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1. Nota Introdutoéria

O presente relatorio pretende evidenciar os aspetos mais relevantes dos resultados obtidos na prossecucdo das
distintas atividades desenvolvidas no ambito das atribuicdes legalmente cometidas ao INFARMED, I.P. — Decreto — Lei
n.% 46/2012, de 24 de fevereiro - durante o ano de 2014.

Em conformidade com as disposigdes legais, procedeu-se a andlise da execugdo orgamental da despesa e da receita

para o ano econoémico de 2014, com referéncia a 31 de Dezembro.

Complementarmente, procedeu-se ainda a andlise das contas com base nas demonstragdes financeiras que instruem a
Conta de Geréncia, nomeadamente o Balanco e a Demonstragdo de Resultados, as quais apresentam de forma
verdadeira e apropriada, em todos os aspetos materialmente relevantes, a posicdo financeira do INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P., a 31 de dezembro de 2014, em conformidade com os

principios contabilisticos definidos no POCMS.
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2. Remuneragdes dos elementos do Conselho Diretivo
Nos termos do n.° 4 e n.° 9 da RCM n.® 155/2005, de 6 de outubro, apresentam-se no quadro seguinte as

remuneragles principais e acessorias auferidas em 2014, pelo Conselho Diretivo constituido por um Presidente, um
Vice-Presidente e um Vogal:

2014

Rem. Base Rem. AcessOria Total

Presidente 51.764,92 15.432,69 67.197,61

Vice-Presidente 48.618,68 12.422,86 61.041,54

Vogal 45.022,88 11.502,57 56.525,45
Total 145.406,48 39.358,12 184.764,60

Os valores apresentados acima incluem todos os complementos remuneratdrios em dinheiro ou espécie auferidos pelos
membros do Conselho Diretivo.

Os membros do Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., ndo beneficiam de qualquer regime de previdéncia ou plano

complementar de reforma, que constitua encargo do Instituto.

3. Analise global da atividade desenvolvida

O exercicio de 2015 foi marcado por resultados positivos ao nivel do desempenho em dreas chave da atividade de
negocio do INFARMED, I.P., com obtencdo de ganhos significativos em termos de eficacia e eficiéncia, que importa
realgar:

= a diminuicdo de 21% verificada no tempo médio de conclusdo dos processos de AIM pelo procedimento

nacional;

= a continuacdo do crescimento sustentado no ndmero total de notificagdes de reagdes adversas
medicamentosas finalizadas no ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, que em 2014 cresceu
33%;

= o0 aumento de 8% registado no nimero de inspegdes no ambito dos medicamentos de uso humano;

= o crescimento de 56% no numero de inspecdes concluidas a produtos de saude e entidades do setor;

Tal como nos anos anteriores, destaca-se a consolidagdo do INFARMED, I.P. como agéncia de referéncia a nivel
internacional, assistindo-se ao reforco do papel do Instituto no ambito do Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos e Produtos de Salde, bem como ao reforco da cooperagdo internacional, designadamente através de
acles desenvolvidas em parceria com autoridades congéneres de Mogambique, Cabo Verde e de Angola.

E de destacar também a consolidacdo do INFARMED, I.P. como agéncia de referéncia a nivel internacional, para a qual
contribuiu o desenvolvimento de diversas iniciativas desenvolvidas no ambito das competéncias desta autoridade
nacional, sendo de destacar os resultados obtidos nos seguintes dominios:

= a consolidagdo do papel do INFARMED no ambito do sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos e
Produtos de Salide, consubstanciado no nimero de processos iniciados como Estado Membro de Referéncia:
153 processos no total, resultado que permitiu a Portugal ocupar o 4° lugar entre as suas agéncias

congéneres relativamente a atuagdo como Estado Membro de Referéncia;
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=  aobtencdo do 49 lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliagdo de medicamentos érfaos;

= 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 7° lugar;

= o reforco da cooperagdo internacional, nomeadamente através de um conjunto de acdes desenvolvidas em

parceria com autoridades congéneres de Mogambique, de Cabo Verde e de Angola.

No contexto da garantia da equidade de acesso de medicamentos e dispositivos médicos, salienta-se a entrada em
funcionamento do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Salde, estrutura que permite a selegdao de

medicamentos e dispositivos médicos com base em critérios de custo-efetividade.

