do Mercado e Gestao de Risco:
Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagdo de qualidade, gestdo proativa
do risco.

Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude

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

Refor¢o da Comunicacao

Reforgara comunicagdo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor,
disponibilizando mais e melhorinformag¢do sobre medicamentos e produtos de saude
e consolidara imagem do Infarmed como Autoridade Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de cria¢do 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

Reforgar a presencga do Infarmed nos contextos europeu e internacional,
acompanhando a inovagdo cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo
recursos e competéncias diferenciados.

No que respeita ao nivel de desempenho organizacional do INFARMED, I.P., medido através do grau de
realizacdo do Plano de Atividades, a atividade desenvolvida em 2018 conduziu a obten¢do de um conjunto
de resultados que permitiram a concretizagdo da estratégia definida e a obtencdo de um nivel de
desempenho de 95%, igual ao do ano anterior. Contribuem para estes resultados, o grau de realizacao dos
objetivos estratégicos OE03 - Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude, o OE4 -

Refor¢o da Comunicagdo, OE02 - Conformidade do Mercado e Gestdo de Risco e o OE 05 - Melhoria

Continua e Eficiéncia Interna.
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Relativamente ao nivel de desempenho do QUAR, este situou-se em 110%, traduzindo-se numa avaliagdo
qualitativa final de BOM, correspondente a taxas de realiza¢do de 117% no que respeita aos indicadores

de eficdcia, de 107% nos indicadores de eficiéncia e de 106% nos indicadores de qualidade.

Em conclusdo, o ano 2018 continuou a pautar-se pela manuteng¢ao de um nivel de desempenho elevado,
reconhecido por parte de todos os que se constituem como parceiros ou clientes do Infarmed,

acompanhado por uma situagdo de equilibrio econémico e financeiro, como a seguir se demonstra.
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DESEMPENHO ORCAMENTAL

Em 2018 o INFARMED, I.P. formou um saldo orgamental de 7,5M&€, o que correspondeu a um aumento de

29% face ao saldo gerado no ano de 2017, justificada essencialmente, pela diminuicdo da despesa

realizada.

Esta reducdo é consequéncia das restricdes orcamentais que incidiram sobre o orgamento de despesa, em
particular os cativos aplicados as dotagdes iniciais, num total 9,3 M€, com um peso de 16% face ao
orcamento inicial, que reduziram substancialmente as dota¢des orcamentais disponiveis, o que conduziu

a necessidade de contragdo da despesa realizada.

Orcamento Orc¢amento
Despesa Grau Execucdo
Inicial Corrigido Cativos
Paga
Despesa Liquido de Cativos
-}
=~ 59.904.383,00 € 50.589.110,00 € 9.315.273,00 € 45.317.045,47 € 89,6%
a 1-4% $-11% D68% @-11% 0%
«
E .--""‘-\-._\_\____- .--""‘-\-._\_\____- J_F_'_‘__.-"'-F. ._\_\_H-\---\-- #----_____.
g . . ; -
V]
U
=
(o]
o Orcamento Orcamento .
] Receita Cobrada Saldo de Grau Execucdo
O Inicial Corrigido
< no Ano Geréncia
g Receita Receita
&
64.212.075,00 € 70.032.926,00 € 52.847.655,34 € 7.530.609,87 € 82,3%
- 1% {|,-29% 4}-7% i 29% {|,-6%
.-"""—\-._\_\_____ """-—\.._\_\___-_ .-"'ﬂ-.._\___q- _'_,_.--"';-f. "\-u-..____\_-
2017 - 2018
Legendas:
¥ Variagdo negativa face a 2017 © _ variacgo positiva, mas com efeito negativo, face a 2017
L Variagdo positiva face a 2017 @ - variagio negativa, mas com efeito positivo, face a 2017

= - Sem variagdo face a 2017
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A receita cobrada liquida, evidenciada no Controlo Orgamental da Receita, ascendeu a 52,8 M€, situando-
se quanto ao nivel de execugao orgamental nos 82,3%, por compara¢do com o orcamento corrigido, sem

o efeito do saldo de geréncia de 2017.

