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Bilan

(en KCHF)

Liquiditäs

Crances rsultant de Iivraisons et de prestations

Comptes de rguIarisation actifs

Actif circulant

au au
Annexe 31.12.2015 31.12.2014

1082

17488

22

18592

Immobilisations corporelles mobilires 9 3170 3681

Immeubles 10 74032 75396

Immobilisations incorporelles 1 1 8093 9833

Actif immobilise 85294 88910

TOTAL ACTIF 112147 107502

Engagements dcoulant de ventes et de prestations 12 5507 5380

Autres engagements 13 29208 29049

Comptes de rguIarisation passifs et provisions ä court terme 13.1 3926 3547

Engagements ä court terme 38641 37976

Avances fermes 14 10000 10000

Provision pour primes de fidlitä 15 2635 2590

Provision pour engagements räsultant de la Caisse de pensions (nette) 15 71020 70824

Engagements ä long terme 83655 83414

Gain/perte 1027 -1231

Rserves 10 1241

Capital de dotation 14500 14500

Pertes actuarielles cumuIes -25686 -28398

Fonds propres -10149 -13888

TOTAL PASSIF 112147 107502
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25798
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22

23

24

25

26

27

9,10,11

-1468

-64715

-2407

-5370

-9632

-125

-5885

-89602

1521

-63679

-2572

5631

-8898

-764

-5,477

-88541

Rösultat d‘exploitation 1 ‘278 -1 ‘010

Produits financiers 28.1 12 10

Charges financires 28.2 -263 -231

RsuItat financier -251 -221

Gain 1 perte 1 ‘027 -1231

Compte de rsuItats global

(en KCHF)

Annexe 2015 2014

Gain 1 perte i ‘027 -1231

Autres rösultats
- 2712 -33513Gains (pertes) actuareI(le)s

Räsultat global 31739 34!744

Annexe

16

17

18

19

20

21

Compte de rösultats

(en KCHF)

moluments de procdure et recettes selon ‘art. 69 LPTh

Taxes de vente

Autres produits

Contribution fädraIe

Rsultats des activitös annexes dexploitation

Diminutions des produits pour ömoluments de procdure

Produits nets

Charges pour prestations de tiers

Frais de personnel

Frais de location, entretien, änergie, transport et assurances

Charges administratives

Charges informatiques

Autres charges

Amortissements

Charges d‘exploitation

2015

40112

42193

1254

13958

158

-6796

90880

2014

38708

41315

52

13900

171

-6614

87531
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Tableau des flux de trsorerie

(en KCHF)

Annexe 2015 2014

Recettes 1 (dpenses) Iiöes ä I‘activitö op6rationnelle

Rösultat global 3739 -34744

Amortissements sur immobilisations corporelles mobiliöres 9 742 676

Amortissements sur immeubles 1 0 2675 2643

Plus-value sur vente d‘immeubles 1 0 -1 ‘168 0

Amortissements sur immobilisations incorporelles 1 1 2468 2158

Reprise (-) 1 constitution (+) de provisions pour primes de fidlit 1 5 45 226

Reprise (-) 1 constitution (+) dengagements rösultant de la Caisse de
196 34819pensions

8697 5778

Augmentation (-) 1 diminution (+) des cräances rsultant de ventes et de
6 -8310 1845

prestations

Augmentation (-) 1 diminution (÷) des autres crances 7 0 1

Augmentation (-) 1 diminution (+) des comptes de rguIarisation actifs 8 -20 47

Augmentation (+) 1 diminution (-) des engagements däcoulant de ventes et
12 127 53de prestations

Augmentation (+) 1 diminution (-) des autres engagements ä court terme 1 3 159 -600

Augmentation (+) 1 diminution (-) des comptes de rägularisation passifs et
13 1 379 99des provisions ä court terme .

FIux de tresorerie provenant de I‘activit op&ationnelle 1032 6919

Recettes 1 (döpenses) Ii6es aux activitös dinvestissement

lnvestissements en immobilisations corporelles mobilires 9 -231 -776

Cessions dimmobilisations corporelles mobiliöres 9 0 0

lnvestissements en immeubles 1 0 -6693 4990

Cessions dimmeubles 1 0 6550 0

Investissements en immobilisations incorporelles 1 1 -747 1518

Cessions dimmobilisations incorporelles 1 1 20 0

FIux de trösorerie provenant des activits dinvestissement -1101 -7284

Recettes 1 (depenses) lides aux activits de financement

Variation des engagements financiers ä court terme 1 3 0 -2000

Variation des engagements financiers ä long terme 14 0 0

FIux dc trösorerie provenant des activit6s de financement 0 -2000

Augmentation 1 (diminution) nette des Iiquidits -69 -2365

Liquidits en dbut dexercice 5 1 082 3447

Liquidits en fin dexercice 5 1013 1082
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tat des variations des fonds propres

(en KCHF)

Gains 1 pertes Rserves Capital de Total des
actuariel(le)s Swissmedic dotation fonds propres

cum.

tat initial au 01.01.2014 5115 1241 14500 20856

Perte2Ol4 -1231 1231

Autres rsuItats 33513 33513

tat final au 31 .1 2.201 4 -28398 1 0 1 4500 -13888

Etat initlal au 01.01.2015 -28398 10 14500 -13888

Gain 2015 1027 1027

Autres r6sultats 2712 2712

Etatfinal au 31.12.2015 -25686 1037 14500 -10149
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Annexe

Activite oprationnelle

Swissmedic, Institut suisse des produits thörapeutiques, a son sige Hallerstrasse 7, ä Berne (Suisse).

Swissmedic est l‘autoritö suisse d‘autorisation et de surveillance des produits thrapeutiques (mädicaments et
dispositifs mädicaux). II veille ä ce que es produits thrapeutiques autoriss solent de qualitä irrprochable, sürs
et efficaces.

Swissmedic est un organe de droit public de la Confdration. Swissmedic est autonome pour ce qui concerne sa
propre gestion ; ii possde une personnaIit juridique propre et est inscrit au registre du commerce. Swissmedic
tient sa propre comptabiIit et est indäpendant du budget de la Confdration.

Le financement de Swissmedic est assur par les moluments, es taxes, les contributions fdrales verses
pour es prestations dintröt gnraI et la rmunöration des prestations fournies ä des tiers. Les prestations
dintöröt gnral sont dfinies dans un mandat de prestations ömanant du Conseil fdraI et dans un contrat de
prestations annuel conclu avec le Dpartement fdraI de lintrieur. Pour sassurer de Iefficacitö du contröle, la
gestion est axe sur des principes d‘conomie dentreprise.

Juridiquement, linstitut se fonde en premier heu sur la loi fdäraIe sur les mdicaments et es dispositifs
mödicaux (101 sur es produits thrapeutiques, LPTh).

2 Principes dtabIissement des comptes

Les principes utilisös pour tablir les comptes sont dfinis ci-aprs. Ces principes dtabIissement des comptes
sont appIiqus avec cohrence pour tous les exercices prsents.

lntroduction

Le präsent rapport financier de Swissmedic a prpar conformment aux normes internationales
dinformation financiöre (International Financial Reporting Standards, IFRS). Outre celles dont lappellation
commence par le sigle IFRS, ces normes incluent gaIement es International Accounting Standards (lAS).

Les comptes de Swissmedic sont consolids conformment ä larticle 55 de la loi du 7 octobre 2005 sur es
finances de la Confädration (101 sur les finances, LFC).

Le Conseil de linstitut approuve le präsent rapport financier le vendredi 13 mai 2016 pour publication ultrieure.
Les prsents comptes individuels concernent lexercice comptable allant du 1 er janvier 201 5 au 31 dcembre
2015. La date de clöture estle 31 dcembre 2015. La monnaie de präsentation est le CHF.

Sauf indication contraire expresse, tous es montants sont exprimäs en milliers de francs suisses (KCHF).

Sauf mention contraire, es actifs et passifs sont donns ä leur valeur neffe räalisable, cest-ä-dire en rögle
gönörale, leur valeur nominale. Les charges et produits sont comptabiIiss pendant la pöriode ä laquelle ils sont
survenus.
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Traitement 1 applicatiori de normes nouvelles 1 modifiöes

Les changements de principes d‘övaluation et de comptabilisation qui dcoulent de la premiäre application de
normes ou interprtations nouvelles ou modifiöes sont appIiqus rtroactivement, ä moins qu‘une application
prospective ne soit expressment prescrite. Par rapport ä lexercice präcdent, lexercice sous revue na fait
I‘objet pour Swissmedic daucune modification consquente, pour ce qui concerne es normes et interprtations
utiIises.

