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ACESSO A TECNOLOGIAS DE SAUDE



PROCESSOS CONCLUIDOS

2 /’

| S 374 processos concluidos
* 63 processos Novas DCIS /NI concluidos
[r:_-.? 78,9% processos concluidos no prazo

(submetidos pdés 07/09/2017)

* Tempo médio de aprovagdo dos processos submetidos em 2016 e 2017 foi de 265 dias
no ambulatério e 230 dias no meio hospitalar



PROCESSOS APROVADOS

301 Aprovacdes em 2018

40 Novas substéncias activas/novas Indicagdes (46 processos)

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

1 2 Biossimilares

177 Genéricos



APROVAC6ES POR AREA TERAPEUTICA
\@ 12 Oncologia ‘r 7 Cardiovascular

o 3 sangue
-i:}}’ 4 Anti-infecciosos @@
i

Doencgas raras

Aprovados oito novos medicamentos orfaos:
5 oncologia

| atrofia muscular espinhal,

| sindrome hemolitico urémico atipico

| hemoglobinuria paroxistica noturna.

A% 2 Hipertensao Pulmonar

(...)



REDUCAO DO PASSIVO
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5 5
ACESSO DOS DOENTES AOS MEDICAMENTOS EM AVALIACAO

e 2505 AUEs concedidas em 2018

3 000

2500 Em 2018 foi efectivada a
implementagdo da

2 000 legislacdo sobre os PAP, que
prevé a gratuitidade

1500 durante 210 dias pés
submissdo do pedido de

1000 Avaliagdio prévia.

500 I
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REGULAMENTACAO DE PRECOS

Regime de Precos Mdximos

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

/' dentro do prazo estabelecido em 100% dos casos.
v' tempo médio de conclusdo de 1 dia NAO »
GENERICOS

GENERICOS 291

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

v" Mercado Ambulatério - 4671 apresentacdes
v" Mercado Hospitalar - 2680 apresentacdes

Revisdes Excecionais de Pregos (Processos analisados: | 7; Processos concluidos: 18; Processos aprovados: 6; Processos
indeferidos: |)

Regime de pregos notificados

* Passagem do regime de pregos mdximos para regime de precos notificados - 60 medicamentos



DISPOSITIVOS MEDICOS E OUTRAS TECNOLOGIAS DE SAUDE

Dispositivos Médicos Comparticipados N° de dispositivos comparticipados
Dispositivos controlo de glicémia 20

Camaras Expansoras 11

Ostomia 15

Incontinéncia e Retengdo urindria 112

Dispositivos Médicos Excluidos de Comparticipagdo N° de dispositivos excluidos
Dispositivos controlo de glicémia 29

Ostomia 6

Incontinéncia e Retengdo urindria 23



DISPOSITIVOS MEDICOS E OUTRAS TECNOLOGIAS DE SAUDE

Ostomia e Incontinéncia
= Avaliagcdo da pertinéncia de criagdo de novos grupos de Dispositivos Médicos nos regimes de
comparticipagéo de Ostomia e Incontinéncia /Retencdo Urindria (ostomia pedidtrica, ostomia de alimentagéo e

outros) e identificagdo de Grupos incluidos no regime sem produtos comparticipados e suas alternativas.

Prematuridade extrema

= Criagdo do regime excecional de comparticipagdo do Estado no prego de medicamentos, alimentos e
suplementos alimentares que sejam considerados indispensdveis ao crescimento e qualidade de vida das
criancas com sequelas respiratérias, neurolégicas e /ou alimentares secunddrias & prematuridade extrema
(com idade gestacional inferior a 28 semanas). Trata-se do primeiro regime excecional de comparticipagdo

que abrange mais que um tipo de tecnologia de sadde.



MONITORIZAGCAO DAS CONDICOES DE FINANCIAMENTO

No dmbito do financiamento de medicamentos para utilizagdo no Servigco 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 pregos definidos nas condi¢des
contratuais.