Execugao da receita por tipologia

2018 2017 variagdes
Tipo de receita Or?ar.n.emo Oéz?:;;‘:’ g:t::;z Taxa df Ort,iar.n.ento Oég?:;;:) g::i:z Taxa df Valor %
inicial Liquida execugdo inicial Liquida execugdo

Taxas s/ licenciamento div. concedidos a empresas 1.500.000€  1.500.000 € 559.280 € 37,3%| 750.000 € 750.000 € 515.306 € 68,7% 43974 € 9%
Taxas diversas 60.475.000 € 60.289.000€ 51.097.877 € 84,8%| 62.581.862€ 62.383.862€ 54.857.414¢€ 87,9%|- 3.759.536 € 7%
Coimas e penalidades por contra-ordenagbes 400.000 € 400.000 € 50.292 € 12,6% 110.000 € 110.000 € 96.859 € 88,1%|- 46.567 € -48%
Rendimentos da propriedade - Juros - Administragdo Central - Estado 50.000 € 50.000 € 33.120 € 66,2% - 33.120€ 100%
Transferéncias correntes - Unido Europeia - Instituicdes 212,075 € 212,075 € 117.214 € 55,3% 250.814 € 250.814 € 119.923 € 47,8%|- 2709 € 2%
Venda de bens 51.000 € 24997 € 49,0%) 6.000 € 3.084 € 51,4% 21914€  711%
Venda de servigos 1.550.000€  1.560.000 € 827.316 € 53,0%| 1.093.138€  1.118.138¢€ 831.113 € 74,3%|- 3.797€  0,5%
Outras receitas correntes 25.000 € 75.000 € 64.206 € 85,6%) 95.000 € 82.900 € -|- 18.693 € -23%

Outras receitas correntes - Seguranga Social - 86.724 € 86.724 € N -€
Reposic8es ndo abatidas nos pagamentos 75.000 € 73352 € 97,8%| 72.000 € 64.328 € - 9.024 € 14%
Sub-total 64.212.075€ 64.212.075€ 52.847.655 € 82,3%| 64.872.538€ 64.872.538€ 56.570.926 € 87,2%|- 3.723270¢€ 7%

Saldo da geréncia anterior 5.820.851 € - 33.206.098 € - -€
Total 64.212.075€ 70.032.926€ 52.847.655 € 75,5%| 64.872.538€ 98.078.636 € 56.570.926 € 57,7%|- 3.723270€ 7%

A receita cobrada liquida, quando comparada com o periodo homélogo, apresenta uma variacdo negativa

de 7% (-3,7M€).

Este resultado encontra-se influenciado pela restituicdao de receita de anos anteriores, no montante de 4
M€, na sequéncia da execucdo de sentenca judicial desfavoravel ao Infarmed no ambito de um processo
de contencioso tributario, que no quadro do referencial SNC-AP, foi contabiliza como abatimento a receita,
por oposicdo ao referencial adotado até 2017, em que as restituicdes de anos anteriores eram
contabilizadas como despesa, ndo correspondendo, como tal, a um pior desempenho do Infarmed no que

respeita a sua capacidade de cobranca.
Com efeito, avaliada a capacidade de cobranca do Infarmed com base na receita cobrada liquida, corrigida

do efeito desta restituicdo, regista-se uma variagdo positiva de 1% quando comparada com o periodo

homdlogo.
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Distribuicao da receita total

16%- [ 06%

= Taxas s/ licenciamento div. concedidos a
empresas

= Taxas diversas
Comercializacdo

= Taxas diversas
Servicos

» Venda de bens e servigos

= Qutras receitas
- 53,8%

Os meios necessdrios ao financiamento da atividade do INFARMED, I.P. é totalmente assegurado por
receitas préprias resultantes da cobranca de diversas taxas que Ihe estao atribuidas por lei.

7

A autonomia face ao Orcamento do Estado é total, sendo as necessidades de financiamento
completamente cobertas por taxas pagas pelas entidades que operam nos setores regulados e
supervisionados, as quais em 2018 ascenderam a 51,7 M€, representando 97,7% da receita total

As taxas cobradas assumem trés formas, nomeadamente:

® Taxas sobre a comercializagdo de medicamentos e produtos de saude, as quais incidem sobre o
volume mensal de vendas das entidades que comercializam este tipo de produtos, e que
correspondem a 53,8% da receita total;

® Taxas de servigos pagas como contrapartida de um servi¢o requerido ao Infarmed no ambito da
avaliagdo de medicamentos, as quais correspondem a 42,9% da receita total; e

® Taxas de licenciamento de entidades, que representam 1,1% da receita total.
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Despesa

A despesa realizada total, a 31 de dezembro de 2018, evidenciada no Controlo Orcamental da Despesa,
apresenta um valor global de 45,3 M€, situando-se quanto ao nivel de execugdo orcamental nos 89,6%,

quando comparada com o or¢gamento disponivel (orgamento inicial — cativos).