Notes concernant les IFRS nouvelles ou rövises publles

Normes, interprtations et r6visions de normes publi6es qul ötalent ä appliquer pour la premire fols pour
I‘exercice 2015

Depuis le 1 er janvier 201 5, Swissmedic applique les rvisions de normes existantes ci-aprs. Ces derniöres nont
aucun impact majeur sur es comptes annuels 2015.

. lAS 19R Avantages du personnel (rvise en novembre 2013), applicable ä compterdu lerjuiIIet2Ol4:
modification de la prise en compte des cotisations de IempIoy au titre des rgimes ä prestations dfinies, le

« risk sharing » (partage des risques).
. Autres adaptations, dans le cadre des Amliorations annuelles, concernant FRS 2, IFRS 3, IFRS 8, IFRS 13,
lAS 1 6, lAS 24, lAS 27, lAS 38 et lAS 40, applicables pour les exercices ouverts aprs le 1 er juillet 2014.

Normes, interprtations et r‘visions de normes pubIies, dont Iapplication nest pas encore obligatoire

Swissmedic napplique pas de maniöre anticipe es normes, interprtations et rvisions de normes existantes
suivantes, qui ont djä pubIies mais dont lapplication nest obligatoire que pour les exercices ouverts au
1 er janvier 201 6 ou plus tard. On estime que lapplication de ces normes aura pour seul etfet une augmentation
des informations ä fournir dans les comptes annuels, dans la mesure oü elles revötent une importance pour
Swissmedic.

. IFRS 9 Instruments financiers : valuation et classification (publi6e en 2009, version ätendue et modifie en
201 1 ‚ rvise en novembre 2013), applicable ä compter du 1 erjanvier 2018.
. IFRS 14 Comptes de report rglementaires (publiöe enjanvier2ol4), applicable ä compterdu 1er janvier 2016
. IFRS 15 Produits des activitös ordinaires tirös des contrats conclus avec des clients (publiäe en mai 2014),
applicable ä compter du 1 er janvier 2017.
. Autres adaptations, dans le cadre des AmIiorations annuelles, concernant IFRS 5, IFRS 7, IFRS 10, IFRS 11,
lAS 1 ‚ lAS 1 6, lAS 1 9, lAS 27, lAS 28, lAS 34, lAS 38 et lAS 41 ‚ applicables pour es exercices ouverts aprs le
1 erjanvier 2016.
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Uquidits

Les Iiquidits comprennent es espces et les avoirs librement disponibles aupräs d‘tabIissements financiers
(comptes courants destinös au trafic des paiements), ainsi que es placements ä court terme (90 jours maximum)
auprs d‘tablissements financiers (gestion de la trsorerie).

Les avoirs en caisse et ä vue, ainsi que es placements ä court terme aupräs des banques, sont comptabiIiss
leur valeur nominale.

Creances rsu1tant de livraisons et de prestations

Les cröances rsultant de ventes et de prestations sont portes au bilan ä leur valeur nette ralisabIe, dduction
faite de toute correction de valeur.
Swissmedic ne procöde aucune correction de valeur fortaitaire pour es crances rsuItant de ventes et de
prestations. II sagit uniquement de corrections de valeur individuelles, qui en gnral ne concernent que es
crances faisant l‘objet dune procdure de recouvrement judiciaire.
Toutes es crances sont comptabilises en francs suisses.

lmmobilisations corporelles mobili&es / immeubles

Les immobilisations corporelles sont portäes au bilan ä leur coüt dacquisition, dduction faite des
amortissements cumuIs. L‘amortissement est linaire ä compter de la mise en service, tout au long de la duräe
dutilisation conomique attendue.

N° Ciasse dimmobilisation Dur6e d‘utilisation (annes)
15000 Appareils et quipements de laboratoire 1 0 ans
151 00 Machines et mobilier de bureau 5 ans
15110 Mobilier darchivage 10 ans
15200 Installations informatiques (quipement) 3 ans
16000 Immeubles, gros ceuvre 35 ans
16000 Immeubles, agencement intrieur 20 ans
1 6001 Immobilisations en construction (immeubles)
16020 Coüts de construction et dinvestissement de 1 0 ans
16100 Terrains pasdelimite

La valeur rsidueIle, la dure dutilisation et la mthode damortissement dun acht corporel sont examinöes en fin
dexercice et adaptes le cas chöant.

Si la valeur comptable dune immobilisation est supörieure ä la valeur recouvrable estime, limmobilisation doit
alors ötre d6prciäe ä hauteur de lcart qui en rsulte.

La valeur comptable dune immobilisation est dcomptabilisäe dös la sortie de limmobilisation ou bien ds lors
qu‘aucun avantage conomique futur nest attendu de son utilisation ou de sa sortle. En cas de
dcomptabilisation de limmobilisation, la plus-value ou moins-value ventuelle est comptabilise dans le compte
de rösultats, dans es profits ou pertes rsultant de la vente dimmobilisations.

lmmobilisations financires

Swissmedic ne dtient aucune immobilisation financire.
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Immobilisations incorporelles

Les actifs incorporels sont inscrits au bilan ä leur coüt d‘acquisition ou de cration. Seules les coüts Iis aux
phases de conception et de raIisation dun projet peuvent ötre inscrits ä I‘actif du bilan. Les critres suivants
doivent ötre remplis:

. les coüts dacquisition ou de cration peuvent ötre dtermins de manire fiable;

. limmobilisation incorporelle est identifiable, cestädire que I‘actif est söparable ou quil räsulte de
droits contractuels ou lägaux;

. Swissmedic jouit du pouvoir de disposer de limmobilisation incorporelle;

. ii est probable que Swissmedic bönficiera gräce ä limmobilisation incorporelle davantages

conomiques futurs.

Lamortissement est Iinaire ä compter de la mise en service, tout au long de la dure dutilisation öconomique
attendue.

N° Ciasse dimmobilisation Dur6e d‘utilisation (annees)
17910 Logiciels informatiques 3 — 1 0 ans
17911 Immob. en construction (imm. incorporelles)

La valeur räsiduelle, la dure dutilisation et la mthode damortissement d‘un actif immatäriel sont examinäes en
fin dexercice et adaptes le cas chant.

Si la valeur comptable dune immobilisation est supörieure ä la valeur recouvrable estime, limmobilisation doit
alors ötre dprcie ä hauteur de läcart qui en rsuIte.

Engagements dcouJant de ventes et de prestations

Les engagements dcouIant de ventes et de prestations sont des factures de cranciers qui nont pas encore
acquittes et qui, en temps normal, sont chues et doivent ötre rgles ä 30 jours.
En cas de paiement en monnaies trangres, l‘imputation bancaire fait naTtre des öcarts de cours. Ces öcaris
sont dcomptabiliss dans le grand livre immdiatement aprs limputation bancaire.

Provisioris

Une provision est comptabilise au bilan lorsque es critres suivants sont tous remplis:

. lentreprise est soumise ä un engagement actuel juridique ou de fait, lequel rsulte dun vnement passä;

. cet vnement entra?nera probablement une sortie de ressources dotes dune utilit conomique;

. ii est possible de faire une estimation fiable de cet engagement.

Le montant provisionnä correspond ä la meilleure estimation possible de la dpense n&essaire pour sacquitter
de ‘engagement tel quil apparait ä la date de clöture.

Exemples de provisions court terme chez Swissmedic:

. provision pour congös payös et horaires flexibles;

. provision pour la part du 13e salaire, y c. assurances sociales (la reprise intervient systömatiquement
pendant lexercice en cours).