O INFARMED pauta o desenvolvimento da sua atividade, como base na defesa dos principios de interesse geral tais
como a prossecucdo do interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da justica, da

imparcialidade, da boa fé e da boa administragdo, consubstanciando objetivos a atingir em matéria de:
¢ sustentabilidade do Sistema de Salde;
¢ responsabilidades regulamentares e envolvimento no sistema europeu;
¢ administracdo e gestdo de recursos;
e politica do medicamento;
e relagOes institucionais;

e colaboragdo internacional,

A definicdo dos objetivos estratégicos a longo prazo enquadrou-se no esforco de um conjunto de orientacoes
consistentes, no sentido da adaptacdo ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua atuagao,
expressos na sua Missdo e na concretizagdo dos seus objetivos estratégicos e operacionais estratégicos que
enquadraram toda a estruturagdo operacional. Assim e no seguimento das linhas que vinham a ser seguidas em anos
anteriores, a atividade desenvolvida pelo INFARMED, L.P., visou atingir os seguintes objetivos estratégicos, definidos no

seu Quadro de Avaliacdao e Responsabilizacao (QUAR):

Objetivo Estratégico 1 - Sustentabilidade do Sistema de Satlde

> Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saude 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 Gestéo de Risco:

> Reforcar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovacado de qualidade, gestao 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 saude
através do apoio técnico-cientifico e da colaboragdo institucional.

Objetivo Estratégico 4 - Reforgco da Comunicacao

> Reforcar a comunicacao com os cidadaos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor
informagao sobre medicamentos e produtos de salide 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 criagdo 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 - Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

» Reforcar a presenga do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagdo cientifica e
a evolucdo 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 realizagao do
Plano de Atividades, a atividade desenvolvida pelo INFARMED, I.P. em 2014 conduziu a obtengdo de um conjunto de
resultados que permitiram a concretizagdo da estratégia definida e a manutengdo de um nivel de desempenho (grau de
eficacia) de 96%. Para a obtengdo destes resultados, destacamos a manutencdo de um nivel elevado de desempenho
em areas-chave da atividade desta Agéncia como a avaliacdo de medicamentos, a gestdo de risco, a inspegdo e o

licenciamento, e a comprovacao da qualidade.

Relativamente ao nivel de desempenho do QUAR, e considerando que todos os 14 objetivos1515 operacionais definidos
no ambito do mesmo foram atingidos ou superados, este situou-se em 109%, traduzindo-se numa avaliacdo qualitativa

final de ‘BOM’ e com taxas de realizagdo de 114% na eficacia, de 109% na eficiéncia e de 102% na qualidade.

Em conclusdo, o periodo em andlise do ano 2014, pautou-se pela manutencdo 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 evolugdo positiva dos

indicadores econdmicos e financeiros apresentados.
4. Analise Orcamental

Apresentam-se no seguinte quadro, os principais resultados da execucdo orgamental de 2014:

Orcamento oreament ohinical Orcamento
corrigido gaD ESPESA corrigido
RECEITA DESPESA

Receita cobrada Saldo de

liquida

Orcamento inicial

RECEITA Despesa paga

geréncia

61.000.000 61.054.000 30.928.043 62.733.167 54.938.583 53.440.703 1.311.248

4.1. Receita

O volume de receita propria cobrada pelo INFARMED, I.P., apresenta a 31 de dezembro de 2014, o valor global de €
54.938.584, ao qual acresce o saldo de geréncia anterior no montante de € 100.947.107, perfazendo um total de €
155.885.690, evidenciado no Mapa 7.2 - Controlo Orcamental da Receita, situando-se ao nivel de execugdo

orgamental nos 96%.

Expurgando para esta andlise o Saldo de geréncia anterior, € comparativamente o exercicio anterior regista-se um

aumento pouco significativo da receita cobrada, o qual se cifra em 1% (0,3 M€).
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Analisando as principais variagGes ocorridas face ao exercicio anterior, destacam-se as seguintes:

a) Aumento registado na cobranga da taxa de autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos (2
ME, cerca de 11%);

b) Aumento da receita proveniente da avaliagdo pelo procedimento centralizado de medicamentos (1 M€,
cerca de 46%);

c) Reducdo da taxa de comercializacao de produtos de sadde (- 1,7M€, cerca de -11%). Esta redugdo, ja
expectavel, ocorre essencialmente na cobranga da taxa de comercializagdo sobre produtos cosméticos e higiene
corporal, fortemente influenciada pela diminuicdo dos resultados obtidos no ambito da recuperagdo de divida de
anos anteriores.

