Ip infarmed

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

Relatorio de Gestao

Geréncia de 01 de janeiro a 31 de dezembro de 2016

28 de abril de 2017

Sintese

Os resultados alcangados constituem motivacdo para todos quantos trabalharam, 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 satde.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Avenida do Brasil, 53
1749-004 Lisboa - Portugal



d‘ infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

[NDICE

N\ Fo) = TN Yo [ o T I S 2
Remuneragdes do CoONSEIN0 dir€LIVO ....eiiiii i e e e e e e e e e e e eeaaee s 3
Sintese da analise da atividade desenVoIVIda..........cioiiiiiiiiiiiiii e 4
ANGLISE OFCAMENTAL . .veiiieiiie et e et e e e e a e e e e abaeeeeeabaeeeesstaeeeeenbaeeeeansaeeeeenseeeesansees 7

RECEITA ittt ettt e e e e e e e e e e e e et e e e s e aree e e e e e s annnne 7

D IR o1 T- [P P PP PPPPPPPRRt 9
SitUACA0 €CONOMICO = FINANCEITA ... viiie ettt e e e e e e e e e e e bae e e e baeeeeennes 11

Indicadores ECONOMICO = FINANCEITOS ...veviuiieiiieiiieeiieesiee sttt e st sve e st essaae e st e sbaeesareesnbeeeseneas 11
PErSPELIVAS TULUIAS coiiiieiiiiieee ettt e e e e e e e e e e e et a e e e e e e e e e e aaataeaeeeeesaansssreseaaeeeeanstrrnees 14
J AN o] Tor= Yo To T e [ ¢ T U1 L =T [o 13 EEU SR 16
OULFAS INTOMMAGCOES ..veiiiiiiiieeiiiiee ettt e ettt e e ettt e e et e e e e saa e e e e e aaaeeeeaabaeeeesbaeeeaaasaeeeeassaeeeaanseeaeannsaeeeennsens 16

Relatdrio de Gestdo Pagina 1 de 16



g', infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

NOTA INTRODUTORIA

No presente relatério apresentam-se os aspetos mais relevantes dos resultados obtidos na prossecugao
das distintas atividades desenvolvidas no ambito das atribuicGes legalmente cometidas ao INFARMED, I.P.

— Decreto — Lei n.2 46/2012, de 24 de fevereiro - durante o ano de 2016.

Em conformidade com as disposi¢des legais, procedeu-se a andlise da execucdo orcamental da despesa e

da receita para o ano econémico de 2016, com referéncia a 31 de Dezembro.

Complementarmente, procedeu-se ainda a analise das contas com base nas demonstra¢des financeiras
que instruem a Conta de Geréncia, nomeadamente o Balan¢o e a Demonstra¢do de Resultados, as quais
apresentam de forma verdadeira e apropriada, em todos os aspetos materialmente relevantes, a posi¢cdo
financeira do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P., a 31 de

dezembro de 2016, em conformidade com os principios contabilisticos definidos no POCP.
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REMUNERACOES 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 nos quadros seguintes
as remuneragdes principais e acessorias auferidas, pelos membros do Conselho Diretivo, em 2016. Importa
referir que no decorrer do presente exercicio econémico a constituicio do Conselho Diretivo sofreu as

alteracdes abaixo espelhadas:

Periodo: 01/01/2016 a 13/01/2016

M Remuneragdo base Remuneragdo acesséria Total

Presidente 1.754,53 313,18 2.067,71
Vogal 1.473,37 442,01 1.915,38

3.227,90 755,19 | 3.983,09

Periodo: 14/01/2016 a 31/12/2016
| Membros | Remuneragao base | Remuneracio acesséria_[Total

Presidente 44.862,89 15.702,02 60.564,91
Vice-Presidente 43.384,95 13.015,51 56.400,46
Vogal 38.883,62 11.959,53 50.843,15

127.131,46 40.677,06 | 167.808,52

Os valores apresentados incluem todos os complementos remuneratdérios em dinheiro ou espécie
auferidos pelos membros do Conselho Diretivo, ndo beneficiando estes de qualquer regime de previdéncia

ou plano complementar de reforma, que constitua encargo desta Autoridade.
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SINTESE DA ANALISE DA ATIVIDADE DESENVOLVIDA

Uma andlise mais detalhada da execug¢do da atividade do INFARMED, I.P. em 2016 é apresentada no
Relatdrio de Atividades, no entanto destacam-se neste ponto os principais resultados obtidos.

