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DISPOSITIVOS MEDICOS
Perspetiva regulamentar

Dispositivos Médicos

Procedimento de Avaliagdao de Conformidade

Organismo Notificado
Colocagao no mercado
Autoridade Reguladora
Classificagao de risco
Fabricante
Distribuidores

Regulamento Dispositivos Médicos [Regulamento (UE) 2017/745]
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Regulamento Dispositivos Médicos de Diagnaostico in Vitro [Regulamento (UE) 2017/746] (RDIV)

o) Melhora a seguranga clinica

o) Abordagem da seguranc¢a baseada no ciclo de vida dos produtos, apoiada por dados

clinicos

o Mais requisitos de controlo e monitorizacao
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Regulacao versus Avaliacdao de Tecnologias de Saude

Avaliagdo das agéncias Avaliagdo das agéncias de

—

reguladoras tecnologias de saude
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DEFINICAO DE DISPOSITIVO MEDICO

any instrument,
apparatus,
appliance,
software, implant,
reagent, material

or other article

intended by the manufacturer to be used,
alone or in combination, for human beings for

one or more of the following specific medical
purposes

and which does not achieve its principal
intended action by pharmacological,
immunological or metabolic means, in or on
the human body, but which may be assisted in
its function by such means

diagnosis, prevention, monitoring, prediction,
prognosis, treatment or alleviation of disease,
diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of, or
compensation for, an injury or disability,

investigation, replacement or modification of the
anatomy or of a physiological or pathological process
or state,

providing information by means of in vitro examination
of specimens derived from the human body, including
organ, blood and tissue donations,

Art. 2 (1) of Regulation (EU) 2017/745, 5 of April (MDR)
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Classification Criteria

Intended purpose

Affected Anatomy

Invasiveness (degree/type)

Duration of contact

Local vs. systemic effect

Specific caracteristics: active/non active; single
use/reusable; contain animal tissues; in combination
with a medicinal product...

Classification rules: 22

article 51 and Annex VIIl of MDR
MDCG 2021-24 Guidance on classification of medical devices

Risk classes

Class |
e Class | with measuring function (Im)
* Class | reusable surgical instruments (Irsi)
e Class | sterile (Is)

Class lla

Class llb

Class Il

Risk class of a MD has influence on:
*  Pre-market requirements
* Conformity assessment procedure
* Clinical data requirements
* Post-market obligations



https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/mdcg_2021-24_en_0.pdf

AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE
CLINICAL EVALUATION CONSULTATION PROCEDURE

Determinados dispositivos de alto risco estdao sujeitos a um escrutinio suplementar da avaliacao clinica por um

painel de peritos independentes

EURCPEAN COMMISSION

Opinion in the context of the Clinical Evaluation
Consultation Procedure (CECP)

Expert panels on medical devices and in vitro diagnostic devices (Expamed) E
m uropean E English Search
Commission
Contents -
Public Health
1 ADMINISTRATIVE INFORMATION ..ooviveiniannas e 2
European Commission » Public Health > Medical Devices - Expert Panels > Experts > List of opinions provided under the CECP

PART 1 - DECISION OF SCREENING EXPERTS: NOTIFICATION OF NB AND COMMISSION REGARDING THE
INTENTION TO PROVIDE AN OPINION ......ccocvuianne e e ae e r e s as e s R e n e s e 3

1.1 DECISION OF THE SCREENING EXPERTS............... . List of op"‘"ons prov|ded under the CECP

1.2 ASSESSMENT OF THE THREE SCREENING CRITERIA .3

1.3 INDICATION OF APPROPRIATE THEMATIC PANEL IN CASE OPINION IS REQUIRED .8
PART 2 — SCIENTIFIC OPINION OF THE THEMATIC EXPERT PANEL/SUB-GROUP 9 PAGE CONTENTS This page lists the opinions provided under the Clinical Evaluation Consultation Procedure (CECP,

see Article 54 of Regulation (EU) 2017/745) by each thematic expert panel in the field of medical
2.1 INFORMATION ON PANEL AND SUB-GROUP 9
1. Orthopaedics, devices
2.2 SUMMARY OF EXPERT PANEL OPINION .......... ... 9
2.3 DETAILED ASPECTS OF THE OPINION AS REQUIRED BY MIDR ANNEX IX SECTION 5.1 traumatology, renabllitation,
rheumatology 1. Orthopaedics, traumatology, rehabilitation, rheumatology
24 OVERALL CONCLUSIONS AND RECOMMENDATIONS. .14