E de assinalar no entanto, um aumento de 7% na cobranca desta taxa no respeita ao prdprio ano, em fungdo
do aumento do nimero de novas entidades registadas no Sistema de Gestdo de Receitas e Cobranga de Taxas
(cerca de + 150);

d) Reducdo da taxa sobre licenciamentos concedidos a empresas (- 0,9M€, cerca de - 61%), em particular

em consequéncia da redugdo de receitas provenientes de abertura de novas farmacias (em 2014, ao contrario

do que ocorreu em 2013, ndo foi aberto qualquer do concurso de para abertura de novas farmacias).

N
Designacgao <
[ vaior | % |

Comercializagdo de Especialidades Farmacéuticas 15.107.327,37 14.347.295,10 760.032,27 5%
Comercializagdo de Produtos de Saude 13.796.627,57 15.467.849,99 -1.671.222,42 -11%
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado de Medicamentos 20.186.748,80 18.179.582,28 2.007.166,52 11%
Estupefacientes e Substancias Psicotropicas 148.856,36 155.128,35 -6.271,99 -4%
Dispositivos Médicos e Diagndstico In Vitro 44.868,17 155.983,95 -111.115,78 -71%
Produtos Homeopdticos de Uso Humano 97.011,08 119.680,87 -22.669,79 -19%
Avaliagdo pelo Procedimento Centralizado de Medicamentos 3.010.589,10 2.059.019,63 951.569,47 46%
Taxas sobre Ensaios Clinicos 164.951,85 174.319,50 -9.367,65 -5%
Il:/loéc;fade Venda de Medicamentos N&o Sujeitos a Receita 192.400,00 189.000,00 3.400,00 2%
Taxa s/ licenciamentos div. Concedidos a empresas 568.238,23 1.447.635,00 -879.396,77 -61%
Coimas e penalidades por contraordenacdes 279.751,20 131.882,22 147.868,98 112%
I
Juros 203.440,64 708.737,59 -505.296,95 -71%
Transferéncias Correntes 23.660,00 0,00 23.660,00 100%
Venda de Bens e Servicos 886.121,00 1.313.780,20 -427.659,20 -33%
Outras Receitas Correntes 197.640,20 193.701,36 3.938,84 2%
sub-Tota!

Venda de bens de investimento 0,00 0,00 0,00 0%
Transferéncias de Capital 30.352,00 0,00 30.352,00 100%
Activos Financeiros 0,00 0,00 0,00 0%

Reposigdes ndo abatidas a pagamentos 0,00 3.050,08 -3.050,08 -100%
Total (1) 54,938.583,57 54.646.646,12 291.937,45
Saldo de geréncia anterior (2) 100.947.106,88 94.332.550,34 6.614.556,54

Total Global (1)+(2) 155.885.690,45 148.979.196,46 6.906.493,99

Continuam a contribuir para os resultados alcancados, a semelhanca dos exercicios anteriores essencialmente, a ‘Taxa
sobre Comercializagdo de Especialidades Farmacéuticas’, a ‘Taxa de Comercializagdo de Produtos de Saude’, e a
avaliagdo de processos de ‘Autorizagdo de Introdugdo no Mercado de Medicamentos’, as quais representam 89% do

total da receita cobrada.
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Seguidamente apresenta-se a estrutura da receita cobrada por conta POCMS:

Estrutura da Receita Cobrada

Rubrica . = -
72 Impostos e Taxas 53.107.677,71 96,67%
" 73 Proveitos Suplemantares 886.121,00 1,61%
" 74 Transferénciase Subs. Correntes 54.012,00 0,10%
" 76 Prov. e Ganhos Operacionais 197.540,81 0,36%
I 78 Prov. e Ganhos Financeiros 203.453,43 0,37%
I Prov. e Ganhos Extraordinarios 489.778,62 0,89%
TOTAL 54.938.583,57 100,00%
Representatividade
96,67% a7z
ar3
ar4
0,89% m7o
|78
0,37% [=¥ge]

Os valores registados em Corregdes Relativas a Exercicios Anteriores, continuam a ter como origem na sua maioria a

cobranga de taxas relativas a anos anteriores, mas sé liquidadas e cobradas em 2014, em resultado:

= da contabilizagdo dos montantes relativos a receita de anos anteriores proveniente da cobranga da Taxa de

Comercializacdo sobre Produtos de Salde (em particular Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal);

= da contabilizagdo dos montantes relativos a receita de anos anteriores proveniente da cobranga da Taxa de

0,36%

Comercializacdo de especialidades farmacéuticas;

= da contabilizacdo dos montantes relativos a receita de anos anteriores proveniente da cobranca de Taxa

sobre Dispositivos Médicos.

