GRUPO DE TRABALHO MAIS ECONOMIA E SAUDE

Relatérios dos subGrupos araft



GRUPO DE TRABALHO MAIS ECONOMIA E SAUDE

Para a dinamizacao de uma Politica Industrial da Satde

A Saude Motor do Desenvolvimento
Econdmico e Social (subgrupo 1.1)

Aumentar o valor social e econémico
através do estimulo a IC&IB nos
Hospitais (subgrupo 2)

Consolidar Portugal enquanto Aub de
desenvolvimento de negdcio em Saude-
Health Business Fortugal (subgrupo 3)

Capacitar o INFARMED para promover
uma industria forte (subgrupo 5)

Acelerar a transformacéao digital.do setor
da saude em Portugal (subgrupo 6)

Corrigir préaticas que afetam a
competitividade do setor (subgrupo 7)

Mudanga do paradigma da contratacéo
publica hospitalar e em ambulatério
(subgrupo 8)

Grupo de Trabalho Mais Economia e Saude | Relatorios dos subGrupos araft
© HCP + entidades envolvidas no Grupo de Trabalho - fev 2024



GRUPO DE TRABALHO MAIS ECONOMIA E SAUDE

Para a dinamizacao de uma Politica Industrial da Sauide

N

A Saude motor der‘

desenvolvimento econdmico e

social (sG1.1) @

Joao Norte — Grupo Bial
Alexandra Pontes — IAPMEI
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Helena Costa - MEM_
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Joaquim Cglha_— HCP

José Dinis - IPO Porto
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Enquadramento

Os seguintes parametros sdo propostos como indicadores de
desempenho para os Centros de Investigagdo Clinica (CIC) das
unidades de saude, no sentido de estimular a sua eficacia neste
dominio, de otimizar a rede de investigacao clinica em Portugal e
de aumentar a competitividade internacional dos CIC

portugueses.

Estes indicadores refletem o reconhecimento da importancia, do
impacto e do compromisso da unidade de sadde em promover as
atividades de IC&IB, visando contribuir para melhorar: a
prestacédo de cuidados de saude, o avanco clinico e cientifico na
area da saude, o acesso dos doentes a novos/melhores
tratamentos e a atragéo, retencdo e desenvolvimento de

profissionais de exceléncia.

E de fundamental importancia notar que estes indicadores s6
podem ser usados como fonte de informacéo fidedigna se forem
validados por entidades competentes e independentes. Outra
nota relevante é referir que estes indicadores devem ter em
consideracao a populagao de referéncia (medida pelo numero de
utilizadores e pela especificidade da unidade de saude) servida
pelo CIC.

De seguida, sugerem-se as seguintes categorias de indicadores:
e  Atividade
e Recursos Humanos
+ Eficiéncia
e . Qualidade

. Sustentabilidade

Os indicadores propostos estdo divididos naqueles de
preenchimento relevante e na categoria “outros” alguns
parémetros de preenchimento facultativo, mas que podem, caso

os CIC disponham desses dados, fornecer informagéo relevante.
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Indicadores de Atividade

Designacao:

¢ N.°de ensaios clinicos ativos

e N.°de ensaios clinicos iniciados

e N.° de questionarios de exequibilidade de ensaios
clinicos respondidos

. N.° de estudos clinicos da iniciativa. do " investigador
ativos

. N.° de estudos clinicos da iniciativa do investigador
iniciados

e N.° de publicacbes 'em revistas indexadas com

indicacao do respetivo quartil

Outros:
. N.°de candidaturas de estudos clinicos a financiamento
externo nacional e internacional
[ N.° de investigadores a desempenhar funcbes de

coordenagéo nacional

Significado:
Estes. indicadores incentivam a unidade de saude a criar as
IC&IB,

nomeadamente através da alocagdo dos recursos necessarios,

condicbes para desenvolver as atividades de
da promocgao de contactos e colaboragdes com promotores, da
procura de parcerias e de oportunidades de financiamento, além
de contribuirem para dar visibilidade internacional ao trabalho dos
investigadores e da unidade de saude, promovendo a captagéo

de novos estudos.

Indicadores de Recursos Humanos

Designacao:
e N.° de profissionais dedicados a tempo inteiro as
atividades de IC&IB
. N.° de profissionais de satde com tempo protegido para
IC&IB

. N.° de investigadores principais

Significado:
Para a unidade de saude conseguir realizar atividades de IC&IB

tem de garantir que existem profissionais dedicados a IC&IB. Por
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sua vez, os profissionais de saude tém de ter tempo protegido e
equipas de apoio com colaboradores alocadas a tempo integral
para conseguirem realizar atividades de IC&IB a par da atividade

assistencial.

Estes indicadores incentivam a unidade de saude a ter equipas
profissionalizadas para a realizagcdo das atividades de IC&IB e a
suportar a integracdo da investigacdo clinica na atividade
assistencial. S6 desta forma a unidade de salde conseguira
captar e desenvolver estudos de IC&IB num mercado competitivo

global.

Indicadores de Eficiéncia

Designacao:

e N.°total de participantes recrutados em ensaios clinicos

e  Taxa de recrutamento em ensaios clinicos

e  Tempo de assinatura do contrato financeiro de ensaios
clinicos

e Tempo de recrutamento do primeiro participante em
ensaios clinicos

e Tempo de resposta a questionarios de exequibilidade
de ensaios clinicos

. N.° médio de estudos clinicos por coordenador de
estudo

Outros:

e Taxa de permanéncia de participantes em ensaios
clinicos

¢ N.°de potenciais participantes em ensaios clinicos que
fizeram pre-screening

e % de queries geradas em ensaios clinicos respondidas
forado prazo

e Tempo de decisdo da Comisséo de Etica Competente
para estudos clinicos da sua area de competéncia

e . Tempo entre pedido de emissdo de faturas relativas a
ensaios clinicos pelo promotor e envio pelos servigos

financeiros

Significado:
Estes indicadores avaliam a capacidade da unidade de saude de

identificar, incluir e manter os participantes em estudos clinicos,
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de ter tempos de resposta competitivos e de cumprir os
compromissos estabelecidos com os promotores, abordando
diretamente alguns dos desafios mais criticos na execugéo de
estudos clinicos. Se o recrutamento e os tempos de resposta
forem lentos ou inadequados, pode levar a que a unidade de
saude nao seja selecionada para novos estudos.

Estes indicadores incentivam a unidade de saude a adotar
estratégias proativas e eficazes na identificacdo e manutencao de
participantes em estudos clinicos, assim como em organizar-se
de forma eficiente para ter tempos de resposta competitivos,
potenciando a confianga dos promotores e a capacidade da
unidade de saude de captar novos estudos e competir a nivel

internacional.

Indicadores de Qualidade

Designacéo:
. N.°®médio de desvios major ao protocolo por ensaio

clinico ativo

Outros:
e Taxa de notificacdo de eventos adversos graves
(SAEs) ao promotor em 24h
* N.° e natureza de néao conformidades*
e N.° e resultados de auditorias™
. N.° e resultados de inspecbes de Boas Praticas
Clinicas*

*Estes indicadores podem, em alternativa, ser mencionados no relatério de

atividades anual do CIC.

Significado:

Estes indicadores refletem a qualidade, o rigor e a integridade dos
resultados dos estudos clinicos realizados na unidade de saude.
Estes indicadores incentivam a unidade de salde a garantir a
seguranga dos participantes, a manutencdo da qualidade e
integridade dos dados, o0 cumprimento dos requisitos
regulamentares e éticos, minimizam custos e otimizam a alocagéao
de recursos, promovem a melhoria continua de processos,
contribuem para a reprodutibilidade e replicabilidade do estudo,

fortalecem a validade cientifica, criam confianca e aumentam a
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credibilidade da unidade de saude, quer para ser selecionada em

futuros estudos, quer junto dos participantes e publico em geral.

Indicadores de Sustentabilidade

Designacao:

e % da receita liquida recebida pela unidade de saude

com IC&IB que é reinvestida em IC&IB

. % de estudos clinicos com financiamento externo

nacional e internacional

Outros:

e Taxa de sucesso das respostas a questionarios de

exequibilidade de ensaios clinicos

Significado:

Estes indicadores incentivam a unidade de salde a promover a

IC&IB, fomentando uma cultura de inovag¢édo e melhoria continua

e demonstram o compromisso da unidade de saude com a

sustentabilidade e expansdo das atividades de IC&IB a longo

prazo. Permitem a unidade de saude alocar recursos para manter

uma atividade de IC&IB robusta e competitiva, atrair e reter

profissionais e investigadores clinicos de exceléncia; contribuindo

para a melhoria continua da prestacéo de cuidados de saude e

para o avanco do conhecimento clinico e cientifico.