O exercicio de 2016 foi marcado por resultados positivos ao nivel do desempenho em areas chave da
atividade de negdcio do INFARMED, I.P., com obtengdo de ganhos significativos em termos de eficacia e

eficiéncia, que importa realgar:

® 0o crescimento de 8% na percentagem de processos de AIM pelos procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado concluidos no prazo;

® o crescimento de 5% na percentagem de processos de alteracGes de AIM concluidos no prazo, e
crescimento de 9% no numero de processos de alteragdo de AIM como Estado Membro de
Referéncia concluidos;

® 0 crescimento de 45% no numero de processos de renovagao de AIM concluidos, e crescimento
de 121% no numero de processos de renovagdo de AIM como Estado Membro de Referéncia
concluidos;

e o crescimento de 10% no numero de cosméticos supervisionados;

® 0 crescimento de 52% no numero de notificagcdes de incidentes de incidentes de dispositivos
médicos ocorridos em Portugal;

e ocrescimento de 17% no numero de atividades de monitorizacdo de seguranca de medicamentos;

e ocrescimento de 10% no nimero de inspe¢des de medicamentos concluidas;

® 0o crescimento de 25% no niumero de amostras analisadas para comprovacdo da qualidade de
dispositivos médicos;

e o crescimento de 309% no numero de processos de avaliagdo prévia a utilizacdo hospitalar

concluidos.

A semelhanga dos anos anteriores, continua a destacar-se a consolidagdo do INFARMED, I.P. como agéncia
de referéncia a nivel internacional, a qual se expressa nos resultados obtidos nos seguintes dominios:
® 3 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
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Estado Membro de Referéncia: 155 processos no total, resultado que permitiu a Portugal
continuar a ocupar o 42 lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a atua¢gdao como
Estado Membro de Referéncia;

® 3 obtengcdo do 29 lugar entre os Estados Membros, no Sistema Europeu de Avaliagdo de
Medicamentos Orfdos;

e aobtencdo do 42 lugar, entre as suas agéncias congéneres, relativamente a avaliacdo de processos
de arbitragem e como relator para processos de AIM centralizadas, no ambito do PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

® 0 prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controle de Medicamentos portugués na
UE evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de amostras
de Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao

total de amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 42 lugar.

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 Responsabilizacdo (QUAR):

Objetivo Estratégico 1 - Sustentabilidade do Sistema de Saude
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salde através do uso racional de medicamentos e produtos de

saude e da utilizacdo efetiva e eficiente dos recursos.

Objetivo Estratégico 2 - Conformidade do Mercado e Gestdo de Risco:

Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovacdo de qualidade, gestdo proativa do risco.

Objetivo Estratégico 3 - 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 salude através do apoio técnico-cientifico e da colaboragdo institucional.

Objetivo Estratégico 4 — Refor¢o da Comunicacdo
Reforcar a comunicacdo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando
mais e melhor informacdo sobre medicamentos e produtos de saude e consolidar a imagem do

Infarmed como Autoridade Reguladora.
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Objetivo Estratégico 5 - Melhoria Continua e Eficiéncia Interna
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criacdo de valor para os varios clientes do
Infarmed e para a sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos

recursos.

Objetivo estratégico 6 - Refor¢co do Posicionamento no Contexto Internacional
Reforcar a presenca do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a
inovacao 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 pelo INFARMED, I.P. em 2016 conduziu a
obtencdo de um conjunto de resultados que permitiram a concretizagdo da estratégia definida e a
obtencdo de um nivel de desempenho de 95%, ligeiramente inferior ao do ano anterior. Contribuem para
estes resultados, a manutencdo de um nivel elevado de desempenho em areas-chave da atividade desta
Agéncia como a avaliacdo de medicamentos, produtos de saude, a gestdo de risco, e a comprovacdo da

qualidade.

Relativamente ao nivel de desempenho do QUAR, este situou-se em 107%, traduzindo-se numa avaliagao
qualitativa final de ‘BOM’ e com taxas de realizacdo de 106% na eficacia, de 115% na eficiéncia e de 100%

na qualidade (todos os objetivos operacionais definidos foram atingidos ou superados).