Exemples de provisions ä long terme chez Swissmedic:

. provisions liöes aux futurs droits ä primes de fidölitö;

. provisions liöes aux engagements rösultant de la Caisse de pensions.
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Provisions Iiöes aux engagements rsuItant de la Caisse de pensions

Evaluation et comptabitisation des engagements de retraites

Les prestations postrieures ä la fin du contrat de travail englobent des prestations de prvoyance pour es
collaborateurs. Les engagements au titre de Ia prvoyance du personnel sont couverts par PUBLICA sous le
rgime de la primautä des cotisations. Swissmedic peut tre soumis ä un engagement juridique ou de fait de
verser des cotisations suppImentaires, Iorsque les actifs de Ia caisse de prvoyance ne suffisent pas pour
sacquitter des droits pension de tous Ies collaborateurs. Cest pourquoi, selon Ies IFRS, ii sagit dun plan ä
primaut de prestations. La valeur actualisöe des engagements de prvoyance ä primaut de prestations
(Defined Benefit Obligations, DBO) est calculäe chaque annöe par un actuaire indpendant, selon la mthode
des units de crödit projetes (projected unit credit method). Les hypothöses actuarielles sur Iesquelles reposent
les caiculs sont basöes sur les attentes ä la date de clöture concernant Ia priode au cours de Iaquelle es
engagements devront tre honors. Les actifs du plan sont comptabiIiss au bilan ä leur juste valeur.

Des gains ou pertes actuariels dcouIent des changements des hypothses retenues, des öcarts entre Ie revenu
attendu et Ie revenu effectif des actifs du plan ainsi que des carts entre Ies droits ä prestation effectivement
acquis et Ies droits caIcuIs sur Ia base dhypothses actuarielles. Ces gains ou pertes actuariels sont
comptabiIiss directement dans les fonds propres, sans effet sur le rsuItat.

Les coüts du plan de prvoyance ä primaut de prestations doivent ötre comptabiliss dans le compte de
rsuItats. II y a rduction des cotisations au sens des IFRS Iorsque I‘employeur doit verser des contributions
infrieures aux coüts des services rendus. Des vnements particuliers, comme es changements du rögime de
prävoyance, qui modifient le droit ä prestation des collaborateurs, les rductions de plan ou es liquidations de
plan, doivent ötre immdiatement comptabiIiss dans le compte de rsuItats.

Provision Iie aux futurs droits ä une prime de fidöIit

La fidölitä des collaborateurs ä Swissmedic est rcompensöe par des congs payäs supplmentaires, ds cinq
annäes de service.
En fin d‘exercice, es droits ä prime de fidlit acquis sont caIcuIs ä la date de clöture, le 31 dcembre, et le
montant est actuaIis la date de ciöture. Ce montant est alors comptabiIis dans le compte de rösultats, en
variation de la provision pour primes de fidIit. Ä linstar des provisions Iies aux engagements rsuItant de la
Caisse de pensions, ce caicul est actuellement effectu une fois par an par un actuaire indöpendant.

Avances fermes

Pour rösorber es probImes de liquidits, Swissmedic dispose dun crdit-cadre de CHF 37,2 millions, qui peut
ötre utiIis en tranches de CHF 1 million au minimum, avec des chances de 10 ans au maximum.

Gestion des capitaux

Conformment ä art. 79 LPTh, Swissmedic est tenu daffecter ses bnäfices ä la constitution de rserves. Ces
räserves sont destines au financement des investissements futurs de Swissmedic. Si elles dpassent un
montantjugö raisonnable (40 millions au titre du mandat de prestations 2011-2016), le montant des moluments
sera rduit.

Conversion des monnales trangres

Cours au 31.12.2015 31.12.2014

Euro 1.0943 1.2159

Dollar US 1 .01 04 0.9705

Livre Sterling 1 .541 9 1.5404

Couronnesudoise 0.1174 0.1317
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Produits

Les produits reprsentent es recettes dcouIant des services rendus pour les requrants, au titre des prestations
d‘intröt gnöraI et pour des tiers, auxquelles viennent sajouter divers produits mineurs supplämentaires.

moIuments de proc6dure selon art. 65 LPTh et recettes selon art. 69 LPTh

Conformment ä art. 65 LPTh, Swissmedic peroit des moIuments pour lautorisation de mödicaments ä
usages humain et vätörinaire, pour Ioctroi dautorisations dexploitation en matiöre de production et de commerce
de gros de mdicaments, pour lautorisation dessais cliniques de produits thörapeutiques et pour la surveillance
du march des mdicaments.
Swissmedic fournit des prestations relevant de la puissance publique pour une grande diversit de clients. Ses
procdures sont standardises dans la mesure oü es critres majeurs de chaque transaction (directives,
prestation ä fournir, prix) sont prdfinis et nont pas ä ötre ngocis individuellement.

Cest lordonnance sur es moIuments des produits thörapeutiques (OEPT) qui jette es fondements de la
facturation. Ces moluments constituent pour lessentiel des sommes forfaitaires.

Ä chaque date de ciöture, ii reste certaines demandes qui nont pas encore traites. Cela tant, ii nest
procdö ä aucune rguIarisation sur es travaux commencäs car le degr dachvement des mandats individuels
et es coüts öchus et ä choir liös au mandat ne peuvent pas ötre dterminäs de faon fiable ä la date de ciöture.

La römunöration Iie aux prsentations faites par des collaborateurs de Swissmedic est ögalement comptabilisöe
dans le poste moluments de procdure selon art. 65 LPTh et Recettes selon ‘art. 69 LPTh, de möme que les
produits provenant de manifestations et es recettes issues de la vente de textes lögislatifs ou de publications.

Les produits provenant de mandats dölöguös ä des tiers sont eux aussi comptabilisös dans ce möme poste. Les
contrats passs avec lOFSP constituent un älöment majeur.

Taxes de vente

Conformöment ä larticle 1 ‚ alinöa 2 OEPT, la vente de mödicaments occasionne la perception dune taxe de
vente. Le montant de cette taxe döpend du nombre demballages du mödicament concern vendus en Suisse et
de leur prix döpart usine (annexe 4 OEPT). Pour caiculer es taxes dues, linstitut se base sur la dcIaration du
titulaire de lautorisation (art. 9 OEPT).

Deux fols par an, en avril et en aoüt, ii est demandö aux titulaires dautorisation de verser un acompte. Le caicul
de cet acompte est basö sur es chiffres facturös ou döclars de lexercice pröcödent. Les sociötös qui ont röglö
des ämoluments infrieurs ä CHF 15 000 sont exemptöes du paiement de l‘acompte. Elles ne re9oivent donc
qu‘un döcompte final, basö sur leur döclaration. La döciaration en vue du döcompte des taxes de vente, envoyöe
döbut döcembre, doit ötre retournöe ä Swissmedic avant la fin janvier. Les döcomptes döfinitifs sont expödiös en
fövrier.
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Autres recettes

Dans Ie poste Autres produits sont comptabiIiss es ventes de petits articies, la commission Iie ä la perception
de limpöt ä la source, la redistribution de Ia taxe sur le 002, les allocations Suva et APG, la diffrence du taux de
dette fiscale nette de la TVA et dautres produits mineurs.

Contribution fdraIe

II s‘agit de la rmunration perue de la Confdöration pour es prestations röaIises par Swissmedic au titre des
activits dintöröt gnral, dont es coüts sont, conformment au mandat de prestations, financs par Ia
Confödöration.

Rsutat financier

Pour Ia comptabilisation des diffrents postes du rsuItat financier, le principe du produit brut sapplique, c‘est-ä
dire que es gains et pertes ne peuvent pas se compenser mutuellement.
II nexiste pas de gains ou pertes Iatents.
Swissmedic ne dtient aucun instrument financier driv et n‘effectue aucune opöration de couverture.

Charges f1nancires

Dans es charges financires sont comptabilises les charges dintröt Iiöes aux avances fermes et les pertes de
cours (carL entre le cours comptable et le cours pay).

Produits financiers

Les produits financiers comprennent es produits dintrt provenant des comptes bancaires et des dpöts fermes
ä court terme. us comprennent gaIement es plus-values de cours (cart entre le cours comptable et le cours
nav.

Engagements de location

Dans le cadre dun contrat de location simple (cest-ä-dire lorsque le bailleur conserve la quasi-totalit des
risques et avantages impliqus par la propritö de lobjet en location), es loyers sont imputäs directement au
poste de charges correspondant pendant la dure de vie du contrat.