L] De salientar ainda que a principal rubrica de financiamento do Instituto — ‘Taxas, Multas e Outras

Penalidades’, representa 98% do total da receita cobrada.

Em conclusdo, o Infarmed continuou a evidenciar no exercicio econdmico em analise, uma boa capacidade de cobranca

nas diversas rubricas determinantes para o financiamento do Instituto, mantendo como principal fonte financiamento a

rubrica — ‘Impostos e Taxas”, que representa 97% do total da receita cobrada.
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4.2, Despesa

A despesa realizada a 31 de dezembro de 2014, evidenciada no Mapa 7.1 - Controlo Orcamental da Despesa,

apresenta um valor global de € 53.440.703, situando-se quanto ao nivel de execugdo orgamental nos 85%.

s ool T ariaghes |
Rubrica Designaciio Orc. Corrigido a | Orc. Corrigido a
Fcondmica i pezembro3 | Dezembro 14 Desp. Paga -H Desp. Paga -H“-
—
26%

DESPESA CORRENTE

! Despesas com Pessoal 15.175.220 14.518.421 13.564.842 89% _ 28% 13.697.820 94% 132.978 1%

" 02 Aquisicdo de Bens e Servicos

" 0201 Aquisicdo de Bens 828.250 837.500 545.109 66% 1% 580.754 69% 1% 35.645 7%

" 020 Aquisicdo de Servicos 14.879.230 9.504.132 5.856.012 39% 12% 5.150.223 54% 10% -705.789 -12%

r 03 Juros e Outros Encargos 8.500 1.131.305 4.847 57% 0% 1.129.992 100% 2% 1.125.145 23214%
r 04 Transferéncias Correntes 2.501.600 28.287.972 2.501.529 100% 5% 28.287.874 100% 53% 25.786.345 1031%
r 05 Subsidios 0 0 0 0% 0% 0 0% 0% 0 0%

" 06 Outras Despesas Correntes 1.637.045 4.686.837 387.434 24% 1% 3.463.722 74% 6% 3.076.288 794%

DESPESA INVESTIMENTO

i 07 Aquisicdo de Bens de Capital 2.384.500 3.767.000 1.172.317 49% 2% 1.130.318 30% 2% -41.998 -4%

’ 08 Transferéncias de Capital 0 0 0 0% 0% 0 0% 0% 0 0%

g 09 Ativos Financeiros 24.000.000 0 24.000.000 100% 50% 0 0% 0% -24.000.000 -100%

-EEE- — [_-96% |

Importa salientar, que a variagdo registada na despesa realizada, face ao exercicio de 2013, se encontra fortemente

influenciada pelos seguintes acontecimentos:

= Transferéncia para o orgamento de funcionamento da ACSS, I.P. de 2014, de parte do saldo de geréncia de
anos anteriores, no montante de 28.286.372 €, em cumprimento ao Despacho de 26 de junho, de Sua Exa. O
Secretdrio de Estado Adjunto e do Orgamento.

L] Restituicbes efetuadas relativas a impugnagdo judicial por caducidade das liquidacdes de taxas sobre a
comercializacdo de produtos de salde e cosméticos e de higiene corporal, referentes aos anos 2000 e 2001,
no montante de 4.407.299 €, em cumprimento do Despacho do Supremo Tribunal Administrativo.

Expurgando da analise os montantes anteriormente referidos, bem como a transferéncia efetuada para a ACSS, I.P no
exercicio de 2013, no montante de 2.500.000 €, obteriamos uma reducdo da despesa paga de 4% (aproximadamente -

0,8 ME€), face ao exercicio anterior.

Neste contexto, e reflexo da politica de contengdo orgamental que tem vindo a ser seguida pelo Infarmed, contribuiram
para este decréscimo de 4%, essencialmente as variacoes negativas registadas no agrupamento econémico “Aquisicdo

de Servigos”, e em particular nos seguintes subagrupamentos:

= Qutros trabalhos especializados: reducdo de 37% (- 0,4 M€);
= Estudos, pareceres, projetos e consultadoria: redugdo de 20% (- 0,2 M€);

= Comunicaces: redugdo de 50% (- 0,15 ME€).

No que respeita a estrutura da despesa, destaca-se a alteracdo substancial ocorrida face exercicio de 2013, fortemente
influenciada pela transferéncia efetuada para ACSS, 1.P., a qual se refletiu num aumento significativo do peso da rubrica
de “Transferéncias Correntes” (53%), seguida das rubricas ‘Despesa com Pessoal’ e ‘Aquisigdes de Servigos’, com um

peso respetivamente de 26% e de 10%.