Execuc¢ao da despesa total

2018 2017 variagdes
Orgamento Orgamento
Tipo de despesa 0r<{afn.emo Cativos (?orfigido Despesa paga Taxa df Org.arn_ento Cativos C'orTigido Despesa paga Taxa dNe Valor %
inicial Liquido de execugdo inicial Liquido de execugdo
Cativos Cativos
Despesas com o pessoal 14.191.329 € -€ 15992.081€ 14.439.763 € 90,3%| 15.899.058 € 2.261.641€ 15.147.417€ 14.269.319€ 94,2% 170.444 € 1%
Aquisicdo de bens 692.782 € 240.776 € 646.456 € 458.845 € 71,0% 629.852 € 162.417 € 733.840 € 469.426 € 64,0%|- 10.581 € -2%
Aquisicdo deservigos 6.985.636 € 2.692.163 € 6.658.143€  4.492.711¢€ 67,5%| 6.000.279€ 1.569.368 € 6.164.506 € 4328247 € 70,2%| 164.464 € 4%
Juros e outros encargos 84.243 € -€ 84.243 € 80.782 € 95,9% 42.100 € -€ 143.100 € 137554 € 96,1%|- 56.772 € -41%
Transferéncias correntes 30.229.231€ 4.803.342€ 22.378769€ 22.281.234€ 99,6%| 32.000.000 € -€ 30.193.000€ 29.192.802 € 96,7%|- 6.911.568 € -24%
Outras despesas correntes 1.590.639€ 1.492.308 € 386331 € 379.280 € 98,2%| 1.697.186€ 1.540.160 € 330.076 € 311.523 € 94,4%| 67.758 € 22%
Aquisicdo debens de capital  6.130.523 € 86.684 € 4343087 € 3.084.430 € 71,0%| 5.956.786 € -€ 3.979.736 € 2.041.206 € 51,3%| 1.043.224 € 51%
Transferéncias capital -€ -€ 100.000 € 100.000 € 100,0% -€ -€ -€ -€ -| 100.000 € 100%
Total 59.904.383 € 9.315.273 € 50.589.110€ 45.317.045 € 89,6%| 62.225.261 € 5.533.586€ 56.691.675€ 50.750.076 € 89,5%|- 5.433.030 € -11%

Comparativamente com o ano de 2017, verificou-se uma diminui¢do da despesa paga de 11% (-5,4M&€),

essencialmente ao nivel das transferéncias correntes.

Com efeito, em 2018 ndo foi possivel realizar a despesa inicialmente prevista na rubrica de transferéncias
correntes, no montante da despesa realizada em 2017, em consequéncia dos constrangimentos
resultantes das cativacOes aplicados as dotag¢des globais do INFARMED, I.P., as quais, apds cativages, se
revelaram insuficientes para fazer face as necessidades de funcionamento, o que determinou a
necessidade do seu reforco, por contrapartida da reducdo da dotacdo prevista para transferéncias

correntes.
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Distribuicao da despesa total

Total 45.317.045€

21.640.880 €
47,8%

23.446.934
51,7% = Transferéncias correntes
Financiamento do Programa Orgamental

Satde

= Transferéncias correntes
Financiamento do Fundo para a Investigagdo
em Satde

= Despesa propria

229.231€
0,5%

Apenas 51,7% da despesa total realizada pelo INFARMED, I.P. foi aplicada a despesa prdpria, destinada ao
financiamento das despesas de funcionamento e da atividade operacional, tendo os restantes 48,3% sido
direcionados para o financiamento do Programa Or¢camental Saldde (47,8%) e para o financiamento do
Fundo para a Investigacdo em Saude (0,5%), através de transferéncias correntes para os orgamentos da

ACSS, I.P., entidade gestora do programa da saude, e para o Fundo, respetivamente.