2.5 STAKEHOLDER INFORMATION, WHERE AVAILABLE calalony svstem

2.6 DIVERGENT POSITIONS IN CASE NO CONSENSUS WAS REACHED ......oucoiriririrnriss e smsssasss s s e snssns s snsmsssssssses. 13

Scope of this expert opinion
This scientific opinion reflects the views of independent experts (MDR Article 106) on the clinical evaluation
assessment report (CEAR) of the notified body. The advice is provided in the context of the clinical evaluation
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Regulacao versus Avaliacao de Tecnologias de Saude

Ap0ds colocacao no mercado nacional, os DM e outras tecnologias de saude podem ser objeto de

financiamento pelo Estado



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

AVALIACAO PARA EFEITO DE FINANCIAMENTO PUBLICO

Avaliacao para efeito de financiamento publico (SNS)

[ Farmacia (ambulatdrio) ] [

s

Comparticipagao

Co - financiamento do Estado no preco da tecnologia
de saude

N

Hospital

-

Avaliacdo prévia Hospitalar

Aquisicao de tecnologias de saude por entidades do
SNS

O SNS é responsavel por toda a despesa




AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de agosto, na sua redacdo atual
SINATS

Procede a criacao do Sistema Nacional de Avaliacdao de Tecnologias de Saude

Apoiar a decisao de utilizacao e financiamento das tecnologias de saude, no Servico Nacional de
Saude (SNS).

Decisao baseada critérios de qualidade, seguranca e eficacia, e critérios de eficacia

comparativa, eficiéncia e efetividade de forma a otimizar a utilizacao dos recursos disponiveis.



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude SIJ\|7\TS

Decreto-Lei n.2 97/2015 de 1 de junho, Alterado pelo Decreto-Lei n.2 115/2017, de 7 de setembro

Objetivos

a) Maximizar os ganhos em saude e a qualidade de vida dos cidadaos
b) Contribuir para a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude

c) Garantir a utilizacao eficiente dos recursos publicos em saude

d) Monitorizar a utilizacao e a efetividade das tecnologias

e) Reduzir desperdicios e ineficiéncias

f) Promover e premiar o desenvolvimento de inovacao relevante

g) Promover o acesso equitativo as tecnologias



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude SIJ\|7\TS

Decreto-Lei n.2 97/2015 de 1 de junho, Alterado pelo Decreto-Lei n.2 115/2017, de 7 de setembro

Principais alteracdes

v A avaliacdo passa a incluir, para além dos medicamentos, os dispositivos médicos e outras tecnologias de

saude na avaliagao em tecnologias de saude.

v A avaliacdo das tecnologias de satide abrange a avaliacdo técnica, a avaliacdo de diagndstico e/ou

terapéutica e/ou a avaliagdo econémica.

v’ Valor ao longo do seu ciclo de vida e ndo apenas no momento da sua introdu¢do no mercado.
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Financiamento publico de medicamentos esta condicionado a apresentagao cumulativa de

dados que sustentem:

* Demonstragao técnico - cientifica da inovag¢ao terapéutica ou da sua equivaléncia

terapéutica, para as indicagOes terapéuticas reclamadas e

 Demonstracao de vantagem econdmica.



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude SIJ\IT\TS

DISPOSITIVOS MEDICOS e OUTRAS TECNOLOGIAS DE SAUDE

Regimes de precos maximos de dispositivos médicos e outras tecnologias de saude (Artigo 12.°)
Comparticipacao dos dispositivos médicos e outras tecnologias de saude (Artigos 23.° e 24.°)
Avaliacao prévia de dispositivos médicos (Artigo 28.°)

Contrato de avaliacao prévia de dispositivos médicos (Artigo 29.°)

Avaliacao prévia de outras tecnologias de saude (Artigo 30.°)
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Precos Dispositivos Médicos e Outras Tecnologias de Saude

REGIME DE PRECOS MAXIMOS

PVP maximo

Sem referenciacao

Preco de Venda ao Al
Preco de referéncia : :
internacional

grupo de DM ou DM Pablico (PVP)
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Regimes Excecionais

