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PROCESSOS APROVADOS

450 Aprovacdes em 2017

60 Novas substéncias activas/novas Indicagdes

84 Novas Apresentagdes (novas dosagens, novas formas farmacéuticas, etc)

/ Biossimilares

299 Genéricos
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APROVACOES DE NOVAS SUBSTANCIAS ACTIVAS/NOVAS INDICACOES
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APROVACOES POR AREATERAPEUTICA
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ACESSO DOS DOENTES AOS MEDICAMENTOS EM AVALIACAO

* 2768 AUEs concedidas
* 2049 AUEs na area da Oncologia

Tempo médio até aprovacao: 10 dias uteis
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TRANSFERENCIAS E EXCLUSOES

Transferéncia de comparticipacao™=,.
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Em 2017 concluidas 61 exclusoes



REGULAMENTACAO DE PRECOS

Regime de Precos Mdaximos

* Aprovacdo (Mercado Ambulatério) e Definicdo (Mercado Hospitalar) de Precos de Medicamentos

N° de Medicamentos Aprovados
] _ NAO
v’ tempo médio de conclusdo de 1 dia R — 102

GENERICOS 275

* Revisdes Anuais de Precos (RAP) - Preparagdo e Validacdo com universo

v dentro do prazo estabelecido em 100% dos casos.

v" Mercado Ambulatério 4538 apresentacdes

v" Mercado Hospitalar 1895 apresentacdes

* Revisdes Excecionais de Precos (25 medicamentos analisados, dos quais10 deferidos e 2 indeferidos

Regime de pregos notificados

v 72 medicamentos passaram do regime de precos mdximos para regime de pregos notificados em

2017



DISPOSITIVOS MEDICOS

= Desenvolvimento e Implementa¢do da Legislagdo para comparticipagcdo de produtos para Ostomias,

Incontinéncia e Retencgdo urindria
= Monitorizagdo e implementagdo de revisdo de precos em dezembro de 2017

= Desenvolvimento da legislagdo para comparticipacdo de Produtos para a Ictiose e para os Prematuros

Dispositivos Médicos Comparticipados N° de dispositivos comparticipados
Dispositivos controlo de glicémia 13

Cdamaras Expansoras 8

Ostomia 719

Incontinéncia e Retengdo urindria 119



SISTEMAS DE INFORMACAO E
MONITORIZACAO



MONITORIZAGCAO DAS CONDICOES DE FINANCIAMENTO

No dmbito do financiamento de medicamentos para utilizagdo no Servico Nacional de Satde podem ser

estabelecidos contratos que definem as condi¢des de financiamento do medicamento aprovado.

* Em 2017 tinhamos em vigor aproximadamente 300
Comparticipagdo
contratos de financiamento.
* A monitorizag¢do do financiamento incidiu essencialmente:
* No apuramento do excedente e no diferencial entre
precos praticados e precos definidos nas condi¢oes
contratuais.

Av. Prévia

* Recuperagdo do passivo.



SISTEMA DE INFORMACAO AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Informatizagcdo do processo de avaliagdo de tecnologias de saltde e sua monitorizagdo

Conclusdo em 2017 dos seguintes mddulos do SIATS:

SIATS SNS

Sistema de Informacao para a Avaliagdo das Tecnologias de
Satde

DE SAUDE

=  Avaliagdo de processos

" Notificagdo de inicio de Comercializagdo BACKOFFICE

"  Monitorizag¢do de contratos
" Plataforma dos pedidos de autorizagdo para doente especifico

Registo de efectividade de medicamentos
Plataforma Hepatite C
Doengas lisossomais (em conclusco)

RON (colaboragcdo em curso: 2 iniciados e 3 previstos)



COOPERACAO E TRANSPARENCIA



COOPERACAO NACIONAL

REUNIOES COM OS AGENTES DO SECTOR COMISSOES NACIONAIS

« Comissao do Tratamento das Doencas Lisossomais de
Sobrecarga

» Comissao de Acompanhamento do Contrato da Hepatite C

« Comissao Nacional de Hemofilia

 IndUstria Farmacéutica, Farmacias, Doentes
e seus representantes

29
'@@

DGS, ACSS e SPMS ACADEMIA

» Colaboracao nos projectos nacionais que » Colaboracao na Formacao na FFUL, FFUC, FFUP,
envolvem o medicamentos ou dispositivo médico FMUL, Uaveiro entre outras



COOPERACAO INTERNACIONAL
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eu nethta EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Declaracao de
La Valletta

Participacdo na EUnetHTA

*Participac¢do na Joint Action 3 (2016-2020)

*Participacdo em 3 work packages: Joint Production (WPA4), Life cycle approach to improve Evidence Generation
(WP5) e National implementation and impact (WP7);

*Participag¢do 1 Pharmaceutical Joint Assessment

*Participagdo no Executive Board

Colaboragdo EMA /EUnetHTA

*Infarmed coordena partilha de informagdo para o Horizon Scanning da EUnetHTA

Declaragdo de La Valletta (8 Maio 2017)

Cooperagdo entre os paises signatdrios no dmbito dos atuais desafios dos Sistemas de Saldde, de garantia de acesso
aos tratamentos inovadores e de sustentabilidade dos sistemas de satde. O Comité Técnico Permanente do Acordo de
La Valletta (VTC) é coordenada por ltdlia (Paola Testori Coggi) e Portugal (Rui Santos Ivo).

O VTC reuniu 2 vezes em 2017 e tem explorado formas de cooperagdo e partilha de informagdo relativamente a
pregos, comparticipagdes/financiamento, negociagdes de precos de medicamentos e compras conjuntas.

Participag¢do na rede do Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PPRI)
*Para além da partilha de informagdo na rede, o Infarmed participou em 2 reunides

Participagdo na rede do MEDEV
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TRANSPARENCIA DO PROCESSO DE DECISAO

® Partilha de informagdo com as empresas em fase mais precoce do processo de avaliagdo

= Em 2017, a avaliagdo foi dividida em 2 fases: Proposta inicial de avaliagdo (PICO) e avaliagdo de evidéncia

= O PICO é discutido entre peritos e Comissdo Executiva da CATS e partilhado com empresa, que pode pronunciar-se

® Projecto Incluir

= constitui um instrumento de ligagcdo com o cidaddo e, em particular, com o cidaddo portador de doen¢ca ou seu

representante.

ncluir

= Na ATS pretende-se o envolvimento dos doentes na fase inicial de avaliagdo farmacoterapéutica
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