Relatdrio de Gestdo — Exercicio de 2014

Importa ainda referir que contribuem para o total da despesa paga, as despesas com o financiamento da atividade
desenvolvida pela Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC), criada pela Lei n.% 46/2004, de 19 de agosto

(conforme previsto no art.© 18° - artigo que estabelece a sua composicdo, funcionamento e financiamento).

VR N | T
Total Desp. Paga

Despesas com Pessoal 237.211 13.697.820 2%
Aquisicdo de Bens e Servigos 141.833 5.730.977 2%

379.045 19.428.797

De ressalvar que, apenas foram consideradas despesas diretas da CEIC, ndo tendo sido imputados quaisquer custos de
funcionamento, nomeadamente, com rendas, eletricidade, agua, comunicacdes, limpeza, e vigilancia e seguranca das

instalagGes.

Apresenta-se de seguida a andlise da estrutura da despesa, por conta POCMS. Salienta-se que para este efeito foi
expurgado o montante de 28.286.372 €, relativo a transferéncia efetuada pelo INFAMED, I.P., para o orgamento de

funcionamento da ACSS, I.P. de 2014, de parte do saldo de geréncia de anos anteriores.

Estrutura da Despesa corrente

Rubrica . N -

31/61 Compras/Consumos 396.851 1,66%

62 Fornecimentos e Servigos 7.945.569 33,29%

" 63 Subsidios Correntes 15.816 0,07%
" 64 Custos com Pessoal 10.865.311 45,52%
" 65 Outros Custos e Perdas Operacionais 178.868 0,75%
’ 68 Custos e Perdas Financeiras 7.187 0,03%
" 69 Custos e Perdas Extraordinarios 4.461.343 18,69%

Representatividade

18,69% 1,66%

33,29%

45,
0,07%

m31/61 m62 @63 m64 065 068 me9

Capital 1.130.318,41 100,00%
F 41 Investimentos Financeiros 0,00 0,00%
[ 1.130.318 ] 100,00%

10
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4.2.1 Custos Operacionais

4.2.1.1  Custo da Matéria Consumida (compras)

No que se refere a esta rubrica, tal como no exercicio econémico anterior, esta apresenta um peso de
aproximadamente 1%b no total da despesa realizada (montante total de € 396 851), refletindo os custos resultantes da
aquisicdo de material diverso, consumido no préprio exercicio, de entre os quais destacamos os ‘Consumiveis de
Laboratdrio’, indispensaveis a atividade analitica da Direcdo de Comprovagdo da Qualidade (que incluem Produtos
Quimicos e Farmacéuticos e Material de Consumo Clinico), ‘Material de Consumo Administrativo’ e "Livros e

documentagdo técnica .

4.2.1.2 Fornecimento e Servigos Externos

A despesa realizada com ‘Fornecimentos e Servigos Externos’, apresenta um peso de 15% no total da despesa

realizada, para o qual contribuem essencialmente, os seguintes encargos:

Despesas de funcionamento:
L] Eletricidade, agua, gas natural, comunicages, limpeza, e vigilancia e seguranca das instalacoes;
= Rendas pagas pelos edificios e pelo terreno do edificio Tomé Pires;
L] Despesas relacionadas com a manutencdo das instalagdes e dos equipamentos de apoio geral, com a

manutencao diversos softwares aplicacionais e com a manutencao das viaturas da frota do INFARMED, I.P..

Despesas na area de atuacdo do Instituto:

= Encargos com ‘Honordrios’ relativos as remuneragdes dos membros das comissdes técnicas do INFARMED, I.P.,
em particular da Comissao de Avaliacdo de Medicamentos;

= Encargos com a contratacdo de servicos de Farmacovigilancia (Unidades de Farmacovigilancia do Norte, Centro,
Lisboa e Vale do Tejo e Sul);

= Protocolo de colaboracdo institucional INFARMED/FFDUL, no ambito do projeto de investigagdo do dominio do
sistema de informagdo sobre dispositivos médicos;

= Protocolo de Colaboragdo Institucional com a Faculdade de Ciéncias Médicas da UNL, para desenvolvimento de
um Projeto de Investigacdo comum no dominio da farmacoepidemiologia - monitorizagdo da utilizagdo e
prescrigdo de medicamentos;

= Protocolo de colaboragdo institucional na drea de monitorizacdo de Farmacos (Centro Hospitalar de Lisboa
Central, EPE);