Portaria

Patologias ou grupos
especiais de utentes
abrangidos

Valor maximo de
comparticipacao

Tecnologia de Saude
abrangida

Condic¢oes de dispensa
(ambulatdrio ou
hospitalar)

PVP max., restrigoes e
periodicidade de
monitorizagao

Condigoes de prescricao
(especialidade médica,
local de prescricao)

Responsabilidade de
encargos
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Regime Excecional

Diploma

Comparticipagao

DM/OTS abrangidos

Condigbes especificas

Diabetes

Portaria n.2 35/2016,
de 1 de margo, na
sua reagao actual

85 % - tiras-teste e sensor de
determinagdo da glicose

intersticial

100 % - agulhas, seringas e

Tiras-teste para determinagdo de glicemia,
cetonemia e cetondria, agulhas, seringas,
lancetas e eutros dispositivos médicos para a
finalidade de automonitorizagdo de pessoas
com diabetes.

Sensor de determinagdo da glicose intersticial

lancetas (passam a estar abrangidos pela Portaria n.2
170/2025/1, de 10 de abril)
Possibilidade de existéncia de prego de referéncia por grupo
genérico de DM;
Restricdo da prescricdo de CGM e consumiveis - n2 de
unidades de referéncia por utente/ano. Se necesario
- Dispositivos médicos de perfusdo subcutanea prescerver acima deste valor, médico deve justificar:
continua de insulina (PSCI) a) ldade pediatrica;
Portaria n.2 - Sistemas de monitorizagdo continua da b) Outras patologias, que designadamente possam conduzir a
PSCl, CGM e consumiveis 18/2025/1, de 21 de 100% glicose intersticial (CGM) para utilizacdo alteracdes de comportamento;
janeiro integrada com PSCI c) Inutilizacdo de consumiveis alheia ao préprio utente.
- Respetivos consumiveis A dispensa de PSCI comparticipada limitada ao numero de
unidades de referéncia por utente/periodo.
Prescricdo limitada a médicos especialistas em medicina
interna, endocrinologia e pediatria, desde que devidamente
autorizados e identificados pelos centros de tratamento,
reconhecidos pela DGS (CT)
Camaras Expansoras ;Z;t/azréalg"gde 14de |s0% Definio!os Tipos de Camaras Expansoras e Limitado a 1 CE/dvognteN/anoN.
2gosto respetivos requisitos Valor da comparticipacdo ndo pode exceder os 20 €
Portaria n.2
. o . Preco maximo fixado por grupo de DM
Ostomia RPIEE EIRGC 100% Deﬁm(,j.os Grupos de DM e Requisitos Técnicos N2 max de unidades/DM prescritas/ano, se excedido requer
novembro, na sua Especificos .
~ justificacdo - Norma DGS
redacgdo actual
.. - Portaria n.2 92- , . .
Insovt,nenua/!&e'cﬁen%‘ao E/2017, de 3 de Definidos Grupos de DM e Requisitos Técnicos Prego/maxmo. EEED) [FEF il .de bM .
Urindria/Inconitnéncia 100% N2 max de unidades/DM prescritas/ano, se excedido requer

Fecal/Obstispagdo

margo, na sua
redacdo actual

Especificos

justificacdo - Norma DGS
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Regime Excecionzl Diploma Comparticipacao DM/ OTS sbrangidos Condigbes especificas

FE:
2025:37%

2026: 69% / 2027: 90%
( o/ ) Possinilidade de existéncia de preco de referéncia por grupos

genéricos de tecnologias de saude
Portaria n.2 . Prescrigdo por grupo genérico e limitada a médicos
. L 2025: 37% e N o
Nutrigdo Entérica 82/2025/1, de 4 de especialistas em oncologia médica, medicina interna,
(2026: 69% / 2027: 90%) . . - ) T

margo endocrinologia-nutricdo, gastroenterologia e pediatria, ficando
sujeita a validagdo por parte do respetivo Grupo de Nutricdo
Entérica e Parentérica.