Notas metodolégicas para o calculo dos indicadores
. Os indicadores devem ser contabilizados tendo em

conta o ano civil em analise. Entende-se por ano civil

em analise, qualquer data entre 01/01 e 31/12/ano.

. Para os indicadores com férmulas de calculo, deve ser

apresentado o valor total do indicador e os valores de

cada parcela da férmula, pois todos representam

informagao util.

Indicador

N.° de ensaios
clinicos ativos
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Notas metodolégicas

Indicadores de Atividade

Ensaios clinicos ativos: ensaios com fase clinica
ativa a decorrer durante o ano civil em andlise.
Considera-se fase clinica ativa, o periodo entre a
visita de inicio e a visita de encerramento,

© HCP + entidades envolvidas no Grupo de Trabalho - fev 2024

N.° de ensaios
clinicos
iniciados

N.° de
questionarios
de
exequibilidade
de ensaios
clinicos
respondidos

N.° de estudos
clinicos da
iniciativa do
investigador
ativos

N.° de estudos
clinicos da
iniciativa do
investigador
iniciados

independentemente de terem sido iniciados ou
encerrados no decorrer desse ano.

Especificar o nimero de ensaios clinicos ativos por
fase de desenvolvimento clinico (fase |, fase Il, fase
Il e fase IV).

Ensaio clinico: considerar as definigdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abiril, na sua redagao
atual (Lei da Investigacéo Clinica).

Ensaios clinicos iniciados: ensaios cuja visita de
inicio ocorreu durante o ano civil em andlise.

Especificar o niumero de ensaios clinicos iniciados
por fase de desenvolvimento clinico (fase |, fase I,
fase Ill e fase IV).

Ensaio clinico: considerar as definigcdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abiril, na sua redacao
atual (Lei da Investigacéo Clinica).

Considerar questionarios de exequibilidade
respondidos na totalidade (inclui todas as revisdes
e.pedidos de. esclarecimentos solicitados pelo
promotor/CRO) durante o ano civil em anélise. O
mesmo questionario de exequibilidade respondido
na totalidade deve ser contabilizado como um,
independentemente do numero de revisGes ou
pedidos de esclarecimento ao questionario inicial.

Considerar como estudos clinicos da iniciativa do
investigador ativos: ensaios clinicos da iniciativa
do investigador ativos e outros estudos clinicos da
iniciativa do investigador ativos.

Ensaios clinicos ativos: ensaios com fase clinica
ativa a decorrer durante o ano civil em andlise.
Considera-se fase clinica ativa, o periodo entre a
visita de inicio e a visita de encerramento,
independentemente de terem sido iniciados ou
encerrados no decorrer desse ano.

Qutros estudos clinicos ativos: estudos com fase
ativa a decorrer durante o ano civil em andlise.
Considera-se fase ativa, o periodo entre o inicio da
realizacao do estudo (apoés parecer favoravel da
Comissdo de Etica Competente) até & finalizagao
das atividades inerentes ao estudo.

Considerar apenas estudos clinicos cujo promotor
€ o investigador principal com contrato de trabalho
com a unidade de saude.

Especificar o numero de estudos clinicos por tipo
(ensaios clinicos e outros estudos clinicos).

Estudo clinico/Ensaio clinico: considerar as
definicdes referidas na Lei n.° 21/2014, de 16 de
abril, na sua redagdo atual (Lei da Investigagédo
Clinica).

Considerar como estudos clinicos da iniciativa do
investigador iniciados: ensaios clinicos da
iniciativa do investigador iniciados e outros
estudos clinicos da iniciativa do investigador
iniciados.

Estudos clinicos iniciados: estudos iniciados
durante o ano civil em andlise. Para ensaios
clinicos considerar os ensaios cuja visita de inicio
ocorreu durante o ano civil em analise.

Para os estudos clinicos com dispositivos médicos
abrangidos pelo Regulamento n.° 2017/745, de 5
de abril, considerar a data do parecer favoravel da



N.° de
publicacdes
em revistas
indexadas
com indicagéo
do respetivo
quartil

N.° de
candidaturas
de estudos
clinicos a
financiamento
externo
nacional e
internacional

N.° de
investigadores
a
desempenhar
fungbes de
coordenagéo
nacional
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CEIC. Para os restantes estudos considerar a data
do parecer favoravel da CEC. Considerar apenas
estudos clinicos cujo promotor € o investigador
principal com contrato de trabalho com a unidade
de saude.

Especificar o numero de estudos clinicos por tipo
(ensaios clinicos e outros estudos clinicos).

Estudo Clinico/Promotor/CEIC/CEC: considerar as
definicdes referidas na Lei n.° 21/2014, de 16 de
abril, na sua redagéo atual (Lei da Investigagédo
Clinica).

Revistas indexadas: revistas que constam de
bases de dados bibliograficos de referéncia,
reconhecidas pela selecdo criteriosa dos seus
conteudos nomeadamente no que diz respeito a
revis&o por pares e as questdes éticas (ex: Web of
Science, Scopus).

Para o quartil usar a classificagédo em Q1, Q2, Q3
e Q4, com base na Web of Science.

Considerar publicagdes no ano civil em andlise.

Considerar candidaturas de estudos clinicos
submetidas no ano civil em anélise, no d&mbito de
um processo de avaliagdo que envolve a
atribuicdo de um valor para o desenvolvimento do
estudo.

Considerar financiamento externo: financiamento
que nao é atribuido pela unidade de saude a qual
pertence o investigador/CIC.

Referir o numero de candidaturas nacionais e
internacionais.

Considerar neste indicador apenas os estudos
clinicos da iniciativa do investigador.

N.° de investigadores que, no ano civil em anélise,
estejam a desempenhar fungdes de investigador
coordenador de estudos clinicos.

Considerar os investigadores com contrato de
trabalho com a unidade de saude.

Investigador coordenador: considerar a definicdo
referida na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua
redagéo atual (Lei da Investigagéo Clinica).

Indicadores de Recursos Humanos

N.° de
profissionais
dedicados a
tempo inteiro
as atividades
de IC&IB

N.° de
profissionais
de saude com
tempo
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N.° de profissionais = N.° de coordenadores de
estudo + N.° de enfermeiros + N.° farmacéuticos +
N.° de outros profissionais por categoria
profissional.

Considerar apenas os profissionais dedicados a
tempo inteiro as atividades de IC&IB.

Considerar como coordenador de estudo os
profissionais que trabalham no CIC da unidade de
salde e que fazem parte integrante da equipa de
investigagdo, apoiando os investigadores na
realizacao dos estudos clinicos.

N.° de profissionais de saude = N.° de médicos +
N.° de enfermeiros + N.° farmacéuticos + N.° de
outros profissionais de saude por categoria
profissional.
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protegido para
IC&IB

N.° de
investigadores
principais

Considerar apenas os profissionais de saude com
contrato de trabalho a tempo inteiro com a unidade
de saude. N&o considerar o numero de
profissionais de saude dedicados a tempo inteiro
as atividades de IC&IB.

Profissional de saude: considerar a definicdo
referida na Lei n.° 95/2019, de 4 de setembro (Lei
de Bases da Saude - Base 28).

Considerar o nimero de investigadores principais
na unidade de saude, no ano civil em andlise.

Considerar os investigadores com contrato de
trabalho com a unidade de saude.

Investigador principal: considerar a definicdo
referida na Lei n.° 21/2014, de 16 de abiril, na sua
redagéo atual (Lei da Investigagéo Clinica).

Indicadores de Eficiéncia

N.° total de
participantes
recrutados em
ensaios
clinicos

Taxa de
recrutamento
em ensaios
clinicos

Tempo de
assinatura do
contrato
financeiro de
ensaios
clinicos

Tempo de
recrutamento
do primeiro
participante

Participantes recrutados: participantes que
fizeram pelo menos a primeira visita prevista por
protocolo, durante o ano civil em analise.

