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NOTA INTRODUTORIA

O presente Relatdrio de Gestdo, apresenta, a sintese do desempenho da gestdo do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos da Saude, I.P., e os aspetos mais relevantes dos resultados obtidos
na prossecugao das atividades desenvolvidas em 2021, matérias melhor desenvolvidas no Relatério de
Atividades de 2021, e foi preparado com o fim de ajudar a interpretar e explicitar as correspondentes
demonstragdes orgamentais e financeiras, proporcionando informagdo compreensivel a todos os

interessados.

Os principais resultados alcangados no cumprimento das suas atribuicGes, sdo objeto de avaliagdo anual,
no quadro das responsabilidades em matéria de gestdo financeira e orgamental, e apresentados no

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

As demonstragGes orcamentais e financeiras foram preparadas de acordo com o referencial do Sistema de
Normalizagdo Contabilistica para a Administracdo Publica — SNC-AP, com excec¢do do estabelecido na NCP
27 — Contabilidade de Gestdo, ainda ndao implementada devido a questdes relacionadas com a aplicagao
informatica financeira e, correspondem a imagem verdadeira e apropriada, em todos os aspetos
materialmente relevantes, da posicdo orgamental e financeira do INFARMED, I.P., a 31 de dezembro de

2021.
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Diploma do Ministério da Saude

REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

A

INFARMED - AUTORIDADE NACIONAL DO
MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE, IP

em reconhecimento pelo trabalho desenvolvido e pelo
excecional empenho dos seus trabalhadores
no ambito da resposta a Covid-19.

Lisboa, 7 de abril de 2021
A Ministra da Satde

A

Relatério de Gestdo 2021

Pagina 3 de 36



1) Infarmed

S

DESEMPENHO 2021 — PRINCIPAIS FATORES DE INFLUENCIA

A situacdo de pandemia que se vive em Portugal e no resto do mundo desde finais de 2019, continuou a
marcar o ano de 2021. A necessidade de resposta a maior emergéncia de salide publica das nossas vidas,
inevitavelmente, determinou a orientagdo da a¢do do INFARMED, I.P., enquanto instituicdo do Ministério

da Saude, para essa prioridade.

Assim, em 2021, o INFARMED, I.P. continuou a desempenhar um papel central no combate a pandemia,
em todo o processo de acesso as vacinas para a COVID-19, seja representando o Ministério da Saude no
Comité Europeu da Estratégia conjunta de aquisicdo de vacinas, seja intervindo com os seus peritos em
todas as fases da avaliacdo e autorizacdo das vacinas na Unido Europeia, seja assegurando a sua
monitorizagdo rigorosa através da farmacovigilancia e o controlo da qualidade no processo de distribuicdo

e utilizagcdo no Plano de Vacinagao.

Esta intervencdo teve ainda expressdo em outras areas tdo importantes como o acesso aos dispositivos
médicos e ainda todo o trabalho incansavel de garantia de disponibilidade de medicamentos e dispositivos
médicos, monitorizando todo o circuito farmacéutico, desde fabricantes e distribuidores a farmacias e
hospitais, ou proporcionando o acesso as novas terapéuticas que estdo a ser avaliadas, como os anticorpos

monoclonais e os antivirais

Em 2021, ao desafio do combate a pandemia, juntou-se o desafio da Presidéncia Portuguesa do Conselho
da Unido Europeia, de uma enorme exigéncia, ditada pelo contexto pandémico, quer pela relevancia e
reforcado sentido de urgéncia que imprimiu aos desafios para a drea da saude, quer pelo desafio da

organizagao das reunides da presidéncia, totalmente, em ambiente virtual.

Os primeiros seis meses do ano ficaram, pois, marcados por um trabalho de enorme exigéncia, intenso, de
uma enorme dedica¢do, que permitiu ao INFARMED,I.P. e ao Ministério da Saude alcancar todos os
objetivos definidos para a area do medicamento e produtos de satde, sendo de destacar pela sua enorme
relevancia, o acordo para a proposta de avaliacdo de tecnologias da satde, o acordo geral para o mandato
da EMA e as Conclusdes do Conselho sobre o acesso a medicamentos e dispositivos médicos para uma UE

mais forte e resiliente.
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No plano interno, em matéria de organizacdo do trabalho importa referir que ao longo do ano de 2021,
enquanto medida de protecdo da saude e salvaguarda da continuidade da atividade, o INFARMED, I.P.
manteve a maioria dos seus colaboradores em regime de teletrabalho total, mantendo nas instalagdes

apenas os colaboradores afetos a fungdes cuja presenca fisica se afigura imprescindivel.

O inicio de 2021 foi também assinalado pelo arranque do Projeto de implementagdo do Sistema de Gestdo
da Conciliagdo (SGC), no ambito do Programa 3 em Linha, que visa assegurar condi¢es laborais que
facilitem a conciliacdo entre vida profissional, familiar e pessoal, sendo na sua génese um projeto de
transformacdo organizacional, pois aposta na mudanca de paradigma no que respeita as praticas laborais.
O Infarmed assumiu o compromisso de integrar a conciliacdo na sua estratégia e processos, em sintonia
com a ja atual politica de gestdo, orientada para a promocdo da melhoria do bem estar dos trabalhadores

e a manutencdo dos elevados niveis de qualidade dos servigos prestados.