Av. Prévia

* Recuperagdo do passivo.



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

» Comissao Nacional para a Normalizacao da Hormona do

v @ @ Crescimento

 IndUstria Farmacéutica, Farmacias, Doentes
e seus representantes

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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eunethta

2. 0

e u n ethta EUROPEAN MEDICINES AGENCY

AR

u\g/b

Declaracao de
La Valletta

Participacdo na EUnetHTA

*Participacdo 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);
*Participac¢do 2 Pharmaceutical Joint Assessment

Colaboragéio EMA /EUnetHTA

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

Declaragdo de La Valletta

Cooperagdo entre os paises signatdrios no dmbito dos atuais desafios dos Sistemas de Saude, 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 Itdlia (Paola Testori Coggi) e Portugal (Rui Santos Ivo).

O VTC reuniu 4 vezes em 2018 e tem explorado formas de cooperagdo e partilha de informagdo relativamente a
precgos, comparticipagdes/financiamento, negocia¢des de pregos de medicamentos e compras conjuntas.

Participagdo 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



PROJECTO INCLUIR

Acoes de capacitagao

Imprimir & Partilhar f in W =

Cerca de 50 representantes de pessoas portadoras de doenca, pertencentes a 30 entidades distintas, ja se encontram capacitados e acreditados
para dar coniributos no ambito dos processos de avaliacdo de novos medicamentos do Infarmed.

O Infarmed organizou, em parceria com a Escola Nacional de Saude Publica da Universidade Nova de Lisboa, duas acbes de capacitacdo - a

primeira, em novembro de 2018 e, a segunda, em maio de 201%9. A proxima acao de capacitac3o, a decorrer em outubro de 2019, sera anunciada o
mais brevemente possivel.

Consulte a lista de entidades acreditadas para o envolvimento em processos de avaliagio de tecnologias de saldde.

ncluir

Projeto INCLUIR

Questionario para a recolha de contributos de associacdes
de doentes, pessoas portadoras de doenca, seus
¥ cuidadores e representantes, no ambito da Avaliacéo de

/

[*\.— '
F I
)

Tecnologias de Sadde

10 Abril 2010

St

Este podera ser i iodi Por favor, consulte o
site do Infarmed (wwaw infarmed pt) para aceder a versao atualizada.




SISTEMAS DE INFORMACAO E
MONITORIZACAO



REGISTOS DE MONITORIZAGCAO DA EFECTIVIDADE

* Através de registos desenvolvidos pelo INFARMED

Portal da Hepatite C

MEDICO \ - Aprovasio por P A3 N \
Proposta de Apro isicd > i Monitorizagio

; per selho Aquisigdo Registo ).
tratamento / Ad"’""lls tracio / / /

Portal da Atrofia Muscular Espinhal

MEDICO : Aprovagio

Proposta de por Conselho Aquisicio ‘ Registo ) Monitorizagao
/ tm;cl‘ne - / P CFT /Admlnls traio // | farmed // / /// //

Portal da Doengas Lisossomais de sobrecarga

< . A \ "N . NN
MEDICO provagio por \
Comissio (e (e \\ M

P Proposta de P Doe:'nssa Conselho > Aquisigio k‘/ Registo J onitorizagao
tratamento / sossomais // Administragio S // a

* Em parceria com outras entidades publicas (RON)

* Em parceria com as sociedades médicas (ex. Reuma.pt)



Projecto Horizon Scanning

A

Triagem e andlise | , -
Peritos em areas eSPeCIfICElS

sistemdtica de fontes

. - Sociedades medicas, revistas especializadas e
de informacdo

conferencias

Horizon scanning de outras organizacoes

o

Industria (inquéritos, reunioes, etc)

Media, Internet, foruns de doentes

EMA /Agéncias reguladoras

v

Mais tempo para planear
Maior incerteza na informacao

Bases de ensaios clinicos

v
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