Ensaio clinico: considerar as definigcdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redagao
atual (Lei da Investigacao Clinica).

Considerar a seguinte férmula de célculo:

1. Efetuar a média da percentagem de
recrutamento obtida para cada ensaio clinico,
utilizando a seguinte férmula: ((N.° de participantes
recrutados/N.° de participantes planeados) x 100).

2. Somar todas as percentagens obtidas no passo
anterior e dividir pelo N.° total de ensaios clinicos.

Participantes recrutados: participantes que
fizeram pelo menos a primeira visita prevista por
protocolo, durante o ano civil em analise.

Participantes planeados: participantes
identificados pelo CIC no respetivo questionario de
exequibilidade.

Incluir neste calculo todos os ensaios clinicos que
terminaram a fase de recrutamento durante o ano
civil em andlise.

Ensaio clinico: considerar as definigdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abiril, na sua redagao
atual (Lei da Investigacéo Clinica).

Considerar a seguinte formula de célculo:

Média de numero de dias corridos entre a data de
submissdo do contrato financeiro pelo promotor
até a sua assinatura pela unidade de saude (nota:
inclui o periodo de negociagéo entre a unidade de
saude e o promotor). Incluir neste célculo todos os
contratos  financeiros de ensaios clinicos
assinados pela unidade de saude durante o ano
civil em andlise.

Ensaio clinico: considerar as definigcdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redagao
atual (Lei da Investigacao Clinica).

Considerar a seguinte férmula de célculo:

Média de nimero de dias corridos entre a visita de
inicio e o recrutamento do primeiro participante.
Considerar como recrutamento do primeiro doente



em ensaios
clinicos

Tempo de
resposta a
questionarios
de
exequibilidade
de ensaios
clinicos

N.° médio de
estudos
clinicos por
coordenador
de estudo

Taxa de
permanéncia
de
participantes
em ensaios
clinicos
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a data da primeira visita prevista por protocolo.
Incluir neste calculo todos os ensaios clinicos que
estiveram em fase de recrutamento durante o ano
civil em andlise.

Ensaio clinico: considerar as definigdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abiril, na sua redagao
atual (Lei da Investigacéo Clinica).

Considerar a seguinte formula de célculo:

Média de numero de dias corridos entre a data de
envio do questiondrio de exequibilidade para
ensaio clinico pelo promotor a unidade de saude
até envio do questionario preenchido pela unidade
de saude ao promotor. Incluir neste célculo todos
0s questionarios preenchidos e enviados ao
promotor durante o ano civil em andlise.

Ensaio clinico: considerar as definigcdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redacgao
atual (Lei da Investigacgao Clinica).

Considerar a seguinte férmula de célculo: (N.° total
de estudos clinicos ativos / N.° total de
coordenadores de estudo alocados a tempo inteiro
as atividades de coordenacéo).

Considerar como estudos clinicos ativos: ensaios
clinicos ativos e outros estudos clinicos ativos.

Ensaios clinicos ativos: ensaios com fase clinica
ativa a decorrer durante o ano civil em andlise.
Considera-se fase clinica ativa, o periodo entre a
visita de inicio e a visita de encerramento,
independentemente de terem sido iniciados ou
encerrados no decorrer desse ano.

Qutros estudos clinicos ativos: estudos com fase
ativa a decorrer durante o ano civil em andlise.
Considera-se fase ativa, o periodo entre @ inicio da
realizacdo do estudo (apds parecer favoravel da
Comissdo de Etica Competente) até a-finalizagao
das atividades inerentes ao estudo.

Considerar como coordenador de estudo os
profissionais com contrato/de trabalho. com a
unidade de saude, que trabalham no CIC da
unidade de saude e que fazem parte integrante da
equipa  de investigagao, apoiando  os
investigadores na fealizacdo dos estudos clinicos.

Estudo clinico/Ensaio clinico: * considerar as
definicoes referidas na Lei n.2 21/2014, de 16 de
abril, nassua redacéo atual (Lei da Investigagdo
Clinica).

Considerar a seguinte formula de célculo:

1. Efetuar a média da percentagem de
permanéncia obtida para cada ensaio clinico,
utilizando a seguinte férmula: ((N.° de participantes
que completaram todas as visitas previstas por
protocolo no ano civil em andlise/N.° participantes
recrutados) x 100). Participantes recrutados:
participantes que fizeram pelo menos a primeira
visita prevista por protocolo, durante o ano civil em
analise.

2. Somar todas as percentagens obtidas no passo
anterior e dividir pelo N.° total de ensaios clinicos.

Incluir neste célculo todos o0s ensaios que
completaram a totalidade das visitas previstas por
protocolo no ano civil em anélise
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N.° de
potenciais
participantes
em ensaios
clinicos que
fizeram pre-
screening

% de queries
geradas em
ensaios
clinicos
respondidas
fora do prazo

Tempo de
decisédo da
Comisséo de
Etica
Competente
para estudos
clinicos da sua
area de
competéncia

Tempo entre
pedido de
emisséo de
faturas
relativas a
ensaios
clinicos pelo
promotor e
envio pelos
Servicos
financeiros

Ensaio clinico: considerar as definigcdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redagao
atual (Lei da Investigacao Clinica).

Considerar potencial participante, o participante
que fez pre-screening, durante o ano civil em
andlise, com o propdésito de avaliar a sua
elegibilidade para um ensaio clinico.

Ensaio clinico: considerar as definigdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abiril, na sua redacao
atual (Lei da Investigacéo Clinica).

Considerar a seguinte férmula de calculo: ((N.°
total de queries geradas nos ensaios clinicos
ativos cujo tempo de resposta previsto foi
ultrapassado /N.° total de queries geradas nos
ensaios clinicos ativos) x 100).

Ensaios clinicos ativos: ensaios com fase clinica
ativa a decorrer durante o ano civil em anélise.
Considera-se fase clinica ativa, o periodo entre a
visita de inicio e a visita de encerramento,
independentemente de terem sido iniciados ou
encerrados no decorrer desse ano.

Ensaio clinico: considerar as definigcdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redagao
atual (Lei da Investigacao Clinica).

Considerar a seguinte férmula de célculo:

Média de numero de dias corridos entre a data de
submisséo do pedido de parecer da comissédo de
ética competente (CEC) pelo investigador e a data
em que foi enviado o parecer com a decisdo da
CEC ao investigador.

Incluir neste célculo todos os pedidos que tenham
obtido parecer durante o ano civil em analise.

Estudos clinicos /CEC: considerar as definicbes
referidas na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua
redacgéo atual (Lei da Investigag&o Clinica).

Considerar a seguinte formula de célculo:

Média de numero de dias corridos entre a data do
pedido de emissédo de faturas pelo promotor e a
data de envio das mesmas pelos servigos
financeiros. Incluir neste calculo todos os envios
realizados pelos servigos financeiros durante o ano
civil em andlise.

Ensaio clinico: considerar as definigcdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redagao
atual (Lei da Investigacao Clinica).

Indicadores de Qualidade

N.° médio de
desvios major
ao protocolo
por ensaio
clinico ativo

Considerar a seguinte féormula de célculo: (N.° de
desvios major ao protocolo/N.° ensaios clinicos
ativos).

Considerar os desvios identificados como major,
no ano civil em analise, pelo Promotor, nos ensaios
clinicos ativos no ano civil em analise.

Ensaios clinicos ativos: ensaios com fase clinica
ativa a decorrer durante o ano civil em anélise.
Considera-se fase clinica ativa, o periodo entre a
visita de inicio e a visita de encerramento,
independentemente de terem sido iniciados ou
encerrados no decorrer desse ano.
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Taxa de
notificagdo de
eventos
adversos
graves (SAEs)
ao promotor
em 24h

N.° e natureza
de ndo
conformidades

N.°e
resultados de
auditorias

N.°e
resultados de
inspecoes de
Boas Praticas
Clinicas
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Ensaio clinico: considerar as definigcdes referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redacgao
atual (Lei da Investigacao Clinica).

Considerar a seguinte formula de célculo: ((N.°
total de eventos adversos graves (SAEs)
notificados pelo investigador ao promotor em 24h
/N.° total de eventos adversos graves identificados
em ensaios clinicos ativos) x 100).