Swissmedic ne compte actuellement aucun contrat de location-financement.
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3 Gestion des risques financiers

Chez Swissmedic, es risques financiers sont relativement Iimits, du fait des facteurs suivants:
. es rserves sont raffaches aux actifs (immeubles) de Swissmedic;
. une grosse partie du chiffre daffaires provient de redevances, qui sont divisöes entre moluments de procdure
et taxes de vente:

- es moIuments de procödure sont certes chus aprös la raIisation de la prestation mais le risque de perle sur
dbiteurs est marginal (les clients sont des clients « obligatoires »)

- conformment ä art. 9 OEPT, la vente de mödicaments occasionne la perception dune taxe de vente. Cette
dernire dpend du nombre demballages du mdicament concern vendus en Suisse et de leur prix dpart usine
et eile est calcule en fonction de la dclaration du titulaire de lautorisation. Le risque de perle est restreint car
l‘exactitude de la d6claration est confirme solt par organe de rvision du titulaire de lautorisation, solt par un
membre de sa direction. Le titulaire de lautorisation na aucun intröt ne pas sacquitter des redevances,
puisque cela pourrait entraTner la suspension de son autorisation.
. Swissmedic ne dispose daucun instrument financier driv et n‘effectue aucune opration de couverture;
. Swissmedic ne dtient aucune participation dans dautres entreprises.

Risques de march

Risque de change:

Swissmedic nest exposä ä aucun risque de change puisque es factures sont tablies en francs suisses et que
es röglements de fournisseurs vers ltranger ne sont pas significatifs.

Risque de cours:

Swissmedic nest expos aucun risque de cours puisquil ne possde pas dimmobilisations financiöres, stocks
ou autres actifs qui pourraient subir des fluctuations de prix sur un march actif.
Leffet des variations de taux d‘intrt du march est considr comme peu important. Swissmedic compte deux
hypothäques ä taux fixe, de CHF 5 millions chacune, aux conditions suivantes:

. CHF 5 millions ä 0,7 %‚ ä chance le 24 novembre 2020

. CHF 5 millions ä 0,9 %‚ ä chance le 24 novembre 2022

Pour les avances fermes ä court terme (gestion de la trsorerie), le principe suivant sapplique : Libor ÷ marge =
taux dintröt.

Risque de cr&iit

La plus grosse partie du chiffre daffaires provient d‘moluments et de taxes. Ils sont certes chus aprös la
ralisation de la prestation mais, puisque le risque de perle sur döbiteurs est marginal, le risque de perle est
limit (clients « obligatoires »‚ monopole de Swissmedic). II nexiste donc aucun risque de crädit significatif.
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Risque de liquidit

Les taxes de vente (environ 46 % des recettes) sont chues ä trois reprises chaque anne (en mai, en septembre
et au dcompte final, en fvrier 1 mars), ce qui entraine des fluctuations des Iiquidits. Swissmedic applique une
planification mensuelle de ses Iiquidits. Pour rösorber es probImes de liquidits (gestion de la trsorerie),
Swissmedic dispose, en plus dune limite de crödit sur son compte courant, dun crädit-cadre de
CHF 37,2 millions, qui peut tre utilis en tranches de CHF 1 million au minimum, avec des chances de 10 ans
au maximum. La possibilit de rsorber tout problme de liquidits gräce une avance ferme constitue une
couverture adäquate du risque de liquidit.

Risque de taux dintrt sur la juste valeur et les flux de trsorerie

Swissmedic ne dtenant que peu d‘actifs porteurs d‘intrt, l‘essentiel des flux de trsorerie nest pas soumis au
risque de taux sur la juste valeur.

Gestion des risques et systme de contröe interne

Swissmedic est dotö dun systme exhaustif de gestion des risques, dbattu par le Conseil de ‘institut en
collaboration avec la Direction ä loccasion de la röunion du Conseil de institut en mars.

Par ailleurs, Swissmedic dispose dun systme de contröle interne charg de gärer es risques financiers. Le
Conseil de ‘institut a formalis le systme de contröle interne, dont l‘efficacit est vörifie chaque anne.

4 ncertitudes lies aux estimations

Swissmedic fournit en annexe des informations sur es principales hypothses quelle formule pour lavenir et sur
es autres sources majeures dincertitudes relatives aux estimations ä la date de clöture qui prsentent un risque
important d‘entraTner un ajustement significatif des montants des actifs et des passifs au cours de la priode
suivante. Ainsi, le calcul des provisions, des engagements rösultant de la Caisse de pensions et de la dure
d‘utilisation des immobilisations corporelles et incorporelles recourent ä d‘importantes estimations. Bien que ces
estimations dcoulent des connaissances de la Direction quant aux vnements actuels et aux mesures que
institut pourrait tre amen ä prendre ä l‘avenir, es chiffres rels sont susceptibles de diffrer desdites

estimations. La nature et la valeur comptable des actifs et passifs concerns ä la date de clöture est donne en
annexe.
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Explications relatives au bilan

5 Liquidits

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

Caisse 0 0

Comptes courants bancaires 1 ‘013 1082

Totaldesliquidites 1013 1082

LvoIution des Iiquidits est conforme aux prvisions.

6 Creances rsuItant de livraisons et de prestations

Cröances rösultant de ventes et de prestations envers des tiers

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

Non chues 25586 10691

chues depuis 1 30 jours 179 5969

chues depuis plus de 31 jours 149 1214

Total (brut) des crances rsultant de ventes et de prestations 25914 17874

Provision pour crances douteuses de tiers -1 16 -386

Total (net) des creances rsultant de ventes et de prestations 25798 17488

Les taxes de vente ne sont chues quä lexercice suivant (le dlai de retour de la dclaration des titulaires dautorisation
court jusquä la premiöre semaine de janvier de l‘anne) et les crances rsultant de livraisons et de prestations
comprennent, outre es crances rösultant dmoluments de procdure, le montant total des taxes de vente, dduction falte
des versements dacompte djä perus (environ 17 millions). Les taxes de vente sont comptabilises au 31 dcembre,
puisquelles relövent de lexercice coulö. Ainsi, le montant des crances rösultant de ventes et de prestations au
31 dcembre est toujours levö, mais non chu. Les principales crances sont vis-ä-vis de industrie pharmaceutique
(environ 73 %)‚ de la Confdration et des cantons (moins de 0,5 %) et des particuliers (environ 26,5 %).
Au 31.12.2015, en sus des explications susmentionnes, II y a heu d‘ävoquer la plus-value röalisöe sur la vente de
limmeuble situ Erlachstrasse 12, qul est comptabilisäe dans les cräances non chues (6,5 millions).

Plans de palement

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

Crances non öchues avec prolongation ultrieure du
93 4dälai de palement (plans de paiement)

Total des plans dc palement 93 4

Au 31.12.2015, II existe 13 plans de paiement(14 pendantlexercice prcödent), repräsentant un montantde crances ä
rgler de CHF 92 700 environ.

II nexiste aucune crance en monnaie trangre.
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Provision pour creances douteuses de tiers

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

Total de la provision pour cräances douteuses au 01 .01 -386 -50

Constitution o -336

Reprise 270 0

Utilisation 0 0

Total de la provision pour cr6ances douteuses au 31.1 -116 -386

Par rapport ä lexercice prcdent, la provision pour crances douteuses a diminu de CHF 270 000, car une crance
importante qui avaitätö comptabilisel‘annöe prcdente a tö payöe en 2015. Au 31.12.2015, deuxcrances leves
reprösentaient quelque 75 % du montant total de la provision.

7 Autres crances

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

Autres 0 0

Total des autres cröances 0 0

8 Comptes de regularisation actifs

(en KCHF)

31 .1 2.201 5 31.12.2014

Comptes de rägularisation actifs 42 22

Total des comptes de r‘gularisation actifs 42 22

Les postes comptabiliss dans es actifs transitoires sont es suivants:
. deux rögularisations de factures mises en 2015
. deux d&omptes d‘indemnits journalires en suspens
. avoirs provenant de notes de frais de collaborateurs tablies en 2015
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01.01.2015 211 1962 4593 122 6888

Entres 0 0 231 0 231

Sorties 0 0 -73 0 -73

31.12.2015 211 1962 4751 122 7046

Amortissements cumul6s

01.0t2014 -140 -1100 -1291 -73 -2604

Entres -18 -159 -467 -32 -676

Sorties 0 0 0 73 73

31.12.2014 -158 1259 -1758 -32 -3207

Valeur comptable nette au 31.12.2014 53 703 2835 90 3681

01.01.2015 -158 -1259 -1758 -32 -3207

Entröes -18 -151 -532 -41 -742

Sorties 0 0 73 0 73

3112.2015 -176 -1410 -2217 -73 -3876

Valeur comptable nette au 31.12.2015 35 552 2534 49 3170

Pendant lexercice sous revue, au niveau des immobilisations corporelles mobiliöres, seuls des instruments de Iaboratoire
ont achets pour un montant de CHF 231 000. Quelques instruments de laboratoire obsoltes ou däfectueux ont
ägalement dtruits.