FM:

SNO: Podem vir a ser abrangidos,
em resultado da avaliacdo e

monitorizagdo da utilizagcdo das FE
e FM. Se forem abrangidos - 15%

Alimentos e suplementos alimentares:

a) Férmula lactea pods -alta hospitalar,
especialmente indicada para satisfazer as
necessidades nutricionais de lactentes

. , ) ) Limite no horizonte temporal da comparticipa¢do/produto
Portaria n.2 76/2018, rematuros, também designado leite PDF — L
Prematuridade l / 100% P . '8 ! Beneficio RNU

de 14 de marco ate Preco maximo fixado por grupo de alimento
aos 3 meses de idade corrigida; ¢ por grup

b) Fortificante do leite materno — durante o
periodo de amamentacdo até aos 12 meses de

idade.
Portaria n.® Férmulas de aminodacidos ou
137/2024/1, de 3 de , N .
_/ ] / elementares (FAA) - 90 % Férmulas de Aminoacidos Livres (FAA) e
APLV abril (foi i . )
osteriormente Formulas extensamente Formulas Extensamente Hidrolisadas (FEH)
POSt: hidrolisadas (FEH) - 70 %
retificada)
- Medicamentos pertencentes a
. classe terapéutica dos analogos )
Diabetes (GLP 1 e - Medicamentos pertencentes a classe
sensores ( ara Portaria n.® GLP 1 - 90 % do PVP (Escaldo A); tera élutica dos aia’lo oz GLP1
- P N . 170/2025/1, de 10 de - Dispositivo médico sensor para ) P » L & .
determinacdo de glicose . . . - Dispositivo médico sensor para determinagdo
abril determinacgdo de glicose

intersticial) de glicose intersticial

intersticial - maximo de 85 % do
PVP.
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Sistema Nacional de Avaliacao de Tecnologias de Saude SiJ\FFTS
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AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Pedido de Financiamento

Cidaddos ~  Profissionais de satide

= Entidades ~ Medicamentos deuso humano + JUEMSIUNU kA Cosméticos + Licenciamentos

it ot g i

E n q u a d ra m e nto | e ga I objetivos da poltica de prevenc_éoeautoéontrolo daquela doenga

Olnfarmed & a entidade responsavel pela atribuigao dos codigos aos dispositivos médicos destinados a autovigilancia da diabetes e pela
atualizagao dos dados referentes aos dispositivos e empresas que os comercializam

Pedido de inclusio de dipositivo(s) médico(s) no regi tivos elementos instrutorios

P P!

Ainclusao no regime de comparticipacao dos dispositivos médicos utilizados na vigilancia da diabetes, previsto na Portaria n © 35/2016, de 1 de
marco, é efetuada mediante requerimento ao Infarmed. nos termos nela definidos. sendo o pedido de comparticipagdo enderecado & Direcao

a o de Avaliagao de Tecnologias de Satide, para o enderego de email avaliadispositivos@infarmed pt.
Elementos instrutérios

0 pedido deve ser acompanhado dos elementos instrutdrios a seguir mencionados

- Requerimento para inclusao de dispositivos medicos e/ou dispositivos médicos para diagnostico in vitro no regime de comparticipagao
(instrugdes de preenchimento no proprio ficheiro, dispanivel em baixo em Relacionados):

- Convengao para o valor probatorio, caso ainda nao tenha sido feita para este regime ou nao esteja devidamente atualizada (Minuta disponivel
em baixo em Relacionados);

- Documento do fabricante, datado e assinado, nemeando o requerente como representante para efeitos de submissao e gestdo dols) pedidols)
de comparticipaco (se aplicavel:

- Declaragao CE de Conformidade:

- Copia autenticada de Certificado CE de Conformidade, emitido pelo Organismo Notificado (se aplicavel).

0 pedido apenas sera considerado bem instruido mediante a apresentagae do COM previamente atribuido aofs) dispositivals) medicols) e ja

publicado no portal CDM - Codificacéo € apresentagao dos restantes elementos instrutorios acima mencienados.

Validacao

Adicionalmente, deverdo ser respeitados os prazos previstos na legislagdo aplicavel

Nota: Caso ofs) dispositivols) ndo apresente(m) CDM disponivelleis). deverdo proceder previamente. junto da Direcao de Produtos de Saude. ao
pedido de certidao no ambito don? 5 do Despacho n° 15371/2012, conforme instrugoes previstas no separador ‘Certidoes” no portal COM -

NOVO DM/ DM Codificagao,
semelhante a outro ja
financiado

| Destaques ' Relacionados

Comparticipacao dos dispositivos medicos para a Diabetes Mellitus Requerimento para inclusao no regime de pregos e
(Circular Informativa N> 009 de 16/01/2018 - Refificacdo da Portaria ~ comparticipacao de dispesitivos médicos € dispositivos médices

consentir a sua wilizagdo. Podera saber mais acedendo & nossa pagina sobre uilizago de cookies.
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g', Infarmed

e Produtos de Satide, 1.2

Direcao de Avaliacao de Tecnologias da Saude

Comissao de Avaliacao de Tecnologias da Saude

N\

‘ Orgao consultivo do INFARMED, I.P.