Eventos adversos graves (SAEs: Serious Adverse
Events): considerar as definicdes constantes na
vers&o atualizada da ICH E6 - Guideline for Good
Clinical Practice.

Ensaios clinicos ativos: ensaios com fase clinica
ativa a decorrer durante o ano civil em andlise.
Considera-se fase clinica ativa, o periodo entre a
visita de inicio e a visita de encerramento,
independentemente de terem sido iniciados ou
encerrados no decorrer desse ano.

Ensaio clinico: considerar as definigdes referidas
na Lei n° 21/2014, de 16 de abril (Lei da
Investigagéo Clinica), na sua redagéo atual.

Especificar o ndmero das ndo conformidades
criticas e maior/major identificadas em contexto de
auditorias e inspecbes pelo promotor e/ou
autoridades reguladoras as atividades de IC&IB,
no ano civil em andlise, e a respetiva categoria
onde se inserem (ex: seguranga, monitorizacao).
Indicar a respetiva entidade que identificou as ndo
conformidades.

Indicar o numero e os resultados das auditorias
realizadas pelo promotor efou autoridades
reguladoras as atividades de IC&IB, no ano civil
em andlise, referindo para cada resultado a
respetiva entidade que realizou a auditoria. Usar a
seguinte  classificagdo para descrever 0s
resultados de auditorias:

- Sem néo conformidades/No actions indicated.

- Com nao conformidades. Neste caso, especificar
em: nao conformidades criticas, nao
conformidades maior/major,” ndo’ conformidades
menor/minor ou em /official action indicated e
voluntary action indicated.

Indicar o nimero e resultados das Inspeg¢des de
Boas Préticas Clinicas realizadas no ano civil em
andlise referindo para cada resultado a respetiva
entidade que realizou a inspecado. Usar a seguinte
classificagdo para descrever os resultados das
inspecoes:

- Sem néo conformidades/No actions indicated.

-Com néo conformidades. Neste caso, especificar
em: néo conformidades criticas, néo
conformidades maior/major, ndo conformidades
menor/minor ou em official action indicated e
voluntary action indicated.

Indicadores de Sustentabilidade

% da receita
liquida
recebida pela
unidade de
saude com
IC&IB que é

Grupo de Trabalho Mais Economia e Saude | Relatorios dos subGrupos araft

Considerar a seguinte férmula de célculo: ((Valor
reinvestido pela unidade de saude na atividade de
IC&IB / Receita liquida total recebida pela unidade
de saude com a atividade de IC&IB) x 100).

Valor reinvestido pela unidade de saude na
atividade de IC&IB: incluir o valor reinvestido em
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reinvestida em
IC&IB

% estudos
clinicos com
financiamento
externo
nacional e
internacional

Taxa de
sucesso das
respostas a
questionarios
de
exequibilidade
de ensaios
clinicos

atividades de apoio e promogéo de IC&IB, como
por exemplo: equipas de apoio profissionalizadas,
tempo protegido dos profissionais de saude,
instalagbes, equipamentos, formagdo em IC&IB,
bolsas para os profissionais desenvolverem
estudos clinicos da iniciativa do investigador.

Para o calculo da receita liquida total recebida pela
unidade de saude com a atividade de IC&IB,
considerar a seguinte férmula: (Receita total
recebida pela unidade de saude com a atividade
de IC&IB - Custos operacionais da unidade de
saude com a IC&IB).

Considerar a seguinte . formula de calculo: ((N.°
estudos clinicos com financiamento competitivo
nacional + N.° estudos clinicos com financiamento
competitivo internacional/N.° total . de estudos
clinicos da iniciativa investigador ativos) x 100).

Considerar:

- Estudos clinicos com financiamento competitivo
aqueles que submeteram uma candidatura que foi
selecionada. no ~ambito de um processo de
ayaliagdo e a qual foi atribuido um valor para
desenvolver o estudo;

- Apenas estudos clinicos que obtiveram

financiamento no ano civil em andlise.

- Financiamento externo: financiamento que ndo é
atribuido pela unidade de saude a qual pertence o
investigador/CIC.

- Estudos clinicos da iniciativa do investigador
ativos:  ensaios clinicos da iniciativa do
investigador ativos e outros estudos clinicos da
iniciativa do investigador ativos.

- Ensaios clinicos ativos: ensaios com fase clinica
ativa a decorrer durante o ano civil em andlise.
Considera-se fase clinica ativa, o periodo entre a
visita de inicio e a visita de encerramento,
independentemente de terem sido iniciados ou
encerrados no decorrer desse ano.

- Outros estudos clinicos ativos: estudos com fase
ativa a decorrer durante o ano civil em andlise.
Considera-se fase ativa, o periodo entre o inicio da
realizacao do estudo (apos parecer favoravel da
Comissdo de Etica Competente) até & finalizagao
das atividades inerentes ao estudo.

- Apenas estudos clinicos cujo promotor é o
investigador principal com contrato de trabalho
com a unidade de saude.

Estudo Clinico: considerar as definiges referidas
na Lei n.° 21/2014, de 16 de abiril, na sua redagao
atual (Lei da Investigacéo Clinica).

Considerar a seguinte férmula de célculo: ((N.° de
questionarios de exequibilidade de ensaios
clinicos respondidos / N.° de contratos financeiros
de ensaios clinicos assinados pela unidade de
saude durante o ano civil em anélise) x 100).

Considerar  questionarios de exequibilidade
respondidos na totalidade (inclui todas as revisdes
e pedidos de esclarecimentos solicitados pelo
promotor/CRO) durante o ano civil em anélise. O
mesmo questionario de exequibilidade respondido
na totalidade deve ser contabilizado como um,
independentemente do numero de revisbes ou
pedidos de esclarecimento ao questionario inicial.

11



GRUPO DE TRABALHO MAIS ECONOMIA E SAUDE

Para a dinamizacao de uma Politica Industrial da Satde

Informacao consultada para a elaboracao desta proposta:

o Lein.221/2014, de 16 de Abril, na sua redacdo

atual

. Relatério “Dinamizar a Politica Industrial da Saude” (GT
MEM, MS e MCTES)

. Portal Portugal Clinical Trials

. Indicadores a monitorizar no ambito da avaliacdo e
financiamento dos CAC

e  Termos de referéncia ACSS (2019 e 2022)

e  Criterios e indicadores para la Evaluacion de la
Acreditacion de IS (Espanha)

e Proposta de indicadores a incluir nos Contrato-
Programa (elaborada pelo HSOG no ambito do projeto
piloto 2021)

. Resumo das visitas e reuniées da AICIB aos CIC.

Grupo de Trabalho Mais Economia e Saude | Relatorios dos subGrupos araft
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Diligenciar pela resolucdo dos constrangimentos
identificados no ecossistema nacional de investigacao
clinica relativos a todos os estudos previstos na Lei de

Investigacao Clinica

A investigacéo clinica desempenha um papel crucial no avango
da ciéncia (bio)médica e no desenvolvimento de tratamentos e
intervengdes inovadoras. Para assegurar um ambiente propicio a
investigagao clinica e inovagdo biomédica, & imperativo que o
quadro regulamentar e os procedimentos associados sejam
ageis, eficientes e alinhados com as melhores préaticas

internacionais.

Neste contexto, propomos uma série de medidas para

impulsionar e otimizar a investigacao clinica em Portugal.

1. Aprovacao da Lei de Execucdo dos Regulamentos EU n.°
536/2014 de Ensaios Clinicos com Medicamentos e
Regulamentos EU n.° 745 e 746/2014 de Dispositivos
Médicos (na parte correspondente . a investigacao

clinica):

e  Advocamos pela diligéncia na aprovacao da legislagéo
que execute os mencionados regulamentos, garantindo
a sua aplicagdo eficaz no. contexto nacional. Na
auséncia da aprovagao e publicacdo desta legislacao,
somos remetidos para a Lei 21/2014 de 16 de abril, a
qual contém disposicdes contraditérias face aos
Regulamentos, para além de n&o contemplar certos

aspetos previstos nestes mesmos Regulamentos.