Ä la date de ciöture, aucun actif ne montre de signes de perte de valeur non conforme aux prvisions.

9 Immobilisations corporeNes mobiIires

Tableau des immobilisations
(en KCHF)

Mobilier, Installations Instruments Installa- Total des
machines d‘archivage de laboratoire tions infor- immoblllsa

de bureaux matiques tions
coroorelles

Coüts d‘acquisition

01.01.2014 211 1962

Entröes 0 0

Sorties 0 0

3112.2014 211 1962

31939

654

0

41593

73

122

-73

122

6185

776

-73

6888
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10 mmeubIes

Tableau des immobilisations (en KCHF)

Comptede
. Immeubles Terrains Total

restructuration

Coüts d‘acquisition

OtOl.2014 24765 50955 13090 88810

Entres 4990 0 0 4990

Sorties (reciassement) -25622 25622 0 0

31.12.2014 4133 76577 13090 93800

01.01.2015 4133 76577 13090 93800

Entröes 6693 0 0 6693

Sorties et reclassements -79 -5942 -1 360 -7381

31.12.2015 10747 70635 11730 93112

Amortissements cumulös

01.01.2014 0 -15761 0 -15761

Enträes 0 -2643 0 -2643

Sorties 0 0 0 0

31.12.2014 0 -18404 0 -18404

Valeur comptable nette au 31.12.2014 4133 58173 13090 75396

01.01.2015 0 -18404 0 -18404

Entres 0 -2675 0 -2675

Sorties 0 1999 0 1999

31.12.2015 0 -19080 0 -19080

Valeur comptable nette au 31.12.2015 10747 51555 11730 74032

Le poste Immeubles concerne es quatre biens situs Hallerstrasse 7, Erlachstrasse 8, Erlachstrasse 12 et Freiburgstrasse
139. Les immeubles situs Hallerstrasse 7, Erlachstrasse 8 et Freiburgstrasse 139 sont utiIiss ä 100 % pour es activits
oprationneIIes de Swissmedic. L‘immeuble situ Erlachstrasse 12 a tä vendu au 30 d&embre 2015. Conformment ä
Iacte de vente notari, la jouissance et es risques de cet immeuble ont transfrs ä I‘acqureur le jour-möme, mais
I‘inscription dans le registre foncier et le versement du montant de la vente auront heu en avril 201 6 conformöment aux
dispositions prvues dans l‘acte.

Tous es coüts Iis ä la modernisation de limmeuble situä Erlachstrasse 8 sont runis dans le poste Compte de
restructuration et seront comptabilisös en actifs ä la fin des travaux (vraisemblablement pendant lexercice 2016).

Ä la date de ctöture, aucun actif ne montre de signes de perle de valeur non conforme aux prvisions.
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1 1 Immobillsations incorporelles

Tableau des immobilisations (en KCHF)

Logiciels
Logiciels en

cours de dve
döveloppes

Total
par Swiss

loppement
medic

Coüts d‘acquisition

01.01.2014 1196 10694 11890

Entres 1518 0 1518

Sorties (reciassement) -579 579 0

31.12.2014 2135 11273 13408

01.01.2015 2135 11273 13408

Enträes 748 0 748

Sorties (reciassement) 2220 2200 -20

31.12.2015 663 13473 14136

Amortissements cumulös

01.01.2014 0 -1417 -1417

Entres 0 -2158 -2158

Sorties 0 0 0

31.12.2014 0 -3‘575 -3‘575

Valeur comptable nette au 31.12.2014 2135 7698 9833

01.01.2015 0 -3‘575 -3‘575

Entres 0 2468 -2468

Sorties 0 0 0

31.12.2015 0 -6043 -6043

Valeur comptable nette au 31.12.2015 663 7430 8093

Bien que Swissmedic fasse dveIopper des logiciels par des spciaIistes informatiques externes, ii fournit toutefois ses
directives, dfinit ses exigences et endosse la responsabilit des projets informatiques ; cest pourquoi le poste est intitul
cc Logiciels dövelopps par Swissmedic ».

Pendant l‘anne sous revue, deux logiciels dont la mise au point avait acheve ont pu tre activs : le systme de
gestion documentaire (DMS) et le systme lectronique de vigilance (EIViS). La colonne « Logiciels en däveloppement »

indique que dautres logiciels sont en cours de dveIoppement conformment ä la feuille de route informatique.

Ä la date de ciöture, aucun actif ne montre de signes de perte de valeur non conforme aux prvisions.
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12 Engagements dcouIant de ventes et de prestations

Engagements decoulant de ventes et de prestations envers des tiers

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

en CHF 5486 5380

enEUR 5 0

enGBP 9 0

enSEK 5 0

enUSD 2 0

Total des engagements d6coulant de ventes et de prestations envers
5507 5380des tiers

Les engagements öchus et non rgIs sont des occurrences exceptionnelles chez Swissmedic, puisquun inventaire des
factures fournisseurs arrivant chance est effectu une fois par semaine.

13 Autres engagements

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

Avances fermes ä court terme 29000 29000

Engagements financiers ä court terme 29000 29000

Autres engagements ä court terme envers des tiers 208 49

Total des autres engagements ä court terme 29208 29049

Les engagements financiers ä court terme envers des tiers comptent, ä la date de ciöture, des avances fermes ä court
terme dun montanttotal de CHF 29 millions, qui seront rembourses dici ä mai 2016.
Les avoirs confisqus par Swissmedic sont comptabiliss dans es autres engagements ä court terme envers des tiers.
L‘augmentation de ce montant par rapport l‘anne dernire est due ä un dossier majeur.
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13.1 Comptes de rguIarisation passifs et provisions ä court terme

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

Comptes de rgularisation passifs 412 323

Provision pour congs pays et horaires flexibles 3336 3224

Autres provisions court terme 1 78 0

Comptes de r‘gularisation passifs + provisions ä court terme 3926 3547

Le compte de r6gularisation passifs comprend des factures au titre de lexercice 201 5 encore ä rögler pour le mandat de
r6vision, es projets I2ES (systöme ölectronique d‘change de donnes entre autorits) ei la mise au point du portail
Submissions, les frais de photocopies, es dcomptes de frais annexes pour la Industriestrasse, es intröts sur les avances
fixes ei les frais des collaboraieurs pour dcembre 2015.

Dötalls de la provision pour crdits de congs pays et dheures supplmentaires

Congs pays, Total des Total des
horaires flexibles provisions provisions

ei heures pour de ‘ex. pröc.
(en KCHF) supplmentaires l‘exercice

iai initial au 01 .01 3224 2925

Constiiuiion, au compte de rsuItais 112 299

Reprise, au compie de rsuItais 0 0

tat final au 31 .1 2 3336 3224

14 Engagements financiers long terme, avances fermes ä long terme

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

Engagements financiers ä long terme 10000 10000

Total des avances fermes long terme 10000 10000

Le financement des immeubles dätenus en propre se faii sous la forme davances fermes et d‘hypoihques ä iaux fixe. Une
convention de crdit est en place pour un montant ä hauteur de CHF 37,2 millions (assortie d‘chances allant dun mois
au minimum ä 1 0 ans au maximum). Swissmedic compte deux hypothöques ä taux fixe, de CHF 5 millions chacune, aux
conditions suivanies:

. CHF 5 millions ä 0,7 %‚ ä chance le 24 novembre 2020

. CHF 5 millions ä 0,9 %‚ ä chäance le 24 novembre 2022

Lavance ferme ä long ierme esi comptabiIise au coüi amorti (cest-ä-dire ä sa valeur nominale). La jusie valeur en esi
donne ci-aprs:

(en KCHF)

Date d‘6valuation 31.12.2015 31 .12.2014

Jusie valeur (aciualisation des flux de
105 05°/ 103 33°/trösorerie) 5 millions 2020 .

0 . 0

Juste valeur (aciualisaiion des flux de
06 66°/ 1 04 53°/irsorerie) 5 millions 2022 .