De salientar ainda a aprovagdo do Plano de Implementacdo do Plano Estratégico 2020-2022, um dos dois
instrumentos de gestao, a par dos Planos de Atividades anuais, que monitoriza e avalia a execug¢ao do Plano
Estratégico do triénio. Este plano integra seis programas de acdo: Pessoas | Estrutura e Organizacdo |
Modelo Operacional | Tecnologia | Comunicacdo| Conhecimento, no ambito dos quais foram identificados

projetos e iniciativas para a transformacao e capacitacdo interna.
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Discurso da Ministra da Satide, Marta Temido, nas comemoragoes dos 29 anos do
INFARMED, I.P.

“Agradeco a todas e todos os colaboradores do Infarmed pelo seu
esfor¢o, empenho e marcado sentido de servigo publico” na procura de

“solugbes concretas, capazes de dar resposta aos cidaddos e doentes”

“o rigor profissionalismo e capacidade de resiliéncia com que

desempenham as suas fungdes”.

“O trabalho e resultados alcangados durante a Presidéncia Portuguesa
da Unido Europeia fizeram sobressair a nossa competéncia” e
contribuiram para “o refor¢o da posi¢do de Portugal na UE como um

todo”
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INFARMED, I.P.

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P., € um instituto publico de
regime especial integrado na administracdo indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa e
financeira e patrimonio proprio, 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 regulacdo, investiga¢do, producdo, avaliacdo e
autorizacgdo, inspec¢do, controlo analitico, distribuicdo, comercializagdo, monitorizacdo do mercado e

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

A estrutura organizacional do Infarmed integra um érgdo de dire¢do, o Conselho Diretivo, um érgdo de
fiscalizagdo, o Fiscal Unico, e diversos érgdos consultivos, designadamente, o Conselho Consultivo, as

Comissoes Técnicas, 11 unidades organicas e 15 unidades flexiveis.
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ORGANOGRAMA - INFARMED, I.P.
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Marca de Confianga - 222 edi¢ao do estudo “Marcas de Confianga” da

revista Sele¢6es do Reader’s Digest

O estudo avalia os niveis de confianca dos portugueses relativamente as
marcas e a aspetos de carater social e econdmico ou politico, e
relativamente as instituicdes “O Presidente da Republica, a Organizagdo
Mundial da Saude, a par do INFARMED, sdo as instituicbes que os

portugueses apontam como mais confidveis”.
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SINTESE DA ANALISE DA ATIVIDADE DESENVOLVIDA

Uma analise mais detalhada da execucdo da atividade do INFARMED, I.P.,, em 2021 é apresentada no

Relatério de Atividades, no entanto, é de realgar, a consolidacdo do INFARMED, I.P., como agéncia de

referéncia a nivel internacional, para a qual contribuiu o desenvolvimento de diversas iniciativas no ambito

das competéncias desta autoridade nacional, sendo de destacar os resultados obtidos nos seguintes

dominios:

Avaliacao de Medicamentos de uso Humano:

Coordenac¢ao da avaliacdo europeia (relator, corelator, Peer Reviewer, membro de equipa
multinacional) em 13 pedidos de AIM, nas areas da cardiologia, diabetes, doencas hereditarias e
metabdlicas, Imunossupressores, Infeciologia (incluindo COVID), medicamentos usados para
diagndstico na area da oncologia, neurologia e sistema nervoso.

TOP 10 dos paises que mais contribuem para a avalia¢do na atua¢dao EMR, CHMP, COMP e PDCO.
3 144 ensaios clinicos aprovados e 175 ensaios clinicos submetidos em 2021, com a seguinte
classificacdo ATC: Antineoplasicos e Imunomoduladores (L), Anti-infeciosos (J), Sistema Nervoso
Central (N) Sistema Cardiovascular (C), Orgdo dos Sentidos (S), Sangue e Hematopoiéticos (B)

Gastrointestinal e Metabdlico (A), Sistema Musculo Esquelético (M), Sistema Respiratério (R).

Disponibilidade, acesso e acessibilidade:

Diminui¢do de 34% do numero de ruturas de abastecimento efetivas, por apresentacdo, face a
2020.

55 novos medicamentos inovadores, sendo as areas terapéuticas mais representativas:
Oncologia, Sistema Nervoso Central Cardiovascular, Endocrinologia, Anti-infeciosos;

158 medicamentos genérico aprovados, entre os quais 0 12 genérico para 14 DCl. Areas
terapéuticas mais representativas: Oncologia, Sistema Nervoso Central Cardiovascular,
Endocrinologia, Anti-infeciosos.

4 medicamentos biossimilares aprovados. Areas terapéuticas mais representativas: Oncologia e

Reumatologia.
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Numero de processos a nivel europeu — EUnetHTA: 4 avaliagdes conjuntas de medicamentos, 3
avaliagdes conjuntas de outras tecnologias, tendo sido ainda atualizadas, 19 Rolling Collaborative

Reviews (RCR) referentes a moléculas com potencial utilizacdo no tratamento da COVID-19.