2. Estabelecimento de Prazos Competitivos para Ensaios

Clinicos Nacionais:

. E crucial que a nova legislagdo contemple prazos mais

competitivos para ensaios clinicos conduzidos

exclusivamente a nivel nacional, conforme proposta da

Grupo de Trabalho Mais Economia e Saude | Relatorios dos subGrupos araft
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AICIB acolhida pelo INFARMED. Neste dominio
importa salientar que a CEIC e o INFARMED estéo a
desenvolver  esforcos  significativos para o
estabelecimento destes prazos, nomeadamente a luz
dos novos enquadramentos europeus (CTR, MDR,
IVDR), sendo da maior importancia o refor¢o das suas
infraestruturas e RH para que tal seja possivel

(alinhado com as conclusdes do GT5).

3. Agilizacdo dos Processos de Avaliacao de Estudos

Clinicos:

. Propomos a implementacdo_/de medidas que
promovam a_.agilizacdo e simplificacdo dos pedidos de
avaliacéo de estudos clinicos, reduzindo burocracias
desnecessarias. Propomos uma diligente aprovacgao da
proposta Portaria (Que substitui a Portaria 64/2015) que
regulamenta o funcionamento da Rede de Comissbes
de Etica (RNCES) previsto na Lei 21/2014 de 16 de
abril, cujo ultimo contacto do Ministério das Financgas
ocorreu em agostos de 2021. Entre outros aspetos, o
funcionamento da RNCES, sob coordenacgéo da CEIC,
propbe-se a harmonizagcdo dos requisitos de

submissdo dos estudos as comissdes de ética e

reconhecimento mutuo de pareceres, e delegacao de

competéncias da CEIC noutras Comissdes de ética,

entre outros aspetos.

4. Conclusao do Processo de Definicido de Requisitos

Nacionais para Estudos Clinicos Sem Intervencéo:

. Instamos para a conclusdo do processo em curso que
define requisitos nacionais para estudos clinicos sem
intervencéo, visando a criagdo de um Portal/Base de
Dados para facilitar submissées e monitorizar prazos
de resposta. Neste sentido, importa destacar a
importancia de concretizagcdo dos esforcos da AICIB,
INFARMED, CEIC e APIFARMA no sentido de garantir
a disponibilizacdo e acesso a uma plataforma Unica
para os estudos clinicos em Portugal, que permita ndo
s6 mapear e monitorizar os estudos que estdo a ser
desenvolvidos no pais (& luz do quadro de indicadores

ja disponibilizado por este grupo de Trabalho na sua
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acado 2), bem como ao aumento da eficacia e eficiente
no processo de recrutamento e ainda no
estabelecimento de redes colaborativos para a

execucgao destes estudos clinicos.

5. Aprovacdo de Acordo Modelo Nacional de Contrato

Financeiro para Ensaios Clinicos:

. Recomendamos a aprovagdo de um acordo modelo
nacional de contrato financeiro harmonizado para
ensaios clinicos, a ser disponibilizado pelos Centros de
Investigacao Clinica das unidades de saude. Esta agcao
deve ser reforcada pela aprovagdo dos modelos de
gestdo alternativos dos CICs, alvo de reflexdo e

proposta deste GT na sua agéo 1.
6. Capacitacao de Recursos Humanos Profissionalizados:

. E fundamental investir na capacitagdo de recursos
humanos, especialmente nas entidades reguladoras e
nas unidades de saude, garantindo profissionalismo e
competéncia no setor, reforcando os esforcos que
estdo a ser desenvolvidos neste dominio por varias
instituicoes em Portugal, em particular a AICIB, bem
como tirando partido da partilha dos recursos. ja

existentes no pais.

7. Promocéao de Iniciativas de Investigacdao e Aumento do

Financiamento:

e Incentivamos a promocao de estudos clinicos da
iniciativa do.investigador, estudos de interesse publico
e a participacéo em projetos financiados pela Comissao
Europeia, fortalecendo a diversidade e amplitude da
pesquisa clinica em Portugal. Importa ainda garantir
mais. financiamento (e mais diversificado) para
investigacéo clinica, na medida em que existem
investigadores com ideias, motivados, mas sem
qualquer apoio financeiro para desenvolver estudos
clinicos. Os montantes para os projetos de investigacao
disponiveis, nomeadamente da FCT ndo sao
suficientes para a realizacdo de estudos clinicos e

devem ser promovidos e regulados a luz das exigéncias
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regulamentares da Investigacdo clinica (exemplo
regras de financiamento europeu para a investigagéo

clinica).
8. Definicao de Indicadores de Desempenho:

. Propomos a definicdo de indicadores que permitam
monitorizar 0 desempenho<do pais e das suas
instituicoes na éarea de Investigacdo . Clinica e
Investigacdo Biomédica, visando a competitividade
internacional. Este trabalho foi alvo da atencdo deste
Grupo de Trabalho; que ja/elaborou um documento

sobre o tema.

Ao adotar estas medidas; Portugal ndo s6 fortalecera a sua
posicdo na vanguarda da investigagdo clinica, mas também
contribuiré para 0 avango global da medicina e para o bem-estar

da sociedade

E necessario garantir o compromisso politico do MS e a respetiva
orientagdo para a concretizagcao das agdes propostas, incluindo a
capacitagao com recursos humanos do INFARMED, CEIC e

unidades de saude.

A operacionalizagdo das medidas propostas, ird aumentar o
interesse e investimento da industria farmacéutica e dos
Dispositivos Médicos em Portugal, aumentando o numero de
estudos clinicos, as receitas das unidades de saude e o

investimento no pais.

Indicadores de sucesso:

e  Aprovacéo das leis de execugéo dos Regulamentos EU
n.° 536/2014 e n.° 745 e 746/2014 pela AR

e  Aprovacéo das leis de execugéo dos Regulamento EU
n.° 536/2014 de ensaios clinicos com medicamentos
com a disposicao relativa a fixacdo de prazos tal como
definidos no CTIS

e Taxa de cumprimento dos indicadores propostos para
monitorizar o desempenho do pais >90%
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e Deciséao (autorizagao/indeferimento) para EC de ambito
exclusivamente nacional nos prazos impostos pelo
CTIS

e  Conclusdo do processo de definicdo harmonizada de
requisitos nacionais para a submissdo de estudos
clinicos sem intervencao (observacionais, estudos com

dados e amostras de origem humana)

e Criacao/desenvolvimento do Portal/Base de Dados
para suportar submissdes de estudos clinicos sem

intervengéo

. Parecer ético para estudos clinicos (que ndo EC com
medicamentos, DM e DIV abrangidos pelos
Regulamentos europeus, EC com intervencéo fora da
Regulagéo europeia) inferiores a 30 dias (de acordo

com o prazo previsto na lei)

e  Aprovacéo da proposta de um acordo modelo nacional
de contrato financeiro harmonizado para os ensaios

clinicos

e  Aumento dos RH profissionalizados na area da IC nas

entidades reguladoras e nas unidades de saude.

e  Aumento do numero dos estudos clinicos dainiciativa
do investigador, dos estudos de interesse publico e da
participacdo em projetos financiados pela Comisséao

Europeia.

Grupo de Trabalho Mais Economia e Saude | Relatorios dos subGrupos araft
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Elaborar uma estratégia nacional para a Investigacao Clinica
e Inovacao Biomédica para os anos 2024-2030 alinhada com

tendéncias e boas praticas europeias e globais

A concretizacdo de uma Estratégia Nacional para a Investigacao
Clinica (IC) e Inovagéo Biomédica (IB) é essencial para posicionar
Portugal na vanguarda da ciéncia e da saude. Esta estratégia,
delineada para os anos 2024-2030, visa nao apenas alinhar-se
com as tendéncias europeias e globais, mas também estabelecer
uma base sbélida para o desenvolvimento sustentavel da

investigacéo clinica e inovagéo biomédica no pais.

Compromisso Interministerial e Colaboragdo: O primeiro
passo crucial consistird na assinatura de uma declaracdo de
compromisso e colaboragao interministerial. Este ato simboliza a
unido de esforcos entre o Ministério da Economia e Mar,. 0
Ministério da Saude e o Ministério da Ciéncia Tecnologia e Ensino
Superior. Esta colaboracdo estabelecera as linhas gerais,
objetivos e metas da estratégia, promovendo uma abordagem

integrada e sinérgica.