Em conclusdo, o periodo em andlise do ano 2016 continuou a pautar-se pela manutenc¢do de um nivel de
desempenho elevado, o qual é reconhecido por parte de todos os que se constituem como parceiros ou
clientes do Infarmed (nomeadamente tutela, agentes do setor, profissionais de salde e publico em geral),

e acompanhado por uma situacdo de equilibrio dos indicadores econdmicos e financeiros apresentados.
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ANALISE ORCAMENTAL

Apresentam-se no seguinte quadro, os principais resultados da execugao orcamental de 2016:

Or¢camento Or¢amento Or¢amento Or¢amento Receita
s ¢ s ¢ Despesa Saldo de

paga geréncia

F] corrigido F] corrigido cobrada
RECEITA RECEITA DESPESA DESPESA liquida

67.864.063 113.693.674 62.901.310 62.901.310 80.981.514 47.775.417 33.206.097

Receita

O volume de receita prépria cobrada pelo INFARMED, I.P., apresenta a 31 de dezembro de 2016, o valor
global de € 80.896.777, ao qual acresce a receita cobrada com origem em fundos comunitarios, no valor
global de € 76.027 e saldo de geréncia anterior global no montante de € 8.710, perfazendo um total de €
80.981.514, evidenciado no Mapa 7.2 - Controlo Or¢camental da Receita, situando-se ao nivel de execuc¢do

orcamental nos 88%.

O exercicio econdmico de 2016, no que toca a execugao orcamental da receita, foi pautado pelos seguintes

acontecimentos:

e Aumento do orcamento inicial para 91,9 M€, na sequéncia da inscricdo de 24 M€ em ativos
financeiros, para fazer face a necessidades de tesouraria resultantes da entrega do saldo de
geréncia de anos anteriores;

® Entrega do saldo de geréncia anterior, no montante de 21,8 M€ (restituicdo), a Administragdo

Central do Sistema de Saude, I.P. (ACSS, I.P.).

A receita efetiva (excluindo fundos comunitarios, ativos financeiros e saldo de geréncia) atingiu o montante

de 56,9 M€.
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|_valor | % |

FundosComunmarios | | | |
08 01.99 Outras receitas correntes 39.655 22.450 17.206 77%
10.09.01 Unido Europeia Instrucoes 36.372 7.425 28.946 390%

_

|  FundosPréprios ... | | J] | |
04.01.17 Taxas s/ licenciamentos div. concedidos a empresas 646.681 716.643 -69.962 -10%
04.01.99 Taxas diversas 54.552.462 54.459.369 93.093 0%
04.02.04 Coimas e penalidades por contra-ordenagdes 373.761 163.350 210.411 129%
05.03.01 Rendimentos da propriedade - Administracdo Central - Estado 88.442 156.697 -68.255 -44%

07.01.03/99  Venda de bens correntes 2.044 6.125 -4.080 -67%
07.02.01 Aluguer de espacos e equipamentos 12.567 4.950 7.617 154%
07.02.99 Venda de servicos correntes 1.028.444 1.062.078 -33.634 -3%
08.01.99 Outras receitas correntes 182.323 126.975 55.347 44%
09.04.01 Venda de bens de investimento 0 7.500 -7.500 -100%
11.02.04 Ativos financeiros 24.000.000 10.000.000 14.000.000 140%
15.01.01 Reposigdes nado abatidas nos pagamentos 10.053 20.478 -10.425 -51%

1 suwTotae  Isosoe777|es724165)14.172613] 21% |

|  Total() 80.972.804]66.754.039]14.218.765] 21% |

[ | saldo de geréncia anterior - Fundos comunitérios (2) | 4934 | o | 4934 | - |
] Saldo de geréncia anterior - Fundos proprios (3 3.776 4947 | 171 | 249 ]

] Total Global (1)+(2)+(3 80.981.514]66.758.986]14.222.528] 21% |

Expurgando para efeito de andlise, a receita com origem em fundos comunitarios, ativos financeiros e o
saldo de geréncia anterior, comparativamente o exercicio de 2015, regista-se um aumento residual da

receita cobrada, o qual se cifra em 0,30% (0,17 M€), ndo havendo varia¢Ges materiais a assinalar.

O Infarmed, a semelhanca dos exercicios econdmicos anteriores, continuou a evidenciar no exercicio
econdmico em andlise, uma boa capacidade de cobranga nas diversas rubricas determinantes para o
financiamento do Instituto, mantendo como principal fonte financiamento a rubrica — ‘Impostos e Taxas”,

que representa 96% do total da receita cobrada.