= Encargos com ‘Deslocagles e Estadas’, relacionados em particular, com a atividade de inspecao e com a
participacdo dos colaboradores do INFARMED, I.P. em diversos comités e grupos de trabalho europeus;

= Protocolo de cooperacdo entre o INFARMED, I.P. e a Fundagdo para a computacdo cientifica nacional relativo a

iniciativa: Biblioteca do conhecimento online.
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Despesas na area de apoio geral:

= Aquisicdo de servigos de assessoria juridica, nas vertentes de consultoria e patrocinio judiciario;

= Servigos de custddia documental;

= Servigos de microfilmagem;

= Servigos de auditoria técnica especializada na area dos Sistemas de Gestdo Documental;

= Servigos para apoio/acompanhamento a realizagdo de auditorias externas, no ambito da aplicagdo da Taxa
sobre Comercializacdo de Produtos de Saude;

= Servigos de transporte, mudancas e destruigdo de papel.

4.2.1.3 Custos com Pessoal

A 31 de dezembro de 2014, os postos de trabalho ocupados do mapa de pessoal do INFARMED, I.P perfaziam 357
(num total de 385), correspondendo a um encargo anual de € 10.865.311.

4.2.1.4 Custos e Perdas Extraordinarias

Esta rubrica apresenta a 31 de dezembro de 2014, um montante realizado de € 4.461.343, dos quais € 4.407.299
respeitam a restituigdes efetuadas relativas a impugnagao judicial por caducidade das liquidagdes de taxas sobre a
comercializacdo de produtos de salde e cosméticos e de higiene corporal, referentes aos anos 2000 e 2001, em

cumprimento do Despacho do Supremo Tribunal Administrativo.

4.2.2 Investimentos de Capital

Esta rubrica, representada patrimonialmente pela classe 4, apresenta um montante realizado a 31 de dezembro de

2014 no valor de € 1.130.318, destacando-se fundamentalmente os investimentos em:

= ‘Software informatico”:
=  Desenvolvimento de portal para o “Licenciamento de Entidades”;
=  Implementacdo de novas funcionalidades no repositorio de medicamentos “GIMED”, sistema
que suporta toda a informagdo essencial para a gestao do circuito do medicamento;
= Aquisigdo de licenciamento da plataforma Liferaray portal enterprise edition, para suporte a

implementagdo da nova arquitetura de sistemas de informagao.

= ‘Equipamento de informatica’:
= Aquisicdo de equipamento de storage para aumento da capacidade de armazenamento de
informagao e da performance dos sistemas de informagdo;
= Aquisigao de diversos equipamentos, nomeadamente computadores portéteis e impressoras;
L] Disk shels e discos, para instalacdo no Data Center do INFARMD, I.P. para aumento capacidade

de armazenamento de dados.

= ‘ConstrugOes diversas’:
= Empreitada de obras publicas para realizacdo de diversas intervengdes destinadas a

reorganizacdo de espagos/servigos.
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5. Situacao Econémico — Financeira

5.1. Evolugdo e analise

Variagdo 14/13

Resultados 2014 2013
Valor %
Resultados Operacionais 28.132.360 23.728.443 4.403.917 19%
Resultados Financeiros 196.266 608.338 -412.072 -68%
Resultados Extraordinarios 8.445.031 928.666 7.516.365 809%
Resultado Liguido 36.773.658 25.265.448 11.508.210 46%

O exercicio econdmico de 2014, fruto do aumento das taxas cobradas na ordem dos 3,3 M€, registou um aumento dos

resultados operacionais de 4,4 M€.

Os resultados financeiros apresentam uma performance menos positiva, registando-se uma redugdo de
aproximadamente 68% comparativamente com o ano anterior.

Esta reducdo resulta da perda das Unidades de Participacao no Fundo de Apoio aos Pagamentos do Sistema Nacional
de Saude (FASP) [por Despacho n.° 12383-A/2013, de 27 de setembro, o INFARMED, L.P. procedeu a entrega ao
Estado, através da Direcdo-Geral do Tesouro e das Finangas, a titularidade das 1.830 unidades de participagdo que
detinha no Fundo de Apoio ao Sistema de Pagamentos do Servico Nacional de Salude, no valor de 183 M €] e por
conseguintes os respetivos juros.

Os Resultados extraordinarios, registaram um aumento 8 M€ (809%), o qual se fica a dever essencialmente a
reducdo da provisao para riscos e encargos, resultante da reversdo da provisdo, constituida para fazer face ao risco de
restituicdo de taxas cobradas no ambito da Taxa sobre Comercializagdo de Produtos de Saude (cosmético)
judicialmente impugnados, e ao risco de pagamento de indemnizagbes no ambito de processos no ambito do
licenciamento de entidades.