Equipas Multidisciplinares e Stakeholders Relevantes: Uma
estratégia robusta exige uma abordagem multidisciplinar. Para
garantir uma representacdo abrangente, propomos a formagéo de
uma Equipa Técnica e uma Equipa de Acompanhamento. Estas
equipes devem incluir representantes dos trés ministérios
mencionados, bem como profissionais médicos, pesquisadores,
académicos, membros da.indUstria, sociedade civil e a entidade
reguladora (INFARMED, ou outra para estudos fora do seu
ambito). A diversidade de perspectivas assegurara uma

estratéegia holistica e eficaz.

Analise de Dados e Documentos Estratégicos: O sucesso da
estratégia depende de uma compreensdo aprofundada da
realidade de IC & IB em Portugal. Isso sera alcangado através da
recolha e andlise de dados recentes. Além disso, a andlise de

documentos estratégicos nacionais e internacionais, como o
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Plano de Governo, Plano Nacional de Saude, e estratégias
europeias, fornecerd insights valiosos. Destaca-se neste dominio
especifico, a necessidade de existéncia de protocolos de partilha
de dados clinicos para reutilizagdo de dados, ndo s6 na
interoperabilidade dos sistemas informaticos, mas também a
componente legal, burocratica e de protecao de dados (aspeto a

ser alinhado com as iniciativas do GT6).

Definicdo de Indicadores e Metas de Desempenho: Para
avaliar o progresso, é vital implementar os indicadores e metas
de desempenho definidos por este‘grupo de Trabalho para aa
area de IC & IB. Isso ndo apenas permite uma  monitorizagdo
eficaz, mas também garante a responsabilizacédo e a adaptagcao

da estratégia de acordo.com as necessidades emergentes.

Grupos de Trabalho Tematicos: A implementagdo da estratégia
sera facilitada pela criacéo de grupos de trabalho teméticos. Estes
grupos, especializados em-areas especificas, serdo fundamentais
para a execucao eficiente da estratégia, permitindo uma resposta

agil as dindmicas e desafios em constante evolucéo.

A adocao e implementacdo destas etapas estratégicas
proporcionardo uma base soélida para o desenvolvimento
sustentavel da investigagéo clinica e inovacao biomédica em
Portugal, refletindo o compromisso do pais com o avanco

cientifico, melhoria da salde e exceléncia na inovagao biomédica.

A boa implementacdo da estratégia ira permitir: (i) aumentar a
capacidade das organizagbes portuguesas mobilizarem fundos
europeus e investimento estrangeiro, (ii) melhorar as redes
colaborativas nacionais (ecossistema de saude) tornando
Portugal um polo atrativo para o desenvolvimento de solugdes
inovadoras em saude, (iii) criar redes de referenciagdo de doentes
para estudos clinicos entre unidades de saude (iv) atrair
promotores de ensaios (e consequentemente investimento

estrangeiro) para Portugal.

Indicadores de sucesso:

e Implementacdo e capacitacdo de novos centros de
investigacéao clinica com autonomia de gestao, tal como
previsto em documento produzido por este Grupo de
Trabalho
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Formalizagdo dos processos de referenciagdo de
doentes para ensaios clinicos nomeadamente pelo uso
de uma ferramenta centralizada por profissionais de

saude

Capacitar o SNS de ferramentas que permitam aos
profissionais de salde identificar doentes elegiveis

para formar/integrar coortes especializados

Implementacdo de medidas legislativas conducentes a
maior celeridade no processo de aprovagdo de
ensaios/estudos clinicos através do investimento na
digitalizacao/informatizacao do processo
administrativos nos centros de investigacdo clinica
(menos papel e balcéo unico) — em articulagdo com os
Servigos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS) e
com a Agéncia para a Modernizagdao Administrativa
(Secretaria de Estado da Digitalizacdo e da
Modernizagdo Administrativa): Em 2025, uma
percentagem significativa dos novos pedidos de EC
promovidos pela industria deverdo estar a dar entrada
através do balcdo Unico nos centros de investigagao

clinica das unidades de saude

Promocéo da cooperacgéo transnacional e intersectorial
— participagéo de pelo menos 10 Hospitais em redes de
inovacdo (Laboratérios Associados, Colabs, TEFs,
DIHs, Redes Temadticas..:) com visdo orientada a

valorizacdo de solu¢des de saude

Pelo menos 10. dos centros. com sistema informatico
integrado facilitando a recolha, partilha e anélise de

processos clinicos e a gestao de dados de saude

Criagao de uma rede de biobancos de amostras e de
dados clinicos nacional integrada e comunicante, a
partir da definicdo de legislagdo nacional aplicavel a
biobancos, desde a sua criagcdo, funcionamento e
utilizagdo das amostras e dos dados para fins de
investigacéo clinica, uma vez que neste dominio
apenas a lei 12/2005 sobre dados de salde genéticos
nos da algumas orientagdes (a proposta de revisao da

lei 21/2014, j& avanga com um quadro normativo
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aplicavel & IC em dados e amostras de origem

humana).
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o

Consolidar Portugal enquanto
hub de desenvolvimento de
negocio em Saude - Health
Business Portugal (sG3)

N

A

Ana Cristina Branquinho/Maria Alexandra Pontes — IAPMEI
Daniel Sanches Fernandes - AIBILI
Joana Cunha/Miguel Antunes - ANI
Luis Pereira - Medtronic Portugal
Patricia Patricio - HCP \
Paula Alves - iBE
Pedro Silva - iMM%
Renata Gomes - AICEP
Sonia Ferreira - BestHealth4U

a4
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A generalidade dos diagnésticos e das analises em Portugal
apontam como ponto muito forte o conhecimento em Saude
disponivel nas Universidades, Institutos de Investigacéo,
Hospitais, outros servigos de saude e empresas, e o potencial

do pais para o desenvolvimento e a inovagéo.

Simultaneamente, apontam como ponto muito fraco a sua
deficiente valorizacéo, a falta de massa critica e a auséncia de
articulagéo entre os varios stakeholders'23. Acresce que uma
parte relevante das empresas jovens enfrenta um conjunto bem
identificado de dificuldades como a auséncia de infraestruturas
de apoio e de operagéo, assim como de modalidades de
financiamento adequadas as especificidades desta atividade.
Este ultimo ponto é, porventura, um dos custos de contexto mais
condicionantes do desenvolvimento de novos neg6cios na
Saude. A experiéncia, o know-how e a capacidade instalada na
rede nacional de incubadoras, parques tecnolégicos e estruturas
de valorizag@o do conhecimento como os ColLabs da area da
saude deverao ser aproveitados e potenciados no desenho de

uma resposta articulada neste dominio.

A iniciativa Health Business Portugal, que integra o projeto
Health from Portugal (C05_PRR), serd uma estrutura de apoio a
valorizacdo do conhecimento e desenvolvimento de negbcios
(produtos e servigos) de Saude, suportada por uma equipa
totalmente dedicada a sua operacéao, para promover o valor

econdmico e social da Salde em Portugal e internacionalmente.

Com uma organizagao funcional centralizada no Health Cluster
Portugal (HCP) e a colaboragéo das agéncias tuteladas pelos
Ministérios da Saude, Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior e
da Economia e do Mar, o Health Business Portugal agira como
um facilitador e‘mobilizador, identificando e promovendo a

capacidade instalada no nosso pais, e o seu funcionamento em

1 Plano Desenvolvimento da Saude, publicado em 2021, disponivel em
https://www.healthclusterportugal.pt/pt/documentos/request/file/158b2c60-
98bb-45e9-87d8-29fe973047cf/

2 Plano Estratégico 2030 para o Setor da Satide, 2019, disponivel em
https://www.healthclusterportugal.pt/pt/documentos/request/summary/29477
285-42d6-4552-aa77-b76cc86becld/

3 Carvalho M, Cunha de E¢a R, Gomes I, Gongalves M, Lopes A, Lopes D, Maia J,
Oliveira AM, Noronha A, Oliveira CR. Clinical Trials
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rede, bem como a auscultagcdo e monitorizagao permanente de

tendéncias e areas de aposta.

Pretende-se com isto identificar e aplicar melhores praticas,
aconselhar e orientar, induzir formagéo de parcerias frutuosas,
promover a atragao de investimento direto e auxiliar na definigao
de estratégias para o setor, nomeadamente em articulagdo com

a Estratégia Nacional de Especializagéo Inteligente (ENEI).

O Health Business Portugal pretende assumir-se como estrutura
permanente, de carater e interesse nacional, com uma
abordagem federadora.e agregadora das competéncias
disponiveis no nosso pais, com vista ao robustecimento do setor
em Portugal e sua projecéo internacional, e em particular da

marca (Health) Portugal.