Importa por ultimo, referir que, a receita cobrada com origem em fundos comunitarios respeita a execug¢ao
dos seguintes projetos:
e JAMS - Joint action on market surveillance of medical devices;
®  SCOPE - Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe;
e Fakeshare Il - Sharing intelligence and science at EU level about pharmacrime and its promotion
through web and social networks;

e SIATS - Sistema de Informacdo para Avaliagdo de Tecnologias em Saude.
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Despesa

A despesa realizada total a 31 de dezembro de 2016, evidenciada no Mapa 7.1 - Controlo Orcamental da

Despesa, apresenta um valor global de € 47.775.417, situando-se quanto ao nivel de execu¢do orcamental

nos 76%.

s T e T variasses

Rubrica . - b igi b igil
L. Designacgao Tx.
Fconomica Des- Paga Desp- Paga - -
xec.

Fundos Comunitarios

DESPESA CORRENTE
i 01 Despesas com Pessoal 1.196 116.257 215 18% 41.235 35% 41.020 19045%
. 02 Agquisicdo de Bens e Servigos
0201 Aquisicdo de Bens 0 0 0 0% 0 0% 0 0%
0202 Aquisi¢do de Servicos 42.601 42.508 7.210 17% 39.725 93% 32.516 451%
03 Juros e Outros Encargos 0 0 0 0% 0 0% 0 0%
" 04 Transferéncias Correntes 0 0 0 0% 0 0% 0 0%
" 06 Outras Despesas Correntes 0% 0% 0%

[  subtota] 43797 158.765 7.425 80.961 73.535 990%

DESPESA INVESTIMENTO

! 07 Aquisi¢do de Bens de Capital 0 205.298 0 0% 0 0% 0 0%
’ 09 Ativos Financeiros 0% 0% 0%
_mm- -_-_ -
Fundos Préprios
DESPESA CORRENTE
01 Despesas com Pessoal 14.706.037 16.472.499 13.252.074 90% 13.604.531 83% 352.457 3%
02 Aquisicdo de Bens e Servigos
0201 Aquisicdo de Bens 905.000 992.656 632.248 70% 405.865 41% -226.383 -36%
0202 Aquisicdo de Servicos 9.902.550 11.123.661 4.929.648 50% 4.984.035 45% 54.387 1%
03 Juros e Outros Encargos 30.000 89.000 25.121 84% 73.321 82% 48.199 192%
04 Transferéncias Correntes 1.000.100 27.150.000 1.000.010 100% 26.150.000 96% 25.149.990 2515%
06 Outras Despesas Correntes 2.323.790 2.126.431 1.422.013 61% 287.022 13% -1.134.991 -80%

| sub-total] 28.867.477 | 57.954.247 45.504.774 24.243.659

DESPESA INVESTIMENTO
07 Aquisicdo de Bens de Capital 4.236.627 4.583.000 1.660.837 39% 2.189.683 48% 528.846 32%
09 Ativos Financeiros 23.000.000 22.000.000 100% 0% -22.000.000 -100%

[ subtotal 27236627 | 4583000 | 23660837 2.189.683 __
56.104.104 | 62.537.247 | 44.921.951 47.694.457 2.772.505

Total Geral 56.147.901 | 62.901.310 | 44.929.377 47.775.417 2.846.041

Para efeito de andlise da variagdo homdloga, a despesa realizada foi deduzido, atenta a sua natureza nao
efetiva:
e Ovalor datransferéncia corrente para a Administragdo Central do Sistema de Saude, I.P. em 2016
(25M€);
e 0O valor da transferéncia corrente relativa ao Financiamento do Fundo para a Investigacdo em
Saude em 2016 (1 M€);

¢ Ovalorregistado em ativos financeiros em 2015 (22 M€);
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¢ Os valores de restitui¢cdes relativas a impugnacdes judiciais (por caducidade) das liquida¢Ges de

taxas sobre comercializagdo de produtos de satde e cosméticos e de higiene corporal (2015: 1M€).

Assim, expurgando da analise os montantes anteriormente referidos, regista-se um aumento da despesa

paga de 4% (aproximadamente — 0,9M£), face ao exercicio anterior.