As transferéncias correntes realizadas para a ACSS, I.P. foram determinadas pela Lei do Orgamento do
Estado, e destinam-se a financiar atividades de controlo da prescri¢do e dispensa de medicamentos e de

desenvolvimento de sistemas de informagdo nas dreas de medicamentos e de dispositivos médicos.

As transferéncias correntes para Fundo para a Investigagdo em Saude (FIS), tém como finalidade dotar o
Fundo dos meios necessdrios ao financiamento de atividades e projetos de investiga¢do dirigidos para a
protecdo, promocio e melhoria da satide das pessoas, de acordo com o Decreto-Lei n.2 110/2014, de 10

de julho.
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Contribuigdo para o financiamento do orgamento da satde

-€ 15€ 30€ 45€ 60€ 75€ 90€ 105€ 120€ 135€ 150€
MilhGes

M Entregade SG M Transferéncias correntes

No que respeita a contribuicdo do INFARMED, I.P. para o financiamento do orcamento da saude, as
transferéncias correntes acima referidas, acresce a entrega a ACSS, I.P. do saldo de geréncia de 2017
(conforme disposi¢des do artigo 8.2, n.2 2 e do artigo 1932 da Lei n.2 114/2017, de 29 de dezembro),
ascendendo, assim, em 2018, o contributo do INFARMED, I.P. para o financiamento do or¢camento da saude

em 27 M€, contributo esse que entre 2016 e 2018 ascendeu a mais de 130 M€.
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Despesa propria
(despesa total corrigida das transferéncias correntes)

Total 23.446.934€

- 0,4%

13,2%

1,6%
1,8%

0,3% —

19,2% .
~61,6%

A despesa com pessoal ascendeu a 14,4ME, representando 61,6% da despesa prépria realizada, e regista,

u Despesas com o pessoal
m Aquisicdo de bens
= Aquisi¢do de servigos
Juros e outros encargos
= Transferéncias correntes
= Qutras despesas correntes
m Aquisicdo de bens de capital

® Transferéncias capital

quando comparada com o periodo homdlogo, um acréscimo de 1% (+0,17M€), influenciado pelos
acréscimos remuneratérios resultantes de alteragdes obrigatdrias de posicionamento remuneratdrio,

realizadas de acordo com o artigo 18.2 da Lei n.2 114/2017, de 29 de dezembro, LOE 2018.

A despesa com aquisicao de servigcos corresponde a 19,2% da despesa prépria paga e ascendeu a 4,5M€,
traduzindo assim um aumento de 4% (0,16M€) face ao ano de 2017, o qual resulta essencialmente do

acréscimo de encargos assumidos no contexto das comemoragées dos 25 anos do INFARMED, I.P..
Relativamente, a aquisicdo de bens de capital esta despesa representa 13,2% da despesa paga, tendo

atingido o montante de 3ME, e regista um aumento de 51% (+1,04M€) face ao ano transato, explicado

principalmente pelos encargos resultantes de investimento realizados em licenciamento de software.
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A despesa com transferéncias de capital, no montante de 0,1M&€, representa 0,2% da despesa paga, tem

origem nas despesas de constituicdo da Agéncia de Investigacdo Clinica e Inovagdo Biomédica (AICIB),

(alinea a) do ponto 9 da Resolucgdo do Conselho de Ministros n.2 27/2018), da qual o INFARMED, I.P. é sécio

fundador.

Execugao da despesa total por origem de fontes de financiamento

2018

2017 variagdes
Org¢amento Org¢amento
Origem de fontes de Orcamento Cati Corrigido b Taxa de Orgcamento Cati Corrigido b Taxa de Val %
financiamento inicial atvos Liquido de espesa paga execugdo inicial atvos Liquido de espesa paga execucdo alor °
Cativos Cativos
Receitas praprias afetas a 210.175 € -€ 210175 € 109.893 € 52,3% 274.462 € 15.295 € 259.167 € 101.209 € 39,1% 8.684 € 9%
projetos co-financiados-FSE