Conceito Geral

. Identificar tendéncias
. Posicionar o ecossistema internacionalmente
0 Promover a oferta integrada de satde

Valorizagéo do

conhecimento White space

Identificar
Desenvolver
Redesenhar

Health
Business
Portugal

Mapear \\\ Capacidade instalada des::\?::?v?:mm
Agregar ~ 8 o de negécio
Integrar

Disseminar

. Acesso a recursos
. Suporte especializado

Figura 1: Esquema representativo do conceito geral que subjaz
a iniciativa do Health Business Portugal

in Portugal: How Can we Improve?. Acta Med Port [Internet]. 2021 Feb. 1 [cited
2023 Nov. 22];34(2):80-3. Available from:
https://www.actamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/article/view/15
155
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Objetivos especificos da iniciativa

1. Consolidar Portugal como um pais atrativo de acolhimento

e instalagao de start-ups (nacionais e internacionais);

2. Agregar os ativos (e.g. patentes, protoétipos, ideias de
negocio, oportunidades, competéncias) e promover a
valorizagdo comercial da I1&D em Saude para impulsionar a
introducéo de produtos e servicos inovadores no mercado

global;

3. Propor e contribuir para o desenho de programas que
garantam a continuidade de financiamento das iniciativas
do setor ao longo de todo o ciclo de desenvolvimento de

solugbes para a Saude;

4. Mapear, em permanéncia, a capacidade instalada das
estruturas de suporte ao desenvolvimento de solugbes em
Saude em Portugal (e.g. Institutos de 1&DI, centros de
interface, incubadoras, ColLabs, Centros Clinicos

Académicos, etc);

5. Identificar e monitorizar as tendéncias e areas de aposta a
nivel global para suportar o alinhamento estratégico da

Saude em Portugal;

6. Garantir a continuidade e sustentabilidade dos resultados
dos trabalhos e dos ativos que derivem das iniciativas de
promocéo da inovagdo em Saude atualmente em curso,
como s&o o caso dos Digital Innovation Hubs (DIH), os
Testing and Experimentation Facilities (TEF), as testbeds,
as Zonas Livres Tecnoldgicas (ZLTs), as Agendas

Mobilizadoras para a Inovagéo Empresarial, entre outros;

7.  Criar uma plataforma virtual . de suporte a operacionalizagao
dos objetivos acima descritos, com informagéo validada e
atualizada em permanéncia pela equipa do Health

Business Portugal.

Objetivos'do subgrupo 3

Os objetivos deste subgrupo incluiram:
1. Definir o formato, a governance e modelo de financiamento

do Health Business Portugal.
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2. Definir as caracteristicas que permitam a defesa do
interesse nacional do projeto e o envolvimento colaborativo
das agéncias tuteladas pelos Ministérios da Saude,
Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior e da Economia e do
Mar.

O Health Business Portugal ser4 uma estrutura coordenada pelo
HCP que, com uma equipa dedicada (que numa primeira fase se
prevé de 2 a 3 pessoas), se propde funcionar em articulagéo
com as agéncias e outras instituicoes tuteladas pelos Ministérios
da Saulde, Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior e da Economia
e do Mar, nomeadamente INFARMED, ANI, FCT, IAPMEI e
AICEP.

Neste contexto, os principais parceiros da inovagdo em Saude
em Portugal, entendidos como institutos de 1&DI, centros de
interface, incubadoras, ColLabs, Sociedades de Capital de
Risco4, etc, séo parceiros privilegiados, propondo-se que seja
promovida a identificagéo de interlocutores especializados na
ligacéo a equipa do Health Business Portugal. Propde-se ainda,
uma colaboragéao ativa entre o Health Business Portugal e as
entidades publicas sob a tutela dos trés ministérios, sendo assim

constituidos:

e um Conselho Consultivo, constituido por um

representante de cada uma das instituicées tuteladas,
de carater permanente, por forma a assegurar um
canal expedito e especifico de ligagdo aos parceiros
institucionais e a colaboragdo em matérias da sua

esfera de competéncia.

« um Conselho Cientifico, constituido por
representantes dos principais parceiros da inovagéao
em Saude em Portugal, com o objetivo de validar
temas, tendéncias e opgdes, e mandatos bianuais

renovaveis.
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De forma a garantir o amplo envolvimento das organiza¢des
nacionais da Saude e dos principais atores e parceiros do
ecossistema, bem como legitimar a pertinéncia desta iniciativa, é

importante que seja reconhecido o seu carater de interesse

No médio-prazo (ap6s término do projeto das Agendas
Mobilizadoras do PRR), apoiar o Health Business
Portugal na identificacdo de potenciais mecanismos

e/ou instrumentos de apoio a dinamizagéo de

nacional. atividades assumidas como estratégicas para a
prossecucgao de politicas publicas associadas; cuja(s)

candidatura(s) sera(ao) assegurada(s) pelo HCP.
Modelo de financiamento e sustentabilidade de
N&o se preveem implicagbes orgamentais por parte dos

longo-prazo o
ministérios.

No que respeita ao financiamento das atividades do Health

Business Portugal, na fase de preparagéo e implementagéo (em

curso), a estrutura sera financiada pelo WP16 - Health Business

Portugal do projeto Health from Portugal das Agendas

Mobilizadoras para a Inovagdo Empresarial do PRR.

Numa perspetiva de sustentabilidade de longo prazo, e sem
prejuizo da definicdo de modelos que permitam a sua autonomia
relativamente aos fundos publicos, é desejavel que seja também
considerada a disponibilizagéo de instrumentos de
financiamento competitivos, aos quais o promotor da iniciativa
possa candidatar-se, por forma a potenciar a continuidade das

atividades do Health Business Portugal.

e O reconhecimento do carater de estrutura de interesse
nacional do Health Business Portugal, o qual ndo
contemplaria qualquer suporte financeiro. Tal
reconhecimento seria assumido no quadro de um
referencial [legal] em vigor ou a criar, e suportado por

critérios claramente estabelecidos;

e O compromisso do envolvimento e colaboragéo das
entidades publicas sob a tutela dos 3 ministérios, na
prossecugao dos objetivos do Health Business
Portugal através da sua intervenc@o no Conselho

Consultivo cuja constituicdo é acima proposta;
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N

Capacitar o INFARMED para
promover uma industria forte
(sG5) \E,

Antonieta Lucas - APORMED
Carlos Alves - INFARMED

Guy Villax - HCP P _ N

Jodo Almeida Lopes ou Miguel Ginestal - APIFARMA
Manuel Talhinhas - ANF B
Maria do Carmo Neves - APO%

Nuno Cardoso - ANF

™
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O INFARMED assume elevadas responsabilidades na protecéo
da saude e salvaguarda do interesse publico, através das
atividades de regulagcdo do medicamento, dispositivos médicos e
produtos cosméticos. Estas atividades contribuem para o acesso
dos profissionais de salde e dos cidadaos a tecnologias de saude
de qualidade, eficazes e seguros, bem como promovem a

sustentabilidade do sistema de saude.

O exercicio das atividades de regulagdo farmacéutica impacta,
direta e indiretamente, as atividades de investigacdo e
desenvolvimento, de fabrico, de distribuicdo, de comercializagéo,

de promocao e utilizacdo de tecnologias de saude.

As mudangas em curso, a nivel cientifico, tecnolégico, econémico
e social, e os desafios globais em saude exigem um ambiente
regulatério proporcional, eficiente e simplificado e uma acgéo
conjunta de todos os intervenientes dos setores do medicamento,

dispositivo médico e produtos cosméticos.