Atividades de Licenciamento e supervisdo

1235 inspecgdes a entidades (inclui inspecdes a TARg (em farmacias e LVNSRM e acompanhamento
de recegdo de vacina COVID-19), 439 Notificacdes de ndo conformidades verificadas/relatério de
inspecado e 24 Processos de Contraordenacgao instaurados.

Atos de licenciamentos: 2112 farmadcias comunitdrias, 1268 Distribuidores por grosso de
medicamentos e DM, 103 atividades de canabis para fins medicinais, 1417 registos de farmdcias
para realizacdo de TRAg-COVID-19.

2860 certificados de importagdo / exportagdo de substancias controladas emitidos.

50 produtos analisados no ambito do combate a falsificacdo.

5736 Dispositivos Médicos fiscalizados.

782 agdes corretivas de seguranca de DM notificadas.

1253 Cosméticos fiscalizados.

O Plano de Atividades do INFARMED, I.P., 2021 integrou 16 objetivos operacionais, dos quais 7 integram o

QUAR 2021, tendo alcangado um elevado grau de realizagdo, com um nivel de desempenho de 92%. Em

termos de objetivos estratégicos definidos no Plano, os resultados alcangados foram os seguintes:

Objetivos Estratégicos Grau de
Realizagao

OE1l

OE2

OE3

OE4

OE5

0,
Reforgar a Regulagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Saude 9%

0,
Envolver o Cidadao, Profissionais de Saude e Parceiros 93%

0,
Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua Sustentabilidade 9%

L 0,
Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagdo na Area da Saude 86%

- - . 91%
Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional °

Relativamente ao nivel de desempenho do QUAR 2021, este situou-se em 109%, correspondente a taxas

de realizagdo de 112% no que respeita aos indicadores de eficacia, de 114% nos indicadores de eficiéncia

e de 105% nos indicadores de qualidade.
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No campo da legislacdo, entrou em vigor, 26 de maio de 2021, o novo Regulamento dos Dispositivos
Médicos (UE) n.2 745/2017 que tem como principal objetivo garantir que os dispositivos médicos e
dispositivos médicos implantaveis ativos reflitam o estado-da-arte cientifico e tecnoldgico mais recente ao
mesmo tempo que visa proporcionar mais transparéncia e seguranca juridica aos fabricantes, fortalecendo,

assim, a competitividade internacional e a inovag¢ao no setor.
Em matéria de recursos tecnoldgicos, sdo de destacar em 2021, os seguintes Projetos:

e Automatiza¢do do processo de tratamento de reagdes adversas associadas as vacinas COVID

e Implementacgdo da release 1 do Sistema de Gestdo de Avaliadores (SGA) — Projeto em curso

e Implementagdo de um disaster recovery para e-mail, rede e site do Infarmed

e Implementagdo da Contentoriza¢do do Data center — Projeto em curso

e Implementagdo do Projeto sistema de alertas de tecnologias da saude (SATS)

e Implementagdo da reestruturacdo do mdédulo de ruturas do sistema de avaliagdo de tecnologias
da Saude (SIATS)

e Substituicdo do parque informatico de computadores portateis

e Realizagdo de um projeto na area da ciberseguranca
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DESEMPENHO ORCAMENTAL

Em 2021, o INFARMED, I.P., continua a evidenciar uma boa capacidade de cobranga, tendo a receita
cobrada liquida total ascendido a 64,1M€ e um bom desempenho no que respeita a realiza¢gdo da despesa

no montante total de 57M€, gerando um saldo orcamental de 7,1M£.

O saldo orcamental gerado apresenta ainda assim um decréscimo de 56% face ao saldo gerado em 2020,
identificando-se como principal fator de pressdo, a ligeira redugdo na receita cobrada, conjugada com
aumento da despesa realizada, ambos justificados pelo aumento das transferéncias correntes destinadas

ao financiamento do Or¢camento da Saude.

Relatério de Gestdo 2021 Pagina 13 de 36



@; Infarmed

s Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Salde, I.P.

Orcamento Orcamento
Despesa Grau Execucdo
Inicial Corrigido
Paga
Despesa
§ 65 242 026,00 € 70 242 026,00 € 56 990 443,47 € 81,1%
o~
—_ 9% 13% 14% 1%
N 3% @'+ o
e
c
£
«
O
o
° Orcamento . .
>~ . Orcamento Corrigido  Receita Cobrada o Grau Execucio
O Inicial Saldo de Geréncia
] Receita Liquida
3 Receita
b
v 65 831 000,00 € 82 265 622,00 € 64 139 453,16 € 7 149 009,69 € 97,4%
<0,2% 1% 3% Jy-56% 3%
2021 — 2020
Legendas:
¥ Variagdo negativa face a 2020 e. Variagdo negativa, mas com efeito positivo, face a 2020
T Variagdo positiva face a 2020 o Variagdo positiva, mas com efeito negativo, face a 2020
Receita

A receita cobrada liquida, evidenciada na Demonstragado de Execugao Orcamental da Receita, ascendeu a
64,1M€, situando-se quanto ao nivel de execug¢do orgcamental nos 97,3%, por comparacdo com o

orcamento corrigido, sem o efeito do SG de 2020.