Fundo Social Europeu 212,075 € -€ 212.075 € 117.214 € 55,3% 344.400 € -€ 344.400 € 119923 € 34,8%|- 2.709 € -2%
Receita propria do ano 59.482.133 € 9.315.273 € 50.166.860 € 45.089.938 € 89,9%| 61.606.399 € 5.518.291€ 56.088.108€ 50.528.943€ 90,1%|- 5.439.005 € -11%
Total 59.904.383 € 9.315.273 € 50.589.110€ 45.317.045€ 89,6%| 62.225.261€ 5.533.586€ 56.691.675€ 50.750.076 € 89,5%|- 5.433.030 € -11%

Analisando a execugdo da despesa por fontes de financiamento, verifica-se que 99,5% da despesa foi

financiada por receita prépria, tendo os restantes 0,5% sido financiados por fundos comunitarios no ambito

do Portugal 2020.
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ORIGEM DA RECEITA E APLICACAO DA DESPESA

Receita

Origem da receita

Total 52.847.655

r 613.052,71

145.450,00 -
= Comercializagdo de Medicamentos

— 717.252,56
932.282,47 —

= Comercializagdo de Dispositivos Médicos
~16.820.336,89

Comercializagdo de Cosméticos

13.798.418,62 -

= Autorizagdo de Introducdo no Mercado de
Medicamentos (AIM) - Procedimento nacional

= Autorizacdo de Introducdo no Mercado de
Medicamentos - Procedimento europeu

® Licenciamento de entidades

= Autorizacdo de ensaios clinicos

m Libertagdo oficial lotes de medicamentos
~5.766.786,16 hemoderivados e andlises laboratoriais para

8.226.836,55 p g I
organismos internacionais

m Qutras receitas

5.827.239,39

Conforme ja referido o financiamento da atividade do INFARMED, I.P., tem origem em taxas cobradas as
entidades que operam nos setores regulados e supervisionados, as quais assumem essencialmente duas
formas:

e Taxas sobre a comercializagdo de medicamentos e produtos de satde (inclui dispositivos médicos
e cosméticos), as quais incidem sobre o volume mensal de vendas, das entidades que realizam a
primeira venda deste tipo de produtos no mercado nacional;
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e Taxas de servicos pela contrapartida direta de um servico requerido ao Infarmed (ex. avaliagdo de
medicamentos, licenciamento de farmacias), cuja cobranca é efetuada no ato de submissdo de
um pedido de servico.

No que respeita as taxas de servico, sdo de destacar as taxas cobradas pela avaliagdo de medicamentos por
procedimentos europeus (centralizado, descentralizado e de reconhecimento mdutuo), com uma
importancia muito representativa na estrutura de financiamento do INFARMED, I.P. (13,7 ME€), captadas
em ambiente concorrencial entre agéncias europeias do medicamento.

Para além das taxas cobradas, embora com menor representatividade na sua estrutura de financiamento,
importa ainda referir a receita proveniente de servigos prestados pelo INFARMED, I.P., a qual em 2018
ascendeu a 0,9 M€, sendo neste ambito de destacar os servicos presados pelo laboratério do INFARMED,
I.P., de libertagdo oficial lotes de medicamentos hemoderivados e analises laboratoriais para organismos

internacionais.
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Despesa com aquisicao de bens e servicos e bens de capital

Aplicagao da despesa aquisicao de bens e servigos e bens de capital

Total 8.035.987

m Pessoas

84.116,66

® Desempenho organizacional

2.412.345,75

2.912.431,68
m Sistema europeu e internacional

\ ® OperacGes

150.676,00

m Encargos gerais de funcionamento e
2.476.416,44 — de infraestruturas

No que respeita a despesa com a aquisicdo de bens e servigos e bens de capital, verifica-se que mais de
36% da despesa realizada com a aquisicdo de bens e servigos e bens de capital foi direcionada para o
desenvolvimento do desempenho organizacional, onde se inclui a despesa aplicada a melhoria de
processos e ao desenvolvimento de sistema e tecnologias de informagdo de suporte aos processos, e para
o desenvolvimento pessoal, onde se inclui a despesa aplicada a melhoria do bem estar, e seguranga no

local de trabalho, motivacao dos trabalhadores, e desenvolvimento profissional.
A despesa aplicada as operagbes assume também uma importancia preponderante, trata-se de despesa
realizada com bens, materiais e servicos de utilizacdo / consumo direto na execu¢do das atividades

operacionais e representa 31% da despesa total com aquisicdo de bens e servigcos e bens de capital.