O exercicio econdmico de 2014 regista um resultado Resultado Liquido do Exercicio de 37 M€.
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Em termos de indicadores financeiros, apresentamos nos mapas abaixo os mais relevantes:

2014 2013

Variagao 14/13

Valor %
Activo Fixo (*) 45.589.285 46.923.566 -1.334.281 -3%
Activo Circulante 106.726.253 105.611.824 1.114.429 1%
Fundos Proprios 135.978.937 127.491.651 8.487.286 7%
Passivo Circulante 1.185.480 1.639.889 -454.409 -28%
Variaveis Racio 2014 2013
Estrutura Financeira
Autonomia Financeira Fundos Préprios/Activo 0,89 0,84
Independéncia Financeira ou Solvabilidade Fundos Préprios/Passivo 8,20 5,09
Financiamento Estavel das Imobilizagbes Activo Imobilizado Liquido/Capitais Permanentes 0,30 0,31
Financiamento Proprio das ImobilizagGes Activo Imobilizado Liquido/Capitais Proprios 0,34 0,37
Indicador de Fundo Maneio Bruto Activo Circulante/Activo Total 0,70 0,69
Liquidez Geral Activo Circulante/Passivo exigivel a curto prazo 90,03 64,40
Liquidez Imediata Disponibilidades/Passivo Circulante 87,30 62,58
Rotagdo dos Elementos do Balango
Rotagdo dos Capitais Proprios Impostos, taxas e outros/Capitais Proprios 0,39 0,39
Rendimento das Imobilizagdes Impostos, taxas e outros/Activo Imobilizado Liquido 1,17 1,06
Resultados e Rendimento
Rentabilidade dos Servigos Prestados Resultado Liquido/Servigos Prestados 0,69 0,51
Rentabilidade dos Capitais Proprios Resultado Liquido/Capitais Proprios 0,27 0,20
Rentabilidade do Activo Total Resultado Liquido/Activo 0,24 0,17

O facto patrimonial de maior relevancia no exercicio econémico de 2014 consubstanciou-se na redugdo patrimonial de
28 ME, por forca da Transferéncia para o orgamento de funcionamento da ACSS, I.P. de 2014, de parte do saldo de
geréncia de anos anteriores (no montante de 28.286.372 €) em cumprimento ao Despacho de 26 de junho, de Sua Exa.
O Secretério de Estado Adjunto e do Orgamento.

N3o obstante a redugdo patrimonial acima descrita, os indicadores econémicos de uma forma geral apresentam uma
performance muito positiva face ao desempenho de 2013, fruto da capacidade desta Autoridade em reforgar o seu
fundo patrimonial num valor superior ao da redugdo acima descrita.

Efetivamente em 2014 o INFARMED, I.P., gerou Resultados Liquidos no exercicio, no montante de 36 M€, vendo o seu

Fundo Patrimonial reforcado a 31 de dezembro de 2014 no montante liquido (reforco — redugGes) de 8 ME.

Assim sendo, no que respeita ao desempenho dos diversos indicadores econdmicos em 2014, salienta-se:

e O aumento registado no indicador de Autonomia financeira, para o qual contribui o aumento dos
resultados liquido face ao ano anterior de 11 ME. O desempenho o obtido neste indicador continua a
evidenciar a elevada capacidade financeira do Instituto.

e Para a boa performance do indicador de Solvabilidade contribui em particular a reducdo significativa
registada no passivo. Este indicador cresceu pela reducdo das provisdes para cobranca duvidosa e para riscos
e encargos, bem como, pela redugdo verificada nas dividas a terceiros de curto-prazo.

e Ao nivel da Liquidez, o INFARMED, I.P. continua a apresentar uma situacdo de excelente equilibrio
financeiro, uma vez que o seu ativo circulante é bastante superior ao passivo de curto prazo (o qual ndo
inclui a rubrica de Provisdes para riscos e encargos).