Pool de peritos
areas: clinica, epidemioldgica, farmacéutica, econémica e estatistica, ...

‘ Nomeagao em Junho de 2016

Comissao Executiva
1 Presidente, 2 Vice-Presidentes e 5 Vogais (Médicos, Farmacéuticos e Economistas)
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METODOLOGIA

DE AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA DE TECNOLOGIAS
DE SAUDE

@ Q SNSZEM™ @ Infarmed

Metodologia de Avaliagao
Farmacoterapéutica



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE 1) Infarmed

AVALIACAO CLINICA Pours 4

O processo de avaliacao de dispositivos médicos varia de acordo com o tipo de Tecnologia de Saude

1. Grupo de Avaliacao de Evidéncia

2. PICO

Populagdo (Sub-populagdes/sub-indicacées a analisar, quando aplicavel)

Intervencao

Comparador

Outcomes (Medidas de eficacia terapéutica e seguranca)

3. Avaliacao de Evidéncia

4. Conclusao sobre o valor acrescentado



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE
RESULTADO AVALIACAO CLINICA

Avaliagcdo Clinica

Valor Terapéutico
Inferioridade Terapéutica Equivaléncia Terapéutica Acrescentado

Menos efectivo/seguro Efectividade/seguranga equivalente Mais efectivo/seguro

Preenche lacuna terapéutica/diagndstico

INDEFERIMENTO AVALIACAO ECONOMICA




AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE
AVALIACAO ECONOMICA

Avaliagdo Clinica Equivaléncia Valor Acrescentado
* Analise de minimizacao de custos * Estudo de Avaliacdao Econdmica
Avaliacdo Econdémica * Analise comparativa de pregos * Andlise comparativa de pregos




AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE
NEGOCIACAO

o Epidemiologia / necessidade clinica .
Incerteza Clinica

o Alternativas existentes no mercado e/ou econdémica

. Acesso
o Impacto orcamental e Comportabilidade —

o Horizon Scanning (novas tecnologias na

mesma area

o (...)
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DECISAO DE FINANCIAMENTO

= Publicacdao do Relatorio Publico de Avaliagao
= Divulgacao Profissionais de Saude, Instituicdes SNS

= Divulgacao SPMS, DGS, ACSS (compras centralizadas, atualizacdo de normas, definicdo de contratos programa)

Se decisao favoravel:

inclusao em lista informacao disponivel
carregamento base de

positiva no site do para Prescrigao e

dados INFARMED, I.P. INFARMED, I.P. Dispensa — PEM
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REGULAMENTO (UE) 2021/2282 O PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de
15 de dezembro de 2021

B An official website of the European Union  How do you know? w

/////

— European

||||I||||\\k
.\

® En Q.

|

/

==— Commission

Public Health

Home > Health technology assessment

Health technology assessment

Overview Implementation of the Regulation on Behind the HTA regulation
Health Technology Assessment (HTA) health technology assessment EU cooperation on HTA has a long history,
summarises information about medical, Joint Clinical Assessments leading to the legislative proposal for the HTA
economic, social and ethical issues related to . . . Regulation. This history included the
Joint Scientific Consultations
the use of a health technology... EUnetHTA Joint Actions and the HTA
Member State Coordination Group on HTA Network.
(HTACG)

Declarations of Interests

https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment_en



REGULAMENTO EUROPEU DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE
SAUDE - HTAR

Aplicacao Direta

> :: Nenhuma transposi¢cao nacional
2 Mandatorio
- Implementacao vinculativa e uniforme em todos os paises da UE
3 Data de aplicacao

12 janeiro 2025

Regulation (EU) 2021/2282 of 15 December 2021



REGULAMENTO EUROPEU DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE
SAUDE - HTAR

GOVERNANCA MEMBER STATE COORDINATION GROUP ON HTA  «— el

SUBGROUPS

Includes patient
associations,
non-governmental
organisations in the field of
health, health technology
developers and health
professionals.