(hors intröis courus) 10586 10393

23



Institut suisse des produits thrapeutiques Rapport financier

1 5 Prvoyance du personnel

Note relative aux iriformations ä fournir sur les primes de fid1it

(en KCHF, montant arrondi)

Bilan 31.12.2015 31.12.2014

Engagement au titre des primes de fidlit en dbut
2590 2364dexercice - -

Charge actuarielle nette des primes de fidlit -501 -704

Primes de fidIit verses 456 478

Primes de fidlit verses d‘avance (insuffisamment) 0 0

Engagement au titre des primes de fidIit en fin
2635 2590dexercice - -

Description des plans de prevoyance et de I‘institution de pr6voyance

Tous les empIoys et les bnficiaires de rentes de Swissmedic sont assurs auprs de la caisse de prvoyance
Swissmedic, sous le rgime de la primaut des cotisations. Cet organe est affiIi ä ‘institution collective PUBLICA, qui est
un tablissement de droit public autonome de la Confödration.

Le plan de prvoyance garantit des prestations suprieures au minimum IgaI pour les cas d‘invaliditö, de dcös, de
vieillesse et de sortie. Les prestations lies ä chaque risque sont caIcuIes en fonction du capital d‘pargne römunärä
prövu et d‘un taux de conversion, et sont limites ä un pourcentage fixe du salaire assur. Ainsi, en cas d‘invaIidit, le
plafond est fixö ä 60 % du salaire assur. Les assuräs peuvent choisir entre plusieurs plans de cotisation d‘pargne. Le
plan choisi na pas dincidence sur le montant des contributions de l‘employeur.

ResponsabiIits de la caisse de pr6voyance 1 de PUBLICA

Chaque caisse de prävoyance dispose de son propre organe paritaire. II intervient notamment lors de la conclusion d‘un
contrat d‘affiliation et dcide de I‘utilisation des excdents ventueIs. Lorgane paritaire est compos de deux reprsentants
de l‘employeur et de deux reprsentants des employs de Swissmedic.

La Commission de la caisse ost ‘organe suprme de PUBLICA. Eile exerce la direction ainsi que la supervision et le
contröle de ia gestion des affaires de PUBLICA. Composöe de manire paritaire, la Commission comprend 16 membres
(8 repr6sentants des assurs et 8 reprsentants des empioyeurs issus de toutes les caisses de prvoyance affilies).

Situations sp&iales

Ni ie plan ni le rgiement de prvoyance ne prvoient dexigences de financement minimales (dans ia mesure oü ia caisse
de prvoyance dispose dun surprovisionnement statutaire), bien que ie plan 1 röglement de prövoyance prvoie des
exigences minimales de cotisations (voir ci-aprös). Conformöment ä la lgislation iocaie, les cas de surprovisionnement ne
sont assortis, pour es membres de lorgane paritaire, que doptions limites pour faire en sorte que les fonds
« disponibles » assurent des prestations aux destinataires. En revanche, en cas de sous-provisionnement, des cotisations
supplmentaires (contributions dassainissement) sont appeles auprs des assurs et de lemployeur, jusquä restauration
dune couverture quilibre.

Conventions de financement des cotisations futures

La prvoyance professionnelle (ioi fdraie sur ia pr6voyance professionnelie vieiiiesse, survivants et invaiidit [LPP], et
ordonnances y affrentes) prvoit un seuil minimal de prestations lors du dpart en retraite. La igislation prescrit des
cotisations annueiies minimales. Cela ötant, un empioyeur peut verser des contributions plus leves que ie montant igal.
Ces cotisations sont fixäes dans le plan 1 röglement de prvoyance. En outre, un empioyeur peut procder ä des injections
ponctuelies ou ä des avances dans le fonds. Ces cotisations nont pas ä ätre remboursäes ä l‘employeur. Eiles peuvent en
revanche permettre l‘employeur de s‘acquitter de futures contributions empioyeur (räserve de cotisations de iemployeur).

Mme iorsquil existe un surprovisionnement, ia loi exige de poursuivre ie versement de cotisations annuelies minimales.
Pour les assurs actifs, iemployeur comme i‘empioy doivent s‘acquitter de ieurs contributions. La cotisation de iemployeur
doit ötre au minimum ögale ä celle de lemploy.
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Le statut de linstitution de prevoyance se prösente comme suit:

(en KCHF, montants arrondis) lAS 19 revised lAS 19 revised

Variation des engagements et du capital 2015 2014

Valeur actualisöe dynamique des engagements de prövoyance en dbut
-295300 -242200d exercice

Charges actuarielles de prvoyance -8500 -6800

Contributions empIoys -3500 3500

Charges de prvoyance lides aux services passs 0 0

Charges dintröt -3000 -5500

Röduction, liquidation de plan 0 0

Prestations versäes 4900 3900

Gains (+) 1 pertes (-) actuariel(Ie)s sur les engagements 9300 41400

Valeur actualisee dynamique des engagements de pr6voyance en fin
-296200 -295300d exercice

Capital de prvoyance Ja valeur de marchö en dbut dexercice 224500 206200

Revenu attendu du capital 2300 4700

Contributions employeur 6400 6400

Contributions empIoys 3500 3500

Prestations versäes -4900 -3900

Fraisadministratifs -100 -100

Gains (+) 1 pertes (-) actuariel(Ie)s sur Je capital -6600 7800

Capital de prvoyance ä la valeur de marche en fin d‘exercice 225100 224500

Bilan 31.12.2015 31.12.2014

Capital de prövoyance ä Ja valeur de march 225100 224500

Valeur actualise dynamique des engagements de prvoyance (DBO) -296200 295300

Surprovisionnement (+) 1 sous-provisionnement (-) 1 provision au bilan -71 ‘1 00 -70800

Dure 18.40 18.70

(en KCHF)

Compte de r6sultats 2015 2014

Charges actuarielles de prvoyance -8500 6800

Charges dintrts -3000 -5500

Rendement net attendu du capital 2300 4700

Charges de prvoyance lides aux services passäs 0 0

Gains dcouIant dune rduction ou dune liquidation de
plan

Fraisadministratifs -100 -100

Coüts actuariels nets de pr6voyance de Iemployeur -9300 -7700

25



Institut suisse des produits thrapeutiques Rapport financier

Future hausse des salaires

Future hausse des rentes

Principes actuariels

ProbabiIit de sortie

Äge de dpart

Espörance de vie la retraite

ANocation du capital

Liquidits

Obligations

Actions

Immeubles

Autres

Total

Dont ngocis en Bourse

Rö6valuation : gains (pertes) actuariel(le)s sur le capital

Total des cotisations comptabilises dans les fonds propres

31.12.2015

-70900

-9300

6400

-2900

2700

1.50%

0.25%

LPP 2010 TP

IevÖe

63.5

22.93/25.47

3112.2015

2.70%

58.20%

30.00%

5.60%

3.50%

100.00%

91.80%

31.12.2015

9300

56700

-47400

-6600

2700

31.122014

36000

-7700

6400

-1300

-33600

31.12.2014

1.00%

2.00%

0.50%

LPP 2010 TP

leve

63.5

22.83/25.37

31.12.2014

3.10%

57.50%

30.60%

5.30%

3.60%

100.00%

94.30%

31.12.2014

-41400

6000

-47400

7800

-33600

Variation au bilan

Provision au bilan en dbut dexercice

Charges de prvoyance nettes (employeur)

Contributions employeur

Coüts de prvoyance verss davance (insuffisamment)

Montant total comptabilis dans es fonds propres (gains 1 pertes)

Provision au bilan en fin d‘exercice -71100 -70900

Versement attendu au titre de Ja contribution employeur
6500 67001 annee suivante

Rendement eftectif du capital -4300 12500

Les principales hypothses actuarielles retenues ä Ja date de clöture sont es suivantes:

Principales hypothöses actuarielles 31.12.2015

Taux dactualisation (taux dintröttechnique) 0.90%

Plans de prvoyance a primaut6 de prestations

R6valuation : gains (pertes) actuariel(le)s sur les engagements

- dus ä des variations du portefeuille

- dus aux hypothses actuarielles
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(en KCHF)

Sensibilites — röpercussions sur la DBO 2015 2014

Taux d‘actualisation + 0,25 % -10400 -10600

Taux dactualisation - 0,25 % 11 100 11300

Hausse des salaires + 0,25 % 1 ‘000 1000

Hausse des salaires - 0,25 % -900 1000

Hausse des rentes + 0,25 % 9,000 9100

Hausse des rentes - 0,25 % (pas infrieure ä 0 %) -8600 -8700

Augmentation d‘un an de lespörance de vie 1 1 400 1 1 ‘100

Lanalyse de sensibilit en annexe est base sur la modification dune hypothöse tandis que toutes es autres restent
inchangäes (ceteris paribus ‚ toutes choses ötant gaIes par ailleurs). La modification du taux dintröt technique et du taux
dintröt de projection pour le capital döpargne constitue I‘unique exception. La mthode applique pour vaIuer la
sensibilitä des engagements de prävoyance est la möme que pour lövaluation des engagements de lexercice (mthode
des units de crädit projetes).