Neste contexto, apresentam-se no quadro abaixo as variacGes ocorridas e principais fatores de influéncia:

Designagdo 2016 2015 Principais fatores de influéncia
\'Z] Ior

Despesas com Pessoal 13.604.531 13.252.289 352.241 3% (1) Reversdo das redugdes remuneratorias aplicadas até 2015
Aquisicio de Bens 405.865 632.248 26,383 236% (1) Produtos Quimicos e Farmacéuticos e material de consumo clinico (despesa variavel
quisie i i i i em razdo da atividade analitica)
Aquisi¢do de Servigos 4.984.035 4.936.858 47.177 0,96% (1) Materialmente irrelevante
Outas despesas correntes 360.343 188.379 171.963 01% (1) Despesas de servigos bancdrios relacionadas com disponibilizagdo de meios de
P i i i i nasamento eletrénicos (MB e Visa)
19.354.774 | 19.009.77a | _ 345.000
Sistemas de informagdo 1.905.650 748.007 1.157.643 155%
Construgdes diversas 134.502 351.992 -217.490 -62%
(1) Despesa variavel em fungdo do ciclo de investimento, descatando-se o investimento
Equipamento bésico - laborat 80.844 319.064 238.220 75% realizado no desenvolvimento do sistema de informagdo do INFARMED, I.P.
Outras despesas de capital 68.687 241.774 -173.087 -72%

Despesadecapitall 2189683 | 1660837 | sassa6 | s2¢ | 000000 |
totall 21544457 | 20670611 ) e738as | % J |
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SITUACAO ECONOMICO - FINANCEIRA

Indicadores Econdmico - Financeiros

Variagdo 16/15

Resultados 2016 2015 Valor %
Resultados Operacionais 4.557.965 33.444.153 -28.886.188 -86%
Resultados Financeiros 12.052 160.250 -148.197 -92%
Resultados Extraordinarios 2.441.711 3.893.119 -1.451.409 -37%
Resultado Liquido 7.011.728 37.497.522 -30.485.794 -81%

O exercicio econdmico de 2016 apresenta, face ao no ano anterior, uma redugao dos resultados globais,

influenciados pelos seguintes acontecimentos:

Transferéncias correntes realizadas para a ACSS, I.P., entidade coordenadora do Programa da
Saude, no montante total de 25M€;

Transferéncia corrente para o Fundo para a Investigacdo em Salde no montante de 1M€;
Aumento da provisdo para riscos e encargos constituida para fazer face a responsabilidades
decorrentes de litigios judiciais ou extrajudiciais (2,5M€);

Aumento das amortizacdes do exercicio (1,5M€), influenciado pela regularizacdo da taxa de
amortizacdo aplicada a outras construcgdes; e

Timido crescimento dos proveitos operacionais, que se revelou insuficiente para acompanhar o

aumento dos custos provocados pelos factos acima descritos;

Com efeito corrigido o impacto destes factos, os resultados operacionais ascenderiam 34,8M¢€.
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Os indicadores financeiros mais relevantes sao os que abaixo se apresentam:

Varia¢do 16/15

Valor

Ativo Fixo 33.311.575 57.919.461  -24.607.886  -42%
Ativo Circulante 36.487.743 24.998.163  -24.607.886  -98%
Fundos Proprios 56.227.246 71.036.418  -14.809.172  -21%
Passivo Circulante 2.097.639 2.137.288 -39.649 2%
VELEVEH Réacio 2016 2015
Estrutura Financeira
Autonomia Financeira Fundos Préprios/Ativo 0,81 0,86
Independéncia Financeira ou Solvabilidade Fundos Préprios/Passivo 4,14 5,98
Ativo Imobilizado Liquido/Capitais
Financiamento Estavel das ImobilizacGes Permanentes 0,49 0,72
Financiamento Préprio das ImobilizagGes  Ativo Imobilizado Liquido/Capitais Proprios 0,59 0,82
Indicador de Fundo Maneio Bruto Ativo Circulante/Ativo Total 0,52 0,30
Liquidez Geral Ativo Circulante/Passivo exigivel a curto prazo 58,69 44,56
Liquidez Imediata Disponibilidades/Passivo Circulante 16,07 10,31
Rotacdo dos Elementos do Balango
Rotacdo dos Capitais Proprios Impostos, taxas e outros/Capitais Préprios 0,97 0,77
Impostos, taxas e outros/Ativo Imobilizado
Rendimento das Imobilizacdes Liquido 1,65 0,95
Resultados e Rendimento
Rentabilidade dos Servicos Prestados Resultado Liquido/Servicos Prestados 0,13 0,68
Rentabilidade dos Capitais Préprios Resultado Liquido/Capitais Préprios 0,12 0,53
Rentabilidade do Ativo Total Resultado Liquido/Ativo 0,10 0,45