Joint clinical Joint scientific Identification
assessments consultations of emerging

(JCA) (Jsc) health
technologies

Methodology

4
v

ISC renorts Input for annual work
PO programme

@MD @MD

Guidance

Facilitates dialogue

documents
@ MD between stakeholder
organisations and the

MP = Medicinal Products | MD = Medical Devices Coordination Group.

Members are umbrella

SECRETARIAT BY THE EUROPEAN COMMISSION organisations with

geographical coverage

Administrative Technical of several EU/EEA
support support member states.

HTA IT PLATFORM

Public website: Secure workspace for the Secure workspace
HTA public Cordination Group and its for members of
information subgroups the Stakeholder Network



REGULAMENTO EUROPEU DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE
SAUDE - HTAR

COOPERACAO

* Regras e metodologias comuns para o trabalho conjunto dos Estados-

METODOLOGIAS COMUNS Membros
* Elevada qualidade, pontualidade e transparéncia

* Apresentacao Unica de evidéncia a nivel da Unidao Europeia, evitando
duplicacdao desnecessaria de trabalho

EFICIENCIA PROCEDIMENTAL  Participacao e inclusao das partes interessadas

* Aplicacao progressiva

e Respeita as competéncias dos Estados-Membros em matéria de
decisdes sobre precos e financiamento.

AUTONOMIA NACIONAL

e Utiliza o trabalho conjunto para apoiar os processos nacionais de
Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)




HTAR - PRINCIPAIS AREAS DE TRABALHO CONJUNTO

:OQ Avaliacoes Clinicas Conjuntas [] Identificacao de tecnologias da saiide emergentes

Joint Clinical Assessments (JCA) Emerging Health Technologies (EHT)

Consultas Cientificas Conjuntas Desenvolvimento de orientagdes metodoldgicas

e processuais

Joint Scientific Consultations (JSC)
Methodological and Procedural Guidance (MPG)

f ~ ’ o
U\S_ﬂ Cooperacgdo Voluntaria
E.g. aspectos nao clinicos; dispositivos medicos ndao abrangidos pelo HTAR



HTAR - IMPLEMENTACAO

Adoc¢ao
dezembro 2021
4 _ Aplicacido Ambito completo
EnFrad? EMVIEO! ) janeiro 2025 JCA MPs —)
janeiro 2022 janeiro 2030

o Consultas Cientificas Conjuntas (JSC)

o Avaliagoes Clinicas Conjuntas (JCA)

+* Medicamentos:
= 2025: Novos MP oncoldgicos e ATMPs
=  2028: Novos medicamentos orfaos

= 2030: Todos os novos medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado

s MD/IVD: a partir de 2026: DM classe Ilb e Il + DIV classe D, com parecer cientifico de

painéis de peritos da EMA , sujeitos depois a selecao de acordo com critérios HTAR



HTAR - ORIENTACOES SOBRE O TRABALHO CONJUNTO

HTA Regulation

https://health.ec.europa.eu/publications/regulation-eu-

20212282-health-technology-assessment en

Implementing Regulation

https://health.ec.europa.eu/health-technology-

assessment/implementation-regulation-health-technology-

assessment en#fimplementing-acts

Guidance documents by the
HTACG

https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/key-
documents en?f%5B0%5D=topic topic%3A225&f%5B1%5D=top
ic topic%3A226&f%5B2%5D=topic topic%3A227&f%5B3%5D=t
opic topic%3A228&f%5B4%5D=topic topic%3A236



https://health.ec.europa.eu/publications/regulation-eu-20212282-health-technology-assessment_en
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/implementation-regulation-health-technology-assessment_en#implementing-acts
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/key-documents_en?f%5B0%5D=topic_topic%3A225&f%5B1%5D=topic_topic%3A226&f%5B2%5D=topic_topic%3A227&f%5B3%5D=topic_topic%3A228&f%5B4%5D=topic_topic%3A236

HTAR - VISAO GERAL DE AVALIACAO CONJUNTA

JSC
Objetivo: Objetivo:
Gerar evidéncia que responda as Evitar a duplicagdo de trabalho a
necessidades dos orgaos de HTA nivel nacional, aumentar a
durante suas avaliagdes, facilitando o consisténcia e a qualidade das
acesso dos doentes. avaliacOes, facilitando o acesso dos
doentes.
o _ EMA/ICA Submission of national
R&D Clinical Trials (o reimbursement request Market access