Explications relatives au compte de resultats

16 moIuments de procdure et recettes seion art. 69 LPTh

(en KCHF)

2015 2014

Autorisation (sans röduction des moIuments) 27227 26345

Autorisations d‘exploitation 10117 9930

Information produits thrapeutiques 5 5

Information grand public 1 1

Contröle du march des mdicaments 1294 1141

DroitpnaI 181 95

SuppIments d‘moIuments 600 321

Produits provenant de manifestations (art. 69 LPTh) 163 271

Produits provenant de prestations pour tiers (art. 69 LPTh) 525 599

Total des ömoluments dc procödure 40112 38708

La hausse des moIuments de procädure est attribuable ä la rvision de lordonnance sur es moIuments des produits
thrapeutiques, qui est enträe en vigueur le 01 .01 .2013 et qui, en deux tapes (au 01 .01 .2013 et au 01 .01 .201 5), entraTne
des moluments pour partie plus levs.
II nest procd ä aucune rgularisation sur es travaux commencs car le degrä dachvement des mandats individuels et
les coüts chus et attendus lis au mandat ne peuvent pas ötre dterminäs de fa9on fiable ä la date de ciöture.
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17 Taxesdevente

(en KCHF)

2015 2014

Mödicaments soumis ä ordonnance 33140 31346

Mdicaments sans ordonnance 6407 7040

Mdicaments compImentaires 2030 2152

Mödicaments ä usage vtrinaire 616 777

Total des taxes de vente 42193 41315

1 8 Autres recettes

(en KCHF)

2015 2014

Ventes et produits divers 1 ‘254 52

Total des autres produits 1 ‘254 52

La plus-value raIise sur la vente de limmeuble situ Erlachstrasse 12 est comptabilise dans es ventes et recettes
diverses.

1 9 Contribution fderale

(en KCHF)

2015 2014

Contribution fdrale 13958 13900

Total de la contribution f6d6rale 13958 13900

En döterminant la source de financement principale, le Conseil fdral däfinit, dans le mandat de prestations 201 1-2016,
es produits qui doivent ötre considörös comme tant d‘intröt gänral et, partant, financs intgralement par des
contributions de la Confdöration.
II s‘agit des produits suivants:

. bases IgaIes

. information grand public

. vigilance en matire de dispositifs mdicaux

. contröle du marchö des dispositifs mdicaux

. droit pnal

20 Rsultats des activits annexes dexpioltation

(en KCHF)

2015 2014

Produits des biens immobiliers (loyers locatifs, places de
158 171parking des employös et des locataires, et divers revenus)

Total des activitös annexes d‘exploitation 1 58 171
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21 Diminutions des produits

(en KCHF)

2015 2014

Röductions des moIuments -6796 6614

Total des r6sultats accessoires -6796 -6614

22 Charges pour prestations de tiers

(en KCHF)

2015 2014

Prestations m6dicales et pharmaceutiques -1 ‘050 -944

Prestationsdelaboratoire -99 -81

Autres prestations de service prävues par la loi -319 -475

Prestations d‘inspection 0 -20

Total des charges pour prestations de services prvues par la loi -1 468 -1 520

Toutes les charges lides aux prestations mdicales et pharmaceutiques sont couvertes par des contrats avec les centres de
pharmacovigilance et avec le Tox Info Suisse.

23 Frais de personnel

(en KCHF)

2015 2014

Salaires 491779 -50436

Charges de prvoyance nettes (conf. ä lAS 1 9) -9300 7700

Charges d‘assurances sociales -4203 4120

Autres charges de personnel -1397 -1423

Travaux effectus par des tiers -36 0

Total des frais de personnel -6471 5 -63679

Au 31 .12.2015, le personnel comptait 352,1 postes ä temps plein, soit 4,5 postes ä temps plein de moins quau 31.12.2014.
Par rapport ä lexercice prcdent et conformment au budget, es charges salariales ont Igrement dcru, tandis que es
charges d‘assurances sociales se sont un peu apprcies.
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24 Frais de ocation, entretien, nergie, transport et assurances

(en KCHF)

2015 2014

Charges de location (etfrais annexes), de nettoyage et dentretien des
761 819locaux commerciaux

Charges liäes aux Iocaux commerciaux dötenus en propre -372 -448

Charges lides ä lentretien des machines, du mobilier et des installations de
406 403bureau, ainsi que des appareils de Iaboratoire

Charges lides ä la location-financement dimmobilisations corporelles
18 64mobiIires - -

Charges lides aux rp., vhicules de service, assurances automobiles et
impöts - -

Charges Iies aux services de messagerie et de transport -305 -314

Charges lides aux assurances de choses et responsabiIit civile -113 -113

Charges Iies ä IöIectricit, ä I‘eau, au chauffage urbain et ä la collecte des
431 410dächets - -

Total des frais de location, entretien, 6nergie, transport et assurances -2407 -2572

25 Charges administratives

(en KCHF)

2015 2014

Charges Iies aux fournitures de bureau et de Iaboratoire et aux
749 793consommables

Charges lides ä la littörature spöciaIise, aux abonnements et aux cotisations
307 345de membres

Charges liöes aux tcommunications -120 -134

Charges Iies aux publications -1 18 -108

Charges Iiäes aux frais de voyage et de repräsentation -778 -859

Charges lies aux prestations administratives (traductions, rävision,
prestations non Iies des processus de services, honoraires d‘accrditation -3298 -3393
1 de certification)

Total des charges administratives -5370 -5631

26 Charges informatiques

(en KCHF)

2015 2014

Charges lides aux prestations informatiques et de support
6729 -5940technique

Charges Iies ä Iquipement informatique -59 -6

Charges Iies aux licences logicielles -200 -252

Charges Iiöes aux services de dveIoppement -1 ‘638 -1034

Charges lides aux prestations de maintenance -1006 -1666

Total des charges informatiques -9632 -8898

Par rapport ä lexercice prcdent, les charges lides aux prestations de dveIoppement ont globalement augment car des
projets majeurs ont ät raIiss au cours de I‘exercice 2015.
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27 Autrescharges

(en KCHF)

2015 2014

Frais de bouche -189 -202

Autres charges -46 -78

Charges Iies ä la söcurit et ä la surveillance -92 -89

Pertes sur döbiteurs 200 -392

Escomptes (cranciers) 4 1

Frais bancaires -2 -4

Total des autres charges -125 -764

28 Rsultat financier

28.1 Produits financiers

(en KCHF)

2015 2014

Produits dintrts sur comptes courants bancaires 0 0

Produits dintöröts sur placements ä terme (gestion de la
träsorerie)

Produits des intärts dbiteurs (Heinz Küng AG) 1 5

Plus-values de cours 1 1 5

Totaldesproduitsfinanciers 12 10

282 Charges financiöres

(en KCHF)

2015 2014

Charges financiöres vis-ä-vis de tiers -253 -230

Charges financires vis-ä-vis de parties lides 0 0

Pertesdecours -9 -1

Total des charges financieres -263 -231

Autres explications

29
Engagements rsultant de
contrats de location simple

(en KCHF)

31.12.2015 31.12.2014

Versement minimum jusqu‘ä un an 306 317

Versement minimum de 1 ä 5 ans 0 0

Versement minimum au-delä de 5 ans 0 o
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Les Iocations oprationneIIes consistent en des contrats avec le fournisseur informatique de Swissmedic pour
Iinfrastructure informatique et Iexploitation de tous es ordinateurs de bureaux. Ces contrats sont renouveIs
automatiquement pour un an ds Iors quils nont pas rsiIis avant Ia fin de I‘exercice, moyennant Ie pravis convenu.
Puisqu‘iI sagit exclusivement dutilisation, et non de financement avec intention dachat, ce sont bien des ocations
oprationnelles.
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30 Engagements firianciers

(en KCHF)

chus : dans dans 3 ä 12 mois dans 12 ä 60 au-delä de Total
3 mois mois 60 mois

Engagements financiers ä court terme
29000 29000envers des tiers

Engagements financiers ä long terme jc io‘oooenvers des tiers

Engagements döcoulant de ventes et de 5507 5507prestations envers des tiers

Engagements dcouIant de ventes et de
prestations envers des parties Iies

Engagements de location ä court terme
306 306envers des tiers

Engagements de location ä long terme
envers des tiers

Total des engagements financiers 34507 306 0 10000 44813

31 Dettes conditionnelles, engagements conditionnels, creances conditionnelles

Procdures pendantes

Procädures de recours administratif pendantes : le risque de proc6dure Ii aux recours pendants est en gänäral Iimitö ä une
possible indemnisation des dpens et ä une perle minimale dmoluments de procödure. Compte tenu de la proportion
jusqu‘ici leve de procdures conclues en faveur de Swissmedic, engagement conditionnel de institut au titre des
recours qui pourraient ötre admis est estim au total ä CHF 20 000 par an au maximum.