Execucao da receita por origem de fundos
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Origem de fundos

Receitas proprias afetas a projetos co-financiados-FEDER e FSE

FEDER e Fundo Social Europeu

Receita prépria do ano

Sub-total

Saldos de RP transitados

Total

2021

Ly

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Salde, I.P.

2020 variagdes
oaments  CRLY ot Tee | omamens GEUEE LS Tk |
inicial Liquida execugdo inicial Liquida execugdo
426000 € 426000 € 169016 € 39,7% 477 400 € 477 400 € 54128 € 11,3% 114888 € 212%
405000 € 405000 € 248348 € 61,3% 623 600 € 623 600 € 71605 € 11,5% 176 743 € 247%
65000000€ 65076050€ 63722089 € 97,9%| 64622600€ 64622600€ 63677894 € 98,5% 44195 € 0,1%
65831000€ 65907050€ 64139453 € 97,3%| 65723600€ 65723600€ 63803628 € 97,1% 335826 € 1%
-€  16358572€ -€ g -€ 17209541 € 2500 000 € g 2500 000 € -100%
65831000€ 82265622€ 64139453 € 78,0%| 65723600€ 82933141€ 66303628 € 79,9% 2164174 € -3%

Quanto a origem, verifica-se que a receita cobrada liquida do ano provém maioritariamente do

financiamento de receitas préprias, e representam 99,6% da receita total.

Execugao da receita por tipologia
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2021 2020 variagdes

Orgamento Receita Orgamento Receita

Tipo de receita Orf:‘_':izlnm C;rr'\gido Cobrada ;Z’ZS;D 0'?:;2:"" Cirrigido Cobrada ;aex;s;o Valor %

Liquida Liquida
Taxas s/ licenciamento div. concedidos a empresas 1500 000 € 566 000 € 555632 € 98,2%| 1650000 € 547350 € 455028 € 83,1% 100 605 € 22%
Taxas diversas 62226000€ 63393950€ 62179908 € 98,1%| 62000000€ 63020000€ 62113224 € 98,6%) 66684 € 0%
Coimas e penalidades por contra-ordenagdes 30000 € 86662 € 19992 € 23,1%) 40000 € 40000 € 14932€ 37,3%) 5060 € 34%
Rendimentos da propriedade - Juros - Administracdo Central - Estado -€ 2500 € 2433 € 97,3%| - 2433€ 100%

Transferéncias correntes - Unido Europeia - Instituicdes -| 124 600 € 124 600 € -€ 0,0%) -€

Venda de bens 70000 € 38478 € 1188€ 3,1% 25000 € 75000 € 59191 € 78,9%|- 58003 € -98%
Venda de servicos 1550000€ 1219960 € 983 889 € 80,6% 1310000€  1310000€  1054775€ 80,5%|- 70885 € 7%
Outras receitas correntes 50000 € 65000 € 23897¢€ 36,8%) 75000 € 75000 € 13345¢€ 17,8%| 10552 € 79%
Outras receitas correntes - Seguranca Social - 499 000 € 499 000 € 71605 € 14,3%|- 71605 € -100%
Venda de Bens de Investimento -| -€ 2650 € 2608 € 0,984|- 2608 € -100%
Transferéncias capital - Unido Europeia - Instituicdes 405 000 € 405 000 € 248 348 € 61,3%| -€ -€ - 248348 € 100%
Reposi¢des ndo abatidas nos pagamentos -€ 129500 € 124165 € 95,9% 30000 € 18921 € 63,1%] 105 245 € 556%
Sub-total 65831000€ 65907050€ 64139453 € 97,3%| 65723600€ 65723600€ 63803628 € 97,1% 335826 € 1%
Saldo da geréncia anterior -€  16358572€ -€ 0,0% 17 209541 € 21500 000 € 14,5%(-  2500000€  -100%
Total 65831000€ 82265622€ 64139453 € 78,0%| 65723600€ 82933141€ 66303 628 € 79,9%|- 2164174 € -3%

A receita cobrada liquida do ano, quando comparada com o periodo homélogo, apresenta uma variagdo

positiva de 1% (0,3M€), sem o efeito do SG de 2020.
Esta variagdo positiva encontra-se influenciada, principalmente, pelo aumento das transferéncias de
capital, com origem em fundos europeus no ambito de financiamento de projetos, de 0,25M€ (100%) e

pelo aumento da receita de taxas sobre licenciamentos, de farmacias e de atividades relacionadas com a

canabis para fins medicinais, que apresentam um crescimento de 22% (0,1M€) face a 2020.

Distribuicao da receita total
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= Taxas s/ licenciamento div. concedidos a empresas

® Taxas diversas
Comercializagdo

u Taxas diversas
Servigos

Venda de bens e servigos

= Qutras receitas

Os meios necessarios ao financiamento da atividade do INFARMED, I.P., sdo totalmente assegurados por
receitas proprias resultantes da cobranca das diversas taxas que |he estdo atribuidas por lei.