¢ A Rentabilidade dos servigos prestados apresenta um aumento significativo fortemente influenciado pelo
aumento do resultado liquido do exercicio, que por sua vez se encontra influido pelo acréscimo dos resultados

operacionais e extraordinarios.
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6. Perspetivas Futuras

No que se refere as perspetivas futuras, e tendo em consideracdo o enquadramento politico das atividades a
desenvolver na drea do medicamento para 2015, constantes no Programa do XIX Governo Constitucional para a area da
saude (concretizado nas Grandes Opgdes do Plano 2012-2015), destacam-se as seguintes Grandes Opgdes do Plano
para 2015:

1) No ambito das medidas que contribuam para a melhoria do estado de salde da populagdo, os desafios que se
colocam sdo essencialmente:

a) Custo das novas tecnologias;

b) Envelhecimento da populacao;

c) Aumento da prevaléncia das doencas cronicas;

d) Alteracbes demograficas e geograficas em curso, as quais exigem especial atengdo, nomeadamente
pelos impactos decorrentes da quebra de natalidade.

2) No ambito da Politica do medicamento, pretende-se Prosseguir uma politica do medicamento que aumenta o
acesso da populagdo aos medicamentos, garantindo a sua qualidade. Neste ambito, o0 MS mantera e reforgara
as iniciativas em curso, de entre as quais se destacam:

a) Continuar a promover a utilizacdo racional dos medicamentos, suportada nas NOC, que por sua vez se
baseiam em analises de custo-efetividade;

b) Completar a elaboragdo e a implementacdo do formulario nacional do medicamento e de protocolos de
utilizacdo de medicamentos;

c) Reforgar a negociagdo e a aquisicdo centralizadas;

d) Continuar a incentivar a prescrigdo de medicamentos genéricos, nomeadamente através de prescricdo e
dispensa de medicamentos por Denominacdgo Comum Internacional, bem como através da introducdo de
incentivos as farmacias de ambulatorio para a sua disponibilizagdo;

e) Continuar a desmaterializagdo completa do circuito de prescrigdo, dispensa e conferéncia de
medicamentos no ambito do SNS;

f)  Reforgar a monitorizagdo e controlo de prescricdo, dispensa e conferéncia de medicamentos, em meio

ambulatorio e hospitalar.

A atividade do INFARMED, I.P. em 2015, e conforme previsto no Mapa Estratégico definido para um ciclo de 5 anos
(2010-2015), continuara a ser marcada pelos seguintes objetivos estratégicos:

e  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 utilizagdo efetiva e eficiente dos recursos;

e  Conformidade do Mercado e Gestdao de Risco: Reforcar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovacdo de
qualidade, gestdo proactiva do risco;

e Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Salde: Promover a inovagdo e a
competitividade da indlstria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de salde através do apoio
técnico-cientifico e da colaboragdo institucional;

e Reforco da Comunicagdo: Reforcar a comunicagdo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor,
disponibilizando mais e melhor informacdo sobre medicamentos e produtos de salde e consolidar a imagem
do INFARMED, I.P. como Autoridade Reguladora;

e 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 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 inovagdo cientifica e a evolucdo do mercado e desenvolvendo

recursos e competéncias diferenciados

Estas serdo as linhas determinantes no desenvolvimento da atividade do Instituto no futuro, em particular para garantir
a protecdo da saude publica através da sua agdo regulamentadora em termos de garantia da qualidade, eficacia e

seguranca dos medicamentos e dos produtos de salde.

O Instituto continuard a contribuir para a criagdo de condigbes para uma maior interagdo com os clientes/parceiros na
area do medicamento, designadamente a indlstria farmacéutica com produgdo a nivel nacional, atuando como
facilitador e promotor de iniciativas ao nivel da investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico, da inovagdo de base

tecnolégica e da formagdo e treino de recursos humanos.

Em termos globais sdo os seguintes aspetos de foco interno a relevar:
e  Reforcar a promocao da cultura de foco no Cliente/Parceiro orientada para a competitividade;
e Comunicar o valor criado;
e Implementar uma gestdo de talento e de competéncias;
e  Melhorar a eficiéncia dos processos;

e  Aprofundar a gestdo de desempenho.
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 satisfagdo dos clientes e utilizadores dos servicos disponibilizados, e obter ganhos de

eficiéncia em beneficio da salde publica e do cidaddo, prosseguindo uma politica de melhoria continua da qualidade.

7. Aplicagdo de Resultados

O resultado liquido apurado no exercicio de 36.773.657,69 € sera transferido para resultados transitados.
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8. Nota Final

Por Ultimo, realca-se que a andlise apresentada e os resultados alcancados 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 areas dos medicamentos e produtos de saude.

O Responsavel O Conselho Diretivo

O Dirigente, B i o o
Llna Rt lbodiin o5

Lirgcta . %ff@jﬂ

oty Dias de Almoida
Vogul 84
Eouite Diretey

17