HTAR - ACONSELHAMENTO CIENTIFICO CONJUNTO (JSC) -
CRITERIOS DE SELECAO

o Apenas para HTA ou em paralelo com aconselhamento cientifico regulatdrio (parallel Scientific Advice).
o Tecnologias elegiveis para JSC quando é provavel que sejam objeto de um JCA nos termos do Artigo 7(1)

do HTAR (dmbito do JCA) e estudos ainda estdao em fase de planeamento

According to the criteria outlined in Article 17 (3) of the HTA-R, the criteria for selecting from eligible requests for medicinal products
[...] shall be:

(@) unmet medical needs;

(b)  firstin class;

(c) potential impact on patients, public health, or healthcare systems;

(d)  significant cross-border dimension;

(e)  major Union-wide added value; or

(f) Union clinical research priorities.

Step-wise selection approach by JSC SG:

Number of JSC scheduled for the
request period

Eligibility criteria > Selection criteria



HTAR - AVALIACAO CLINICA CONJUNTA (JCA) - DM/DIV

Regulatory Assessment: Quality, Safety and Efficacy

ExP - EMA Opinion/View CE Mark
& | —
EMA ON

Health Technology Assessment: Comparative safety & efficacy

JCA Final JCA
submission report

Consolidated HTD submission Draft JCA report
PICO dossier



HTAR - AVALIACAO CLINICA CONJUNTA (JCA)

O Relatorio JCA elaborado por um avaliador e um coavaliador,
esta disponivel ao mesmo tempo em todos os paises da UE.

4

Avaliacao comparativa de uma nova tecnologia de saude vs. as atualmente
utilizadas (comparadores definidos no PICO por todos os EM)
Nao inclui juizo de valor
O valor acrescentado sera determinado a nivel nacional com base no

relatorio da JCA

l

Apoio as decisoes nacionais de financiamento em toda a UE



HTAR - AVALIACAO CLINICA CONJUNTA (JCA)

Relatério JCA

v’ Descricdo da analise cientifica

v’ Factual, sem qualquer juizo de valor nem conclusdes sobre o beneficio global
ou o valor clinico acrescentado da tecnologia da saude avaliada

v’ Descricdo dos efeitos relativos da tecnologia da satide avaliada em funcdo dos
parametros escolhidos no PICO

v’ Descricdo do grau de certeza dos efeitos relativos, tendo em conta os pontos

fortes e as limitacdes das evidéncias disponiveis.



HTAR - AVALIACOES CLINICAS CONJUNTAS (JCA) DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

o JCA MD terao inicio em 2026 (previsao junho 2026)

o Plano anual 2026 prevé aproximadamente 5 JCA numa selecao de MD

P

According to Article 7 (4) of the HTA-R, HTA-R, after 12 January 2025 shall adopt a decision, by means of an implementing act and

at least every two years, selecting the MDs and IVDs defined in the scope, for JCA based on one or more of the following criteria:

(a) unmet medical needs;

(b) first in class;

(c) potential impact on patients, public health or healthcare systems;

(d) incorporation of software using artificial intelligence, machine learning technologies or algorithms;
(e) significant cross-border dimension;

(f) major Union-wide added value.



HTAR - AVALIACOES CLINICAS CONJUNTAS (JCA) DE DM E DIV -

SELECAO

4 N

EMA informa sobre todos
os DM/DIV elegiveis

(Artigo 7(1), alineas (c) e (d) do

\HTAR) y

a

Recomendacao do CG —
HTAR para a selecao, dos
DM/DIV para JCA

\(Artigo 7(4))

~N

/

a

Adocao pela Comissao
Europeia de uma Ato de
Execucgdo (IA) que

selecione os DM/DIV
\ para JCA.

~

J




HTAR - IMPACTO DO JCA NO PROCESSO DE FINANCIAMENTO EM
PORTUGAL

Marketing Authorisation / CE Mark

4

Submissdo do pedido nacional de financiamento o Submissao unica de evidéncia pelo HTD, a
l nivel da UE
Avaliagdo Clinica — o Relatdrio JCA
Avaliagdo Economica o Recomendacdo/parecer CATS para
Negociagao determinar a existéncia, extensao e certeza
Proposta para decisao do valor acrescentado

Decisao de Financiamento

U

Acesso ao Mercado

o Trabalho mais eficiente



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Incluem: Apps de saude, IA, telemedicina, plataformas digitais, dispositivos conectados e
solucoes de Inteligéncia Artificial (IA) usadas para apoiar prevencao, diagndstico,

monitorizacao e gestao de cuidados.