A autonomia face ao Or¢camento 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 2021 ascenderam a 62,8 M€, representando 97,8% da receita total do ano.

As taxas cobradas assumem trés formas, nomeadamente:

e Taxas sobre a comercializagdo de medicamentos e produtos de salude, as quais incidem sobre o
volume mensal de vendas das entidades que comercializam este tipo de produtos, e que
correspondem a 57,2% da receita total do ano;

e Taxas de servigos pagas como contrapartida de um servico requerido ao Infarmed no ambito da
avaliagdo de medicamentos, as quais correspondem a 39,7% da receita total do ano; e

e Taxas de licenciamento de entidades, que representam 0,9% da receita total do ano.
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A despesa realizada total, a 31 de dezembro de 2021, evidenciada na Demonstracdo de Execugdo

Orcamental da Despesa, apresenta um valor global de 57M&€, situando-se quanto ao nivel de execuc¢do

orcamental nos 81,1%, quando comparada com o or¢camento corrigido.

Tipo de despesa

Despesas com o pessoal
Aquisi¢do de bens
Aquisi¢do de servigos
Juros e outros encargos
Transferéncias correntes
Outras despesas correntes

Aquisicdo de bens de capital

Total

Execucao da despesa por tipologia

2021 2020 variagdes
Or?a.mlento Ocrti::gjzzo Despesa paga faxa d~e Or?alm.ento O(:E::;Z;O Despesa paga faxa d~e Valor %
inicial execugdo inicial execugdo
18524000€ 18524000€ 15513410€ 83,7%| 17000000€ 17164000€ 14357259€ 83,6%| 1156151€ 8%
697 650 € 835150€ 487452 € 58,4% 755588 € 865148 € 524024 € 60,6%(- 36573 € 7%
10099600€ 10268320€  6636235€ 64,6%| 8244412€  8294712€  6089515€ 73,4%  546720€ 9%
-€ 339000 € -€ 0,0% -€
26000000€ 31267390€ 30377152€ 97,2%| 26114872€ 28614872€ 27614872¢€ 96,5%| 2762280 € 10%
1953776€ 2518776 € 502384 € 199%| 1844265€  2028165¢€ 450198 € 22,2% 52186 € 12%
7967000€  6828390€  3473811€ 50,9%| 5901495€  5054735€ 909187 € 18,0%| 2564624€  282%
65242026€ 70242026€ 56990443 € 81,1%| 59860632€ 62360632€ 49945056 € 80,1%| 7045388 € 14%

Comparativamente com o ano de 2020, verificou-se um aumento da despesa paga de 14% (7M€),

essencialmente ao nivel das transferéncias correntes, aquisi¢cdes de bens de capital e despesas com

pessoal.

As transferéncias correntes ascenderam a 30,4M€ e representam 53,3% do total da despesa paga. Face ao

ano de 2020, representam um aumento de 2,8M€ (10%), em resultado do aumento do valor de transferido

nos termos da Lei do Orcamento do Estado (artigo 7.2 e n.2 35 do Mapa de alteracGes e transferéncias

orcamentais — Anexo 1) para a Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P, entidade gestora do

Programa Or¢camental da Saude.
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide, I.P.

Distribui¢do da despesa total

Total 56990 443€

= Transferéncias correntes
Financiamento do Programa Or¢amental Satide

m Despesa propria

Da despesa total realizada pelo INFARMED, I|.P., 47,4% foi aplicada a despesa prépria, destinada ao
financiamento das despesas de funcionamento e da atividade operacional, tendo os restantes 52,6% sido
direcionados para o financiamento do Programa Orgamental Saude, através de transferéncias correntes

para a ACSS, I.P., entidade gestora do Programa Or¢camental da Saude.
As transferéncias correntes realizadas para o Programa Orgamental da Saude destinam-se a financiar

atividades de controlo da prescricdo e dispensa de medicamentos e de desenvolvimento de sistemas de

informacgdo nas areas de medicamentos e de dispositivos médicos.
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idade Nacional do Med
e Produtos de Salde, 1.P.

Contribuigdo para o financiamento do orgamento da satde

2021

2020

2019

-€ 15€ 30€ 45 € 60 €
Milhdes

M Entregade SG M Transferéncias correntes

No que respeita a contribuicdo do INFARMED, I.P., para o financiamento do Programa Orgamental da
Salde, as transferéncias correntes acima referidas, acresce a do saldo de geréncia de 2020, conforme

disposi¢bes do artigo 7.2 e do n.2 3 do artigo 2909 da Lei n.2 75-B/2020, de 31 de dezembro.
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Despesa propria

(despesa total corrigida das transferéncias correntes)

Total 26.990.443€

12,9%

3,3%

= Despesas com o pessoal
= Aquisicdo de bens
24,6% . )
= Aquisi¢do de servigos
57,5% = Outras despesas

= Aquisicdo de bens de capital

1,8%

A despesa com pessoal ascendeu a 15M€, representando 57,5% da despesa prépria realizada, e regista,
quando comparada com o periodo homélogo, um aumento de 8% (1,2M€), que resulta fundamentalmente
na necessidade de contratacdo de pessoal para apoio a atividades no ambito da resposta a pandemia,

realizada ao abrigo do Decreto — Lei n.2 10-A/2020, de 13 de margo.