Os encargos gerais de funcionamento e de infraestrutura inclui a despesa realizada com a aquisi¢do de

bens e servigos relativos a manutencgado de instalagdes e infraestrutura geral e equipamentos.
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Resultados 2018
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Variagao

Valor

%

Resultados antes de depreciagdes e gastos de
financiamento 13544 574

Resultado operacional (antes de gastos de financiamento) 10 306 590
Resultado antes de impostos 10306 819
Resultado Liquido 10306 819

6134752
2984 353
3017535
3017535

7409 822
7322 237
7289283
7289 283

121%
245%
242%
242%

O exercicio econémico de 2018 apresenta, face ao ano anterior, uma evolugao positiva dos resultados

globais, influenciados pelos seguintes acontecimentos:

= Redugdo das transferéncias correntes realizadas para a ACSS, I.P., entidade coordenadora do

Programa da Saude, no montante total 6,3 M€, afetada pelos constrangimentos or¢amentais

resultantes de cativagoes;

» Redugdo da transferéncia corrente para o Fundo para a Investigagdo em Saude (FIS) no montante

de 0,8 M€, justificado pela redugdo da atividade em consequéncia da sua extingdo. Nesta

conformidade as transferéncias realizadas tiveram como finalidade dotar o fundo dos meios

financeiros necessarios ao financiamento dos projetos em curso, com términus previsto para 2019.

O exercicio econémico de 2018 regista ainda, ndo obstante o seu efeito combinado apresentar um impacto

nulo nos resultados obtidos, os seguintes acontecimentos:

® Reducdo dos rendimentos de impostos, contribuicdes e taxas, no montante de 4,9 ME,

influenciada pela restituigdo realizada na sequéncia de execugdo de sentenga judicial desfavoravel

ao Infarmed no ambito de um processo de contencioso tributario;
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e Reversdo da provisdo constituida para fazer face a responsabilidades decorrentes de litigios

judiciais ou extrajudiciais.

Indicadores patrimoniais

Indicador Variagdo
Valor %
Ativos fixos tangiveis 17648073 20183160 -2535087 -13%
Ativo corrente 11073164 9270182 1802983 19%
Patrimonio Liquido 31240693 26038685 5202008 20%
Passivo corrente 2511186 2294441 216746 9%

O facto patrimonial de maior relevancia no exercicio econédmico de 2018 consubstanciou-se na redug¢ao
patrimonial de 5,8 M€, valor correspondente ao saldo da geréncia anterior entregue a ACSS, I.P., entidade
gestora do Programa Orgamental da Saude, em cumprimento das disposi¢des do artigo 8.2, n.2 2 e do artigo
1932 da Lei n.2 114/2017, de 29 de dezembro.

Ndo obstante a reducgdo patrimonial acima descrita, os indicadores econémicos de uma forma geral
apresentam uma performance muito positiva face ao desempenho de 2017, fruto da capacidade desta

Autoridade em reforgar o seu Patriménio Liquido num valor superior ao da redugdo acima descrita.

Efetivamente em 2018 o INFARMED, I.P., gerou Resultados Liquidos no exercicio, no montante de 10,3 M€,

vendo o seu Patrimdnio Liquido refor¢ado a 31 de dezembro de 2018 no montante de 5,2 M€.
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Indicadores econdmico-financeiros

Indicador

Estrutura Financeira

Autonomia Financeira Patrimonio Liquido/Ativo 0,72 0,63

Solvabilidade Patrimonio Liquido/Passivo 2,61 1,69

Endividamento Passivo/Ativo 0,28 0,37

Liquidez Geral Ativo corrente /Passivo corrente 4,41 4,04
(Ativo corrente - Inventdrios) /Passivo

Liquidez Reduzida corrente 4,18 3,77
Meios financeiros liquidos / Passivo

Liquidez Imediata corrente 3,05 2,71

Funcionamento

Rotagdo do Ativo Volume de Negdcios/ Ativo 1,19 1,34
Prazo Médio de Recebimentos Clientes / Volume de Negdcios x 365 14,64 13,71
Prazo Médio de Pagamentos Fornecedores / Compras + FSE x 365 27,66 23,49