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Caracteristicas
- Ciclos de inovacao rapidos e atualizacao frequente
- lteracao continua

- Dependéncia de infraestruturas técnicas robustas (dados, interoperabilidade)

Importancia

Podem melhorar eficiéncia dos sistemas de saude, resultados clinicos/resultados em

saude, acessibilidade, continuidade e personalizacao dos cuidados.



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Limitacdes HTA tradicional e necessidades
« Os métodos classicos de HTA apresentam limitacdes para tecnologias digitais rapidas,

iterativas e modulares.

(Podem ndo conseguir responder totalmente a natureza das DHT)

- Necessidade de:
o Quadros flexiveis e modulares
o Avaliacao proporcional ao risco e maturidade da tecnologia

o Integracao de evidéncia antes e apos entrada no mercado



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Eficacia clinica e seguranca

Seguranca tecnoldgica

Interoperabilidade

Usabilidade e experiéncia do utilizador

Impacto organizacional

Aspetos éticos e sociais

Custos e valor econémico

RWE - Evidéncia do Mundo Real

Requisitos fundamentais e transversais a todas as tecnologias de saude.

Privacidade, protecao de dados, ciberseguranca.

Condicao indispensavel para adogao (escala).

Interfaces amigaveis, acessibilidade, adesdo do doente.

Alteragdes em fluxos de trabalho, necessidade de formacao, impacto no
trabalho clinico, recursos.

Literacia digital, equidade, inclusao social, enviesamentos em IA.

Avaliacao adaptada a natureza digital e modular da solucao.

Complementa os ensaios clinicos; Permite reavaliacdo pos-implementagao



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Diferencas entre paises: critérios, tipos de DHT, adocao e maturidade digital.

Falta de definicao comum sobre que tipos de DHT devem ser avaliados.

Adocao local de tecnologias sem HTA formal (via compras publicas ou pilotos).
Necessidade de conhecimentos técnicos especializados (ex.: IA) nas agéncias HTA.
Barreiras de interoperabilidade e integracao em sistemas ja existentes.

Preocupacoes de privacidade e governacao de dados.



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Alemanha - DiGA (Digitale Gesundheitsanwendungen)

« Viafast-track para apps de baixo risco e reembolso condicionado (enquanto recolhe RWE).

« Modelo pioneiro e mais utilizado como referéncia (metodoldgica)

Franga — PECAN (Prise en Charge Anticipée Numérique)

« Baseado no modelo DiGA
« Abrange Aplicacdes de saude com finalidade terapéutica (DTx - Digital Therapeutics) e também telemonitorizacao

« Viade acesso antecipado com recolha de evidéncia

Bélgica — mHealthBelgium
« Sistema de avaliacdao em 3 niveis: Validagao técnica, Integracao funcional e Modelo (condicdes) de financiamento

« Modelo colaborativo que envolve industria, doentes e autoridades

Outros paises

« Finlandia, Espanha, Reino Unido: varios niveis de formalizacao e integracdo de DHT

e Quadros nacionais de ATS adaptados



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Projeto EDIHTA (Horizonte Europa)

« Obijetivo: criar o primeiro quadro europeu harmonizado de HTA para DHT (apps, IA, telemedicina e
dispositivos conectados)

« Baseadoem:
o Estrutura modular
o Avaliacao multistakeholder ao longo do ciclo de vida

o Integracdo sistematica de RWE
« Inclui fase piloto com validacao em hospitais e tecnologias externas.
« Cocriacdao com stakeholders (Politicos, Agéncias HTA, Industria, reguladores, hospitals, doentes, academia, ON)
. Contributos esperados: reducao da fragmentacao, previsibilidade, acesso equitativo a DHT e alinhamento

futuro com o Regulamento Europeu de HTA (HTAR)



AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

* Novas tecnologias (Digital Health, etc)
* Metodologias especificas
* Modelo de priorizacao de dispositivos médicos para HTA

* Antecipacao da Introducao de Tecnologias e sinalizacao de tecnologias

inovadoras (Horizon Scanning)

 Melhorar o envolvimento do doente na avaliacao de tecnologias em saude
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