A despesa com aquisicao de servigos corresponde a 24,6% da despesa prépria paga e ascendeu a 6,6 M€,
traduzindo assim um aumento de 9% (0,5M<€) face ao ano de 2020, onde se incluem servigos contratados
para apoio a realizagdo da Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia, servigos associados as medidas no

ambito do COVID19, e servicos de consultadoria na area do planeamento estratégico.
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Relativamente, a despesa com aquisicdo de bens de capital ascendeu a 3,5M€ (12,9%) verificando-se um
crescimento significativo de 282%, no montante de 2,6M€, em relacdo ao ano precedente. Este
crescimento é justificado pelo investimento realizado em recursos tecnoldgicos alinhado com o

compromisso assumido no Plano Estratégico 2020-2022 em potenciar a transformagao organizacional.
De salientar que em 2021 a execucdo da despesa prépria inclui despesas realizadas no ambito do COVID-

19, relacionadas com a prevengdo, contengdo e mitigacdo, e representam 4,1% da despesa prépria paga

corrigida das transferéncias correntes.

Execucdo da despesa total por origem de fontes de financiamento

2021 2020 variagbes
0 t 0 t
. . Orgamento rgamgn o Taxa de Orgamento rgamgn o Taxa de
Origem de fontes de financiamento L Corrigido ~ Despesa paga . o Corrigido ~ Despesa paga . Valor %
inicial execu¢ao inicial execugao
Receitas proprias afetas a projetos co-
o prop proj 426000 € 426000 € 169016 € 39,7%, 477400 € 477400 € 54128¢€ 11,3%| 114888€  212%
financiados-FEDER e FSE
FEDER e Fundo Social Europeu 405 000 € 405000 € 248 348 € 61,3% 623 600 € 623 600 € 71605 € 11,5% 176 743 € 247%
Receita propria do ano 64411026€ 69411026€ 56573079€ 815%| 58759632€ 61259632€ 49819323¢€ 81,3%| 6753757¢€ 14%
Total 65242026€ 70242026€ 56990443 € 81,1%| 59860632€ 62360632€ 49945056 € 80,1%| 7045388 ¢€ 14%

Analisando a execucdo da despesa por fontes de financiamento, verifica-se que 99,6% da despesa foi

financiada por receita propria, e os restantes 0,4% financiados por fundos comunitarios.
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ORIGEM DA RECEITA E APLICACAO DA DESPESA

Receita

Origem da receita

Total 64.139.453 932687€

451233 €
563235€

430394 €

555632€

19152782€

16139040€

8408062 €
8350439¢€

9155948€

nfarmed

idade Nacional do Med:

e Produtos de Saide, I.P.

= Comercializagdo de Medicamentos

= Comercializagdo de Dispositivos Médicos

Comercializacdo de Cosméticos

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

= Autorizacdo de Introducdo no Mercado de
Medicamentos - Procedimento europeu

m Licenciamento de entidades

= Autorizagdo de ensaios clinicos

= Qutras taxas

m Libertagdo oficial lotes de medicamentos
hemoderivados e analises laboratoriais para
organismos internacionais

= Qutras receitas
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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 saude (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;

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 avaliacdo de medicamentos por
procedimentos europeus (centralizado, descentralizado e de reconhecimento mdutuo), com uma
importancia muito representativa na estrutura de financiamento do INFARMED, I.P. (16,1 M€), captadas

em ambiente concorrencial entre agéncias europeias do medicamento.

Em relagdo a receita proveniente de prestacdo de servigos, é de salientar os servigos prestados pelo
laboratério do INFARMED, I.P., de libertacdo oficial lotes de medicamentos hemoderivados e analises

laboratoriais para organismos internacionais, que ascenderam o montante de 0,9M&€.
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dade Nacional do Med:
e Produtos de Saide, I.P.

Despesa com aquisicao de bens e servicos e bens de capital

Aplicagdo da despesa aquisicdo de bens e servigos e bens de capital

Total 10.597.498

169102 ® Pessoas

2170191 = Desempenho organizacional

m Sistema europeu e internacional

5286653

® Operacgoes
2317262 -

654291 m Encargos gerais de funcionamento e de
infraestruturas

No que respeita a despesa com a aquisicdo de bens e servigos e bens de capital, verifica-se que 50% da
despesa realizada foi direcionada para o desenvolvimento do desempenho organizacional, no sentido de
promover a transformacgdo organizacional dos processos, das pessoas, e tecnologias, contribuindo assim
na concretizagdo de um dos objetivos estratégicos do PE 2020-2022 — Promover a Exceléncia e a

Sustentabilidade Operacional.
A despesa aplicada as operag0es traduz a despesa realizada com bens, materiais e servigos de utilizagdo e

consumo direto na execugao das atividades operacionais e apresenta um peso de 22% no total da despesa

com aquisicao de bens e servigos e bens de capital.
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Os encargos gerais de funcionamento e de infraestrutura inclui a despesa realizada com a aquisi¢cdo de
bens e servigos relativos ao consumo e manutencao das instalacGes, infraestrutura geral e equipamentos

e representa 20% da despesa total com aquisicdao de bens e servigos e bens de capital.
A despesa apresentada com o sistema europeu e internacional, no montante de 0,65M€, decorreu

fundamentalmente da despesa realizada no ambito da realizagdo da Presidéncia Portuguesa da Unido