Rentabilidade

Rentabilidade operacional do Volume de Resultados operacionais / Volume de

Negdcios negdcios 0,26 0,11
Resultados Liquidos/ Patrimoénio

Rentabilidade do Patrimdénio Liquido Liquido 0,33 0,12

Rentabilidade Operacional do Ativo Resultados operacionais / Ativo 0,31 0,15

No quadro dos resultados e eventos patrimoniais acima apresentados, o desempenho dos diversos

indicadores econdmicos em 2018 regista uma evolugdo positiva generalizada, sendo de destacar:

= Aevolugdo dosindicadores de estrutura financeira, marcada pela melhoria generalizada dos racios
de autonomia financeira e solvabilidade, acompanhada pela melhoria dos racios de liquidez,
evidencia o refor¢o da solidez financeira e a capacidade do INFARMED, I.P. para cumprir quer com

as suas obriga¢des ndo correntes, quer com as suas obriga¢des de curto prazo;
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= Quanto aos indicadores de funcionamento, os resultados obtidos nos racios relativos aos prazos
médios de recebimentos e de pagamentos, permitem concluir que o INFARMED, I.P. continua a
apresentar adequados niveis de eficiéncia na sua gestdo. Quanto ao resultado do racio da rotacgdo
do ativo, que regista uma ligeira reducdo, estd circunscrito ao reflexo da restituicdo de receita de
anos anteriores, realizada na sequéncia de execugdo de sentenga judicial desfavoravel ao
Infarmed, no ambito de um processo de contencioso tributario, ndo traduzindo, portanto,
qualquer quebra de performance na sua capacidade para gerar rendimentos diretamente

relacionados com o desempenho operacional;
= Aevolucgdo, igualmente positiva, dos indicadores de rentabilidade, é influenciada pelo desempenho

registado nos resultados liquidos do exercicio, que por sua vez se encontra influido pela melhoria

verificada ao nivel dos resultados operacionais.
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PERSPETIVAS FUTURAS

O enquadramento das atividades a desenvolver na area do medicamento e produtos de saide, em 2019,
desenrolar-se-4 em linha com as orienta¢des constantes do Programa do XXI Governo Constitucional, do
Plano Nacional de Saude, da Estratégia Europeia conjunta comum (HMA/EMA), do 32 Programa da Unido
Europeia Saude (2014-2020), das prioridades estratégicas definidas para o setor dos dispositivos médicos,
da estratégia de combate a falsificagdo 2016-2020 e da estratégia nacional do medicamento e produtos de

saude 2016-2020.

O Plano de Atividades para 2019 e o Plano Estratégico para o proximo triénio (2017-2019), tracam com
detalhe as linhas orientadoras da atividade do INFARMED, I|.P. que continuardo a ser marcadas pelos

seguintes objetivos estratégicos:

= Sustentabilidade do Sistema de Sauide: Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saude
através do uso racional de medicamentos e produtos de salde e da utilizagao efetiva e eficiente
dos recursos;

= Conformidade do Mercado e Gestdo de Risco: Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo,
comprovacao de qualidade, gestdo proactiva do risco;

= Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Sauide: Promover a inovacdo e a
competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de saude através
do apoio técnico-cientifico e da colaboracgdo institucional;

= Refor¢o da Comunicagdo: Reforcar a comunicagdo com os cidadaos, profissionais e entidades do
setor, disponibilizando mais e melhor informagado sobre medicamentos e produtos de saude e
consolidar a imagem do INFARMED, I.P. como Autoridade Reguladora;

= Melhoria Continua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de
criagdo de valor para os varios clientes do INFARMED, I.P. e para a sociedade em geral, otimizando
0s processos e garantindo a eficiéncia dos recursos;

e Reforco do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforcar a presenca do INFARMED, I.P.
nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagdo cientifica e a evolugao do

mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.
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Estas continuardo a ser as linhas determinantes no desenvolvimento da atividade desta Autoridade no

futuro, em particular para garantir a protecado da saude publica através da sua a¢ao regulamentadora em

termos de garantia da qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos e dos produtos de saude.

Em 2019 vao ocorrer novos desenvolvimentos, um dos quais é a aquisicdo de novas atribui¢cdes do
INFARMED, I.P. decorrente da publicacdo do Decreto-Lei 8/2019, de 15 de janeiro que veio dar
cumprimento ao disposto no artigo 12.2 da Lei n.2 33/2018, de 18 de julho que estabelece o novo quadro
legal da regulacdo e supervisdo da utilizacdo de medicamentos, preparacgdes e substancias a base da planta

da candbis para fins medicinais.