O facto patrimonial de maior relevancia no exercicio econdmico de 2016 consubstanciou-se na redugao

patrimonial resultante da entrega do saldo de geréncia de anos anteriores no montante de 21,8 M€,
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Assim sendo, no que respeita ao desempenho dos diversos indicadores econémicos em 2016, salienta-se:

= Aligeira reducdo registada no indicador de Autonomia financeira, muito embora o desempenho
obtido continue a evidenciar a elevada capacidade financeira do Instituto;

= Também o indicador de Solvabilidade apresenta um decréscimo, mas de igual forma continua a
apresentar uma boa performance;

= Ao nivel da Liquidez imediata, regista-se uma melhoria no indicador, continuando o INFARMED,
I.P. a apresentar uma boa situacdo de equilibrio financeiro, uma vez que o seu ativo circulante é
bastante superior ao passivo de curto prazo;

= A Rentabilidade dos servigos prestados apresenta uma redugdo, face ao exercicio econdmico
anterior, reflexo do decréscimo do resultado liquido do exercicio, que por sua vez se encontra

influido pelo decréscimo dos resultados operacionais.
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PERSPETIVAS FUTURAS

No que se refere as perspetivas futuras, e tendo em consideragdo o enquadramento politico das atividades
a desenvolver na area do medicamento e produtos de saude, constante do Programa do XXI Governo
Constitucional para a area da saude e Programa SIMPLEX + (Simplificacdo administrativa e legislativa), bem
como as orientag¢bes do Plano Nacional de Saide 2012-2016 (com revisdo e extensdo a 2020), e ainda o
alinhamento, a nivel europeu, com a estratégia definida para a rede de agéncias congéneres, em que o
Infarmed se insere, 0 ano 2017 serd pautado, a semelhanga dos anos anteriores, pelo refor¢o das atividades
relacionadas com o estimulo a investigagdao, com o desenvolvimento e a competitividade, com a equidade
no acesso, com a sustentabilidade no financiamento, com a racionalidade e seguranca na utilizacdo e com

a informacgdo e conhecimento.

O Plano de Atividades para 2017 e o Plano Estratégico para o préximo triénio (2016-2018), tragcam com
detalhe as linhas orientadoras da atividade do INFARMED, I|.P. que continuardo a ser marcadas pelos

seguintes objetivos estratégicos:

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

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

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

= Reforgo da Comunicagdo: Reforgar 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, |.P. como Autoridade Reguladora;

= Melhoria Continua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criacdo
de valor para os varios clientes do INFARMED, |.P. e para a sociedade em geral, otimizando os

processos e garantindo a eficiéncia dos recursos;
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e Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a presenca do INFARMED, I.P. nos
contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagao cientifica e a evolugdao do mercado

e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

Estas continuardo serdo entao as linhas determinantes no desenvolvimento da atividade desta Autoridade
no futuro, em particular para garantir a protecdo da saude publica através da sua acdo regulamentadora

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

O INFARMED, I.P. continuard a contribuir para a criacdo de condi¢des para uma maior interacdo 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 tecnolégica e da formagdo e treino de recursos

humanos.

A resposta aos desafios e oportunidades que se apresentam com a saida do Reino Unido da Unido Europeia
(brexit), serd outra importante linha orientadora da atividade a desenvolver, sendo determinante neste
contexto o reforco da capacidade técnica e cientifica de avaliacdo, tendo em vista o reforgo do

posicionamento desta Autoridade no sistema europeu pds-brexit.

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 satisfagao dos clientes e utilizadores dos servigos disponibilizados, e obter
ganhos de eficiéncia em beneficio da salde publica e do cidaddo, prosseguindo uma politica de melhoria

continua da qualidade.
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APLICACAO DE RESULTADOS

O resultado liquido apurado no exercicio 7.011.728 € sera transferido para resultados transitados.

OUTRAS INFORMACOES

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 declaracdes:

a) Declaracdo de recebimentos em atraso existentes em 31/12/2016.
b) Declaracdo de pagamentos em atraso existentes em 31/12/2016.

c) Declaragdo de compromisso plurianuais existentes em 31/12/2016.
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