Europeia decorrido no 12 semestre de 2021.
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Resultados
Variagdo
Resultados Notas 2021 2020
Valor %

Resultados antes de depreciagdes e gastos de financiamento 13264 816 17204698 -3939882 -23%
Resultado operacional (antes de gastos de financiamento) 11182 602 15769298 -4586 696 -29%
Resultado antes de impostos 11184534 15769298 -4 584 765 -29%
Resultado Liquido 11184534 15769298  -4584 765 -29%

O exercicio econdmico de 2021 apresenta, face ao ano anterior, uma diminui¢do dos resultados globais,

influenciada essencialmente pelo aumento dos gastos de transferéncias e subsidios concedidos no valor

de 5ME£, e pela diminuicdo das provisGes, no montante de 3,6M£, resultante, da utilizacdo das provisées

em virtude da condena¢do do INFARMED, I.P. em alguns dos processos judiciais provisionados e da

reversdo das provisdes em consequéncia da reavaliagdo do risco dos processos em contencioso.

Os gastos de fornecimentos e servigos externos também apresentam um aumento, comparativamente a

2020, essencialmente com gastos em diversos servigos especializados, tais como no dmbito da organizagdo

da Presidéncia Unido Europeia e apoio a implementacdo do plano estratégico 2020-2022, e com

pagamentos aos avaliadores da Comissao de Avaliacao de Medicamento.
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Indicadores patrimoniais

Indicador Notas 2021 2020 Variagdo
Valor %

Imobilizado liquido+! ti t

Ativos fixos tangiveis mobliizado figuidotinvestimentos 15912228 14995839 916389 6%
financeiros
Existéncias + Dividas de t i +

Ativo corrente isténcias + Dividas de terceiros ¢/prazo 25516512 22212225 3304287 15%
Disponibilidades

Patriménio Liquido Total dos Fundos Préprios 28 574 006 24538482 4035524 16%

Passivo corrente Dividas a terceiros 10033920 18558 650 -8 524 730 -85%

O ativo corrente ascendeu a 25,5M€, aumentando 3,3M€ (15%) face ao ano transato. Este aumento estd

influenciado pela reclassificagdo do ativo financeiro - Certificados Especiais de Divida de Curto Prazo

(CEDIC), de médio e longo prazo a receber para curto prazo a receber, em 30 de dezembro de 2022.

As variagbes do patriménio liquido e do passivo corrente estdo influenciadas pelo reconhecimento

contabilistico da entrega do saldo de geréncia (SG) de 2021, a ocorrer em 2022, a ACSS - Administracdo

Central do Sistema da Saude, I.P., em cumprimento do artigo 8.2 e do n.2 3 do artigo 2902 da Lei n.2 75-

B/2020, de 31 de dezembro.
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Indicador Racio 2021 2020
Estrutura Financeira
Autonomia Financeira Patriménio Liquido/Ativo 0,63 0,46
Solvabilidade Patriménio Liquido/Passivo 1,67 0,86
Endividamento Passivo/Ativo 0,37 0,54
Liquidez Geral Ativo corrente /Passivo corrente 2,54 1,20
(Ativo corrente - Inventarios) /Passivo
Liquidez Reduzida corrente 2,49 1,16
Meios financeiros liquidos / Passivo
Liquidez Imediata corrente 1,95 0,90
Funcionamento
Rotagdo do Ativo Volume de Negdcios/ Ativo 1,43 1,22
Prazo Médio de Recebimentos Clientes / Volume de Negdcios x 365 4,50 6,26
Prazo Médio de Pagamentos Fornecedores / Compras + FSE x 365 13,81 4,29
Rentabilidade
Resultados operacionais / Volume de
Rentabilidade operacional do Volume de Negdcios negocios 0,20 0,27
Rentabilidade do Patrimdnio Liquido Resultados Liquidos/ Patriménio Liquido 0,39 0,64
Rentabilidade Operacional do Ativo Resultados operacionais / Ativo 0,29 0,32

No quadro dos resultados e eventos patrimoniais acima apresentados regista-se um desempenho positivo

dos diversos indicadores econdmicos em 2021.

Os indicadores de liquidez demonstram que as necessidades do passivo a curto prazo estdo

completamente asseguradas por ativos também a curto prazo.

De destacar os indicadores de funcionamento, cujos 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, ndo obstante o aumento registado no prazo médio de

pagamentos, que se fica a dever a adogdo a faturagdo eletrdnica, que no periodo de adaptagdo e

ajustamento provocou ligeiros atrasos processuais no pagamento a fornecedores, ndo sendo refelxo de

quaisquer dificuldades de tesouraria.
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O Infarmed continua a evidenciar solidez financeira e boa capacidade para cumprir quer com as suas
obrigacGes ndo correntes, quer com as suas obrigacdes de curto prazo, e também se constata eficiéncia na

utilizacdo dos seus recursos.