A saida do Reino Unido da Unido Europeia (brexit), vai implicar novos desafios e oportunidades para os
quais o Infarmed tera de se preparar. E determinante, neste contexto, o reforco da capacidade técnica e
cientifica de avalia¢do, nos dominios da avaliagdo de medicamentos, gestdao do risco do medicamento e

inspecdo, tendo em vista o reforco do posicionamento desta Autoridade no sistema europeu pds-brexit.

O INFARMED, I.P. continuard a contribuir para a criagdo de condi¢des para uma maior interagdo com os
clientes/parceiros na area do medicamento, designadamente a industria farmacéutica com producéo a
nivel nacional, atuando como facilitador e promotor de iniciativas ao nivel da investigacdo e
desenvolvimento tecnolégico, da inovacdo de base tecnoldgica e da formacdo e treino de recursos

humanos.

O modelo de gestdo do INFARMED, I.P. mantém-se orientado para a melhoria e reengenharia de processos,
com o objetivo tendo em vista a satisfacdo dos clientes e utilizadores dos servicos disponibilizados, obter
ganhos de eficiéncia em beneficio da salde publica e do cidaddo, e em corresponder ao seu

posicionamento a nivel nacional e internacional, prosseguindo o caminho de ser uma agéncia de referéncia.
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APLICACAO DE RESULTADOS

O resultado liquido apurado no exercicio de 10.306.818,81 € sera transferido para resultados transitados.

OUTRAS INFORMACOES

Remuneracdes do Conselho Diretivo

Nos termos do n.2 4 e n.2 9 da RCM n.2 155/2005, de 6 de outubro, apresentam-se no quadro seguinte as
remuneracgdes principais e acessoérias auferidas, pelos membros do Conselho Diretivo, em 2018. Importa
referir que no decorrer do presente exercicio econdmico a constituicdo do Conselho Diretivo teve a
seguinte constituigdo:

Presidente: Professora Doutora Maria do Céu Lourinho Soares Machado

Vice-Presidente: Dr. Rui dos Santos Ivo

Vogal: Professora Doutora Maria Sofia Rodrigues Pintado de Oliveira Martins
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Remuneragdes do Conselho Diretivo

[quadro]
Membros Remuneragao Base Despesas Representacao Total Datas

33.206,08 € 12.084,24 € 45.290,32 € 01/01/2018 a 31/08/2018
Presidente

17.230,16 € 6.492,68 € 23.722,84 € 01/09/2018 a 31/12/2018

30.823,20 € 10.078,80 € 40.902,00 € 01/01/2018 a 31/08/2018
Vice-presidente

15.819,76 € 5.577,72 € 21.397,48 € 01/09/2018 a 31/12/2018

28.231,92 € 9.208,96 € 37.440,88 € 01/01/2018 a 31/08/2018
Vogal

14.339,84 € 541,32 € 14.881,16 € 01/09/2018 a 31/12/2018

Total 139.650,96 € 43.983,72 € 183.634,68 €

Lei dos Compromissos e Pagamentos em Atraso — Declaracdes
Obrigatorias

Dando cumprimento ao estipulado no n.2 3 do art.2 15. da Lei n.2 8/2012, de 21 de fevereiro foram

publicadas no sitio da internet do Infarmed, as seguintes declaragdes:

a) Declaracdo de recebimentos em atraso existentes em 31/12/2018.
b) Declaragdo de pagamentos em atraso existentes em 31/12/2018.

c) Declaragdo de compromisso plurianuais existentes em 31/12/2018.
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NOTAS FINAIS

Terminamos expressando o nosso agradecimento aos diversos drgdos consultivos do Infarmed, nos quais

se incluem diversas comissGes técnicas, pelo seu trabalho e envolvimento continuo na atividade desta

Autoridade.

E finalmente, gostariamos de expressar a nossa gratiddo a todos os colaboradores, que constituem o
recurso mais importante da instituicdo e que, mais uma vez, demonstraram uma notavel resiliéncia,
flexibilidade e espirito de missdo e cujos esfor¢os se encontram claramente na base do sucesso continuado

do Infarmed.
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