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Aumento da sobrevivência global (anos de vida)
Aumento da qualidade de vida
Mais possibilidades de tratamento em ambulatório
Menos efeitos adversos
Menor perda de produtividade

Inovação terapêutica



• Acesso ao mercado



Autorização de Introdução no Mercado (AIM) 

A comercialização de medicamentos no território nacional está sujeita a uma Autorização de Introdução no

Mercado (AIM).

De acordo com o n.º 2 do art.º 14.º do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, na sua redação atual, a

decisão de AIM para um medicamento deve assentar exclusivamente em critérios científicos

objetivos, de qualidade, segurança e eficácia terapêuticas do medicamento em

questão, independentemente de quaisquer considerações de caráter

económico.

• avaliação da relação benefício-risco, ou seja, a avaliação dos efeitos terapêuticos positivos de um

medicamento face aos seus próprios riscos no que toca à saúde dos doentes ou à saúde pública



Financiamento

No caso dos medicamentos, apenas poderão ser financiados aqueles

que obtiverem a respetiva AIM.

 Para apoiar a decisão de financiamento é efetuada uma Avaliação de

Tecnologias de Saúde (ATS).

 Em Portugal esta avaliação também é realizada pelo INFARMED, I.P.

enquanto Agência de ATS (organicamente através da DATS e da

CATS), independentemente do organismo que avaliou a AIM.



ACESSO AO MEDICAMENTO SEM AIM/COM AIM SEM ATS

• Autorização excecional por doente
• PROGRAMA DE ACESSO PRECOCE (PAP) (“EARLY ACCESS PROGRAM” OU 

“COMPASSIONATE USE”) – gratuito ou com custos – depende do TAIM ou da 
fase da ATS 



Programa de Acesso Precoce







Objetivos do Sistema de Avaliação de Tecnologias de Saúde

Maximizar os ganhos em saúde e a qualidade de vida dos cidadãos;

Contribuir para a sustentabilidade do Serviço Nacional de Saúde (SNS);

Garantir a utilização eficiente dos recursos públicos em saúde;

Monitorizar a utilização e a efetividade das tecnologias.

A despesa do Serviço Nacional de Saúde (SNS) com
medicamentos teve em 2022 a maior subida dos últimos nove
anos, ultrapassando 1.567 milhões de euros (+9,6%).



Avaliação farmacoterapêutica

• A avaliação farmacoterapêutica de tecnologias de saúde é objeto de 
parecer/ deliberação da CATS no caso de se tratar de um 
medicamento cuja denominação comum internacional (DCI) ou 
indicação terapêutica ainda não esteja comparticipada ou com 
autorização de utilização nas instituições e serviços tutelados pelo 
membro do Governo responsável pela área da saúde e/ou sempre 
que solicitado pelos serviços competentes do INFARMED, I.P..

• Hospitais do SNS – avaliação prévia; 

• Farmácias comunitárias – comparticipação.

Conforme previsto nos n.º 2 e 4 do art.º 7º da Portaria n.º 195-A/2015, de 30 de 
junho, na sua redação atual. 



Avaliação farmacoterapêutica

Valor terapêutico acrescentado (VTA) é o benefício adicional de uma 

intervenção em relação a uma alternativa(s), usada na mesma indicação



Avaliação farmacoterapêutica



Avaliação farmacoterapêutica e económica

A Avaliação para Financiamento Público de medicamentos está
condicionado à apresentação cumulativa de dados que sustentem:

Demonstração técnico - científica da inovação terapêutica ou da sua
equivalência terapêutica, para as indicações terapêuticas reclamadas
e

Demonstração de vantagem económica. 

Direção de Avaliação de Tecnologias da Saúde (DATS) 

Comissão de Avaliação de Tecnologias da Saúde (CATS)



Contratos de financiamento 

Financeiro

• Contratos com desconto no preço e limite de encargos

• Contratos com reduções de preços associados a volume 

• Contratos com limite de encargos por área terapêutica

Resultados em saúde

• Contratos com financiamento condicionado a evidência adicional

• Contratos baseados nos resultados
• Portal da Hepatite C, Atrofia Muscular Espinhal

• (RON)

Condicional a resultados 

• Pagamento completo depende dos resultados (negociação e registos)



DECISÃO E IMPLEMENTAÇÃO 

Decisão – Ministério da Saúde

Implementação:

• Divulgação aos Profissionais de saúde, Hospitais e ARS

• Divulgação à CNFT 

• Divulgação à SPMS, ACSS, DGS



Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica

A Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica (CNFT) foi criada pelo

Despacho n.º 2061 -C/2013, de 1 de fevereiro.

Diário da República, 2.ª série — N.º 39 — 23 de fevereiro de 2017 

Com a implementação do Sistema Nacional de Avaliação de Tecnologias de Saúde
(SiNATS), criado através do Decreto- Lei n.º 97/2015, de 1 de junho, e gerido pelo
INFARMED, I. P., as competências da CNFT foram revistas em função da adequada
articulação de todo o sistema, bem como o enquadramento do papel do Formulário
Nacional do Medicamento (FNM) no âmbito deste novo sistema. Importa assim, neste
âmbito, reforçar o papel da CNFT no âmbito da monitorização do consumo e utilização
dos medicamentos e no estabelecimento de critérios de utilização.



CNFT e FNM

Atualização do Formulário Nacional de Medicamentos
Posicionamento Terapêutico dos novos medicamentos













Uso bem estabelecido



CFT e FNM

A implementação e monitorização das estratégias de
utilização dos medicamentos de acordo com o FNM são
competências das CFT locais, que devem utilizar a
informação do FNM como instrumento de trabalho para
as suas instituições.



A PEM – é o principal sistema de prescrição do Sistema 
de Saúde Português, sendo responsável por mais de 50% 
do total de prescrições.

•Orientação n.º 1 Medicamentos biossimilares (abril 2016)

•Orientação n.º 5 Utilização de medicamentos 

biossimilares e mudança de medicamento biológico de 

referência para um biossimilar (fevereiro 2018)

•Orientação n.º 7 Recomendações sobre Antibioterapia 

(setembro 2018)



•Orientação n.º 9 Associações de dose fixa para 

tratamento e prevenção das doenças cardiovasculares 

(outbro 2020)

•Orientação n.º 12 Recomendações para a Terapêutica 

Farmacológica da Hiperglicémia na Diabetes Mellitus tipo 

2 (março 2022)

•Medicamentos Biológicos utilizados em doenças 

reumáticas, psoríase e doença inflamatória intestinal -

Linhas de tratamento e alternativas terapêuticas (revisão 

abril 2022)



Portaria nº 48/2016

Portaria nº 99/2022

•Orientação n.º 13 Circuito de prescrição e dispensa 

de medicamentos biológicos e iJAK no âmbito da 

portaria n.º 99/2022 de 21 de fevereiro



EMA/CATS/CNFT/CFT encadeiam-se para garantir o uso:

• Seguro /Eficaz/Eficiente /Adequado/Racional dos medicamentos

Avaliação de Tecnologias de Saúde é necessária porque os meios são finitos,

garantir a sustentabilidade é uma forma de garantir o acesso a melhores

tecnologias em saúde.

Tratar mais doentes, com ganhos clínicos, económicos e com
segurança, é uma oportunidade para este Fórum de discussão.
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