O resultado liquido do exercicio mantém-se positivo, no montante de 11,2M€, sendo, contudo, de registar
uma diminuicdo no montante de 4,6M€ quando comparado com o resultado liquido de 2020,
essencialmente justificada pelo aumento das verbas transferidas para financiamento do Programa

Operacional da Saude.
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Entrevista ao Presidente da Republica, Marcelo Rebelo de Sousa, ao “Infarmed

Noticias”, abril 2021

“O Infarmed (...) tudo fez para poder dar resposta a exigéncias
trazidas pela pandemia, com necessidade de certificar novos
dispositivos médicos e medicamentos com prazos breves,
tendo-o feito sem questionar a qualidade do trabalho que

desenvolve.”
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PERSPETIVAS FUTURAS

A situacdo pandémica ainda requer atenc¢do, sendo, contudo, esperado que o ano 2022 permita concentrar
esforcos em torno da recuperagao da atividade corrente, sem perder de vista os desafios, assumido no
Plano Estratégico 2020-22, traduzidos nos seus cinco objetivos estratégicos: Reforcar a regulagdo e
supervisdao do medicamento e produtos de salde; Envolver o cidad3do, profissionais de salide e parceiros;
Promover a acessibilidade ao medicamento e produtos de salde e sua sustentabilidade; Criar valor para

Portugal apoiando a inovacdo na area da salde; Promovera a exceléncia e sustentabilidade operacional.

No plano nacional e europeu, mantém-se a tendéncia de uma cada vez maior e mais necessaria Estratégia
coordenada entre as autoridades europeias e dos varios paises, como resposta ao contexto de mudanca
acelerada que exige uma resposta cada vez mais articulada, rapida e centrada nas necessidades dos

cidaddos, sendo, portanto, também esta uma orientagdo relevante para a acao futura do Infarmed.

Dar resposta a novas diretrizes e atribui¢des nas areas, entre outras, dos dispositivos médicos, ensaios
clinicos e HTA, melhorar a articulagdo com o SNS e a articulagdo interna e capacidade de gestdo, serdo

igualmente prioridades.

O modelo de gestdao do INFARMED, I.P., mantém-se orientado para a melhoria e simplificacdo de processos
complexos, com o apoio da tecnologia, tendo em vista a promo¢do da melhoria da experiéncia do
colaborador e a satisfacdo de clientes e utilizadores dos servicos disponibilizados, e a obtenc¢do de ganhos

de eficiéncia em beneficio da saude publica e do cidadao.
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APLICACAO DE RESULTADOS

O resultado liquido apurado no exercicio de 11.184.533,76 € 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
remuneragdes principais e acessoérias auferidas, pelos membros do Conselho Diretivo, em 2021. Importa
referir que no decorrer do presente exercicio econdmico a constituicio do Conselho Diretivo teve a

seguinte constituigao:
Presidente: Dr. Rui dos Santos Ivo

Vice-Presidente: Dr. Antonio Manuel Nuncio Faria Vaz

Vogal: Dr.2 Claudia Susana da Conceicdo Robalo de Jesus Belo Ferreira
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Membros Remuneragao Base Despesas Representagcao Total Datas
Presidente 55619,64 € 2224788 € 77 867,52 € 01/01/2021 a 31/12/2021
Vice-presidente 65 625,60 € 20 023,08 € 85 648,68 € 01/01/2021 a 31/12/2021
Vogal 44 495,76 € 17 798,28 € 62 294,04 € 01/01/2021 a 31/12/2021

Total 165 741,00 € 60 069,24 € 225810,24 €

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 declaracdes:

a) Declaracdo de recebimentos em atraso existentes em 31/12/2021.

b) Declaragdo de pagamentos em atraso existentes em 31/12/2021.

c) Declaracdo de compromisso plurianuais existentes em 31/12/2021.
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Medalha de Honra da Ordem dos Farmacéuticos ao Infarmed.

A Direcao Nacional da Ordem dos Farmacéuticos, no dia 25 de setembro de 2021, agraciou com
unanimidade o INFARMED, I.P., como forma de reconhecimento do trabalho desenvolvido nos
ultimos 28 anos, com especial enfoque para o esfor¢o, empenho e resiliéncia apresentados,

durante o periodo de pandemia bem como durante a Presidéncia Portuguesa do Conselho da

Unido Europeia.
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NOTAS FINAIS

O INFARMED, I.P., continua a orientar 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 administracéo.

E no quadro desses principios que todos, Conselho Diretivo, dirigentes, colaboradores e peritos assumimos,

no dia a dia, a responsabilidade e o compromisso para com a missdao do INFARMED, I.P..

Expressamos assim o nosso agradecimento aos diversos érgaos consultivos do Infarmed, nos quais se
incluem as comissGes técnicas especializadas, pelo seu trabalho e envolvimento continuo na atividade

desta Autoridade.
E terminamos sublinhando a confianga que depositamos nos dirigentes e colaboradores desta Autoridade

e agradecendo individualmente a todos o seu contributo e espirito de missdo por manterem um nivel de

desempenho elevado no cumprimento da missdo do Infarmed.
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