Procdures pnaIes administratives pendantes : en cas de poursuite pnale, ii existe toujours une certaine probabilit
dacquittement, en consquence de quoi linstitut devrait verser une indemnisation (en particulier pour es frais de dfense).
La hauteur de ces engagements conditionnels est difficilement estimable, mais devrait plafonner ä CHF 50 000 par an en
moyenne.

32 Oprations avec des parties lides

Les parties liöes sont des entreprises et des personnes qui peuvent exercer une influence sur Swissmedic ou ötre
influencöes par Swissmedic. Chez Swissmedic, es catögories suivantes sont döfinies comme parties lides:

. LAdministration födörale, notamment le Secrötariat gönöral du Döpartement födöral de l‘intdrieur (SG DFI),

la Caisse födörale de pensions PUBLICA, lOffice födöral de l‘informatique et de la tölöcommunication (OFIT),

l‘Office födöral des constructions et de la logistique (OFCL), la Caisse födörale de compensation (CFC), lOffice födöral de
la santö publique (OFSP)

. Les membres du Conseil de institut

. Les membres de la Direction

Toutes les transactions avec des parties lides ont ötd effectudes conformöment aux relations habituelles avec les clients et
fournisseurs et aux mömes conditions que pour des tiers inddpendants. Les transactions supdrieures ä un volume de
CHF 1 million sont prdsentöes dans le dötail.
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Transactions avec des parties lles

Les transactions avec des parties lides sont en principes effectuöes au prix du march (« at arms Iength »).
Conformment ä la norme lAS 24 rvise, seules les transactions importantes effectues avec la Confdration et des
organisations affiliäes font Iobjet dune präsentation en annexe, c‘est-ä-dire es transactions de plus de CHF 1 million.

Les transactions suivantes ont ötä effectuöes avec des organismes lis:

(en KCHF)

Chiffre d‘affaires net des prestations 2015 2014

SG DFI, contribution fdrale 13958 13900

Chiffre d‘affaires net r6aIis avec des parties Iiees 13958 13900

2015 2014

PUBLICA, cotisations sociales 9922 9898

OFIT, dpenses informatiques 5670 5935

CFC, cotisations sociales 6882 7196

Total des charges d‘exploitation de parties Iies 22474 23029

Rmun&ation de la Direction

Les honoraires et salaires suivants ont ötö verss:

(en KCHF)

2015 2014

Prsidente du Conseil de institut (y c. frais) 36 36

Total du Conseil de linstitut, hors prsidente (y c. frais) 1 27 1 16

Directeur de Swissmedic 301 301

Total de la Direction, hors directeur 1601 1597

Le Conseil de linstitut se compose de 7 membres au plus. Pendant lexercice sous revue, outre la prsidente, ils taient
7 membres (exercice prcdent : 6).

La Direction est compose de 7 membres et du directeur. La rmunration est conforme ä lordonnance sur le personnel de
linstitut suisse des produits thrapeutiques (RS 812.215.4).

Les salaires de ensemble du personnel ontt augments de 1% en moyenne au lerjanvier2ol5. La masse salariale de
la Direction a augment de moins de 0,3 %.

33 vönements post&ieurs ä la date de clöture

Depuis la date de clöture, aucun övönement susceptible d‘influer sur la vracitö es comptes annuels 201 5 n‘ st intervenu.

Berne, bahütz Jü netzerV/

Le 8 avril 2016 Membre de la Dirction Directeur
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EIDGENÖSSISCHE FiNANZKONTROHE
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CONTROUO FEDERALE DELLE FINANZE
SWISS FEDERAL AUDIT OFFICE

No enreg. 1.16090.995.00343.03

Rapport de I‘organe de rövision

Au Consell de Swissmedic, Institut suisse des produits thörapeutiques Berne

Rapport de I‘organe de rövision sur les comptes annuels

En notre quaIit d‘organe de rvision et conformment I‘article 74, Iettre a de la Ioi sur les

produits thrapeutiques (RS 812.21), nous avons effectu I‘audit des comptes annuels

ci-joints de la Swissmedc, comprenant le bilan, le compte de rsuItat global, le tableau des

flux de trsorerie, l‘tat des variations des capitaux propres et ‘annexe pour l‘exercice arrt

au 31 dcembre 2015.

Responsabiit du Consell de Institut

La responsabilit de l‘tablissement des comptes annuels, conformment aux International

Financial Reporting Standards (IFRS) et aux dispositions lgales, incombe au Conseil de

‘institut. Cette responsabilit comprend la conception, la mise en place et le maintien d‘un

systme de contröle interne relatif ä l‘tablissement et la präsentation des comptes annuels

afin que ceux-ci ne contiennent pas d‘anomalies significatives, que celles-ci rsultent de

fraudes ou d‘erreurs. En outre, le Conseil de l‘institut est responsable du choix et de

l‘application de mthodes comptables appropries, ainsi que des estimations comptables

adquates.

ResponsabiIit de ftrgane de rövision

Notre responsabilit consiste, sur Ja base de notre audit, ä exprimer une opinion sur es

comptes annuels. Nous avons effectu notre audit conformment la loi suisse et aux

Normes d‘audit suisses (NAS) ainsi qu‘aux International Standards on Auditing (ISA). Ces

normes requirent de planifier et raliser l‘audit pour obtenir une assurance raisonnable

que es comptes annuels ne contiennent pas d‘anomalies significatives.

Un audit inclut la mise en ceuvre de procdures d‘audit en vue de recueillir des lments

probants concernant les valeurs et les informations fournies dans les comptes annuels. Le

choix des procdures d‘audit relve du jugement de I‘auditeur, de mme que I‘valuation

des risques que les comptes annuels puissent contenir des anomalies significatives, que

celles-ci rsultent de fraudes ou d‘erreurs. Lors de l‘valuation de ces risques, I‘auditeur

prend en compte Je systme de contröle interne relatif ä l‘tablissement des comptes annuels,

pour dfinir es procdures d‘audit adaptes aux circonstances, et non pas dans Je but

d‘exprimer une opinion sur l‘efficacit de celui-ci. Un audit comprend, en outre, une valuation

de l‘adquation des mthodes comptables appliques, du caractre plausible des estimations

comptables effectues, ainsi qu‘une apprciation de Ja präsentation des comptes annuels

dans leur ensemble. Nous estimons que es ments probants recueillis constituent une

base suffisante et adäquate pour former notre opinion d‘audit.



Opinion d‘äudit

Selon notre apprciation, es comptes annuels pour I‘exercce arrt au 31 dcembre 2015

donnent une image fidIe du patrimoine, de la situation financire et des rsuItats en accord

avec les International Financial Reporting Standards (IFRS) et sont conformes ä la Ioi sur

les produits thrapeutiques. Nous recommandons d‘approuver es comptes annuels qui
vous sont soumis.

Rapport sur d‘autres dispositions lögales

L‘indpendance du CDF est ancre dans la Loi fdraIe sur le contröle des finances

(RS 614.0) et ii nexiste aucun fait incompatible avec cette indpendance.

Conformment ä la Loi sur le contröle des finances et la Norme d‘audit suisse 890,

nous attestons qu‘iI existe un systme de contröle interne relatif ä I‘tabIissement et ä la

präsentation des comptes annuels, dfini selon les prescriptions du Conseil de ‘institut.

Berne, 15 avril 2016 CONTROLE FEDERAL DES FINANCES

7/2‘2u

Regula Durrer Thomas Christen

Expert-rviseur agre Expert rviseur agr

Annexes:

Comptes annuels pour I‘exercice arrt au 31 dcembre 2015, comprenant le bilan, le compte

de rsuItat global, le tableau des flux de trsorerie, l‘tat des variations des capitaux

propres et l‘annexe.