Neste quadro, a agdo do INFARMED, além da protecdo da
saude publica e da defesa dos interesses dos cidadaos, deve
promover a competitividade da economia nacional e europeia
e condicoes que permitam a criacao de valor. pelos
operadores econémicos do setor farmacéutico. Reconhece-
se que, ndo pode haver uma industria farmacéutica.e de outras
tecnologias de saude forte, dindmica e inovadora e um circuito do
medicamento e produtos de saude robusto, sem um regulador
forte, adequadamente capacitado e qualificado com a pericia
técnico-cientifica necessaria. Os paises com as industrias da
saude mais dindmicas, criadoras de riqueza e inovadoras séo
também aqueles.com as agéncias do medicamento, dispositivos
médicos.e outros produtos de salde mais avangadas, exigentes
e’inovadoras. Estas entidades atuam como catalisadores de
maior formacao e inovagéo na industria e promovem solugbes
concebidas para beneficiar os cidadaos e os sistemas de salude,
devendo ainda proporcionar capacidade de cooperagdo com as
suas congéneres de outros paises para criar sinergias com a

internacionalizagéo deste setor.
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As recomendacoes que aqui se expressam foram o resultado
de uma discussao coletiva e conclusées consensualizadas
entre representantes do INFARMED e representantes dos
setores da saude regulados pelo INFARMED, com o objetivo
de reforcar a capacidade a entidade reguladora para poder
contribuir para a dinamizagao da politica industrial de salde

nacional.

Na Ultima década a industria farmacéutica, do dispositivo. médico
e outras tecnologias de saude aumentou a sua contribuicdo para
o Valor Acrescentado Bruto (VAB) do pais de 9 para 12 mil
milhdes de euros e as suas exporta¢gdes passaram de 1 para 2,5
mil milhdes de euros. Surgiram novas. areas com potencial
contributo para o desenvolvimento econémico nacional, como a
atividade de cultivo-e exportagéo de canabis para fins medicinais
e o desenvolvimento e fabrico de dispositivos médicos na area
das tecnologias . inovadoras. Como resultado, temos um
importante setor da economia em forte crescimento que, em
média, possui dos empregos mais qualificados e melhor
remunerados do pais, mas opera sob supervisdo de uma
Autoridade Competente que nao conseguiu obter as
movimento de

condicoes para acompanhar esse

crescimento.

Esta situagdo deve-se a um regime juridico e modelo orgénico
inadequados para as responsabilidades e exigéncias funcionais
do INFARMED, a nivel nacional e europeu, que se reflete, entre
outros, numa autonomia da gestdo limitada e na diminuicdo
acentuada do numero de profissionais especializados. Para dar
resposta as necessidades deste setor estratégico, o INFARMED
deve preencher os postos de trabalho necessarios e praticar uma
politica de remuneracéo competitiva dos seus colaboradores. No
final de 2022, dos 434 postos de trabalho aprovados no Mapa
de Pessoal, 119 encontravam-se vagos, 0 que representa
27% do total. Esta situagédo decorre da falta de autonomia para a
contratacdo de novos trabalhadores, dentro e fora da
Administracédo Publica, agravada pela baixa competitividade
salarial do setor publico, que é reconhecidamente insuficiente

para atrair e reter talento de profissionais qualificados.

Comparando o numero de técnicos superiores indispensaveis ao
cumprimento das obrigacdes inerentes ao INFARMED com as

vagas que foram preenchidas, faltam 82 técnicos superiores,
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estando atualmente empregados nesta instituicdo apenas 115,

referindo-nos apenas as 4 areas nucleares do INFARMED.

Num cenério de ligeiro, e desejavel, aumento no nimero de
entidades licenciadas para as atividades de fabrico, distribuicao
por grosso, aquisicdo direta e dispensa ao publico de
medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de salde,
verifica-se, em contrassenso, uma diminuicao de capacidade
INFARMED

fundamentais areas de atividade: i. Inspecéao e licenciamento:

operacional do em duas principais e
numero de inspec¢ées caiu mais de 30% nos ultimos cinco
anos; ii. Avaliacdo de medicamentos: o tempo médio de

avaliacao quase duplicou nos ultimos 5 anos.

As capacidades do INFARMED também foram enfraquecidas na
area tecnolégica e dos sistemas de informagcéo, um dominio
fundamental para que a organizagdo se possa coordenar com
outras instituicbes nacionais, da UE e internacionais e melhor
possa servir os cidaddos e as empresas por ele reguladas. Nao é
possivel neste momento assegurar por exemplo apoio interno
permanente sendo que no INFARMED existem 40 servicos
eletrénicos que nao podem ficar indisponiveis, dos quais
dependem a prescricao eletronica e a partilha de informacao
sobre medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos de saide. Também nesta area se verifica uma
reducéo e envelhecimento dos recursos humanos resultante
da falta de competitividade salarial. Adicionalmente a enorme
dificuldade de renovar e introduzir novas solucdes
tecnoldgicas é penalizadora: um periodo de trés anos decorre
entre o inicio do processo de aquisicdo de um projeto de TI
complexo, e a autorizagdo da.compra — a isto acresce o prazo de

implementagdo do projeto.

Estas situacOes nao.se explicam nem decorrem de déficit
orcamental. Pelo contrario, a autonomia do INFARMED face ao
orcamento do Estado é total e as necessidades financeiras
sao integralmente cobertas pelas taxas de comercializacao e
servico pagas pelas entidades que operam nos setores

regulados e supervisionados por este Instituto. O orcamento

2 No Orgamento do Estado para 2023 foi prevista, ainda, a transferéncia
de verbas, até ao montante de 2,4M€, com origem no INFARMED, para

o Laboratério Nacional Militar.
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do INFARMED é superavitario (receita média anual: 63 milhdes
de euros | custos médios anuais 25 milhdes de euros). E realizada
uma transferéncia corrente de caracter regular num montante
anual de cerca de 30 M€ para a ACSS para financiamento do
Programa Orcamental da Saude, gerando-se ainda um_saldo

adicional médio anual positivo de cerca de 7M€2.

O Setor da Saude e o INFARMED que elaboraram este
documento, concordam de forma unanime na necessidade
de capacitar urgentemente o INFARMED para que este possa
respeitar as suas obrigagdes nos prazos legais e regulamentares
que lhe séo exigidos e; se comprometa relativamente a prazos
mesmo que ndo plasmados na lei, como apoio as empresas
exportadoras; e que o faga nos mesmos prazos que as suas

congéneres internacionais.

Mais ' especificamente, as recomendacées elencadas, visam
permitir ao INFARMED: i) Assegurar a capacidade de
adaptacdo e resposta as alteracoes da legislacao
farmacéutica em fase de implementacdo e consolidagaos,
que proporcione um ambiente favoravel a criacado de valor e,
ii) A capacitacao para niveis de servico comparaveis a outras
agéncias reguladoras de referéncia, tanto em relacdao as
atividades destinadas ao abastecimento e atendimento do

mercado nacional como a exportacio.

1. Capacitar diferentes areas para cumprimento dos

prazos legais dos diferentes processos;

2. Garantir a atualizacdo constante das plataformas

existentes;

3. Certificar-se da regular manutencao e atualizagdo da

informacéo;

4. Disponibilizar agdes formativas e informativas em maior

naumero;

3 Referimo-nos, particularmente, aos Regulamentos dos Ensaios Clinicos
(UE) 536/2014, dos Dispositivos Meédicos (UE) 2017/745, dos
Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro (UE) 2017/746 e de
Avaliacdo de Tecnologias de Saldde (UE) 2021/2282.
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5. Atualizar processos (e ferramentas) que estdo hoje

alicercados em tecnologias ja obsoletas;

6. Assegurar a resposta a reclamagbes, denuncias e
pedidos de esclarecimento das farmécias, sobre
produtos de saude ou outras que nado estejam

envolvidas em processos contraordenacionais;

7. Capacitar diferentes areas para acompanhamento dos
trabalhos dos diferentes grupos europeus em que

participa ou podera participar mais ativamente.

Para atingir este objetivo, o INFARMED dever4 promover
alteragcbes a processos em diversas areas, nomeadamente: i.
Inspecéo e auditoria; ii. Avaliacdo e concessao de autorizagdes
de introdugdo no mercado; iii. Aprovagdo de alteracdes e
variagdes regulamentares; iv. Avaliagédo de Tecnologias da Saude
mais célere que permitam uma mais rapida disponibilizagdo dos
medicamentos e dispositivos médicos aos cidadaos; v. Mercados
de exportacdo — inspegbes, substancias controladas e
capacitagdo das areas técnicas de avaliagdo e aconselhamento
cientifico para apoiar as exportacées; vi. Circunstancias urgentes
que justifiquem um prazo inferior ao previsto na lei ou nos
regulamentos; vii. Mobilizagdo para a inovagéo; viii. Importagéo
de medicamentos experimentais; ix. Desenvolvimento. da

estrutura industrial nacional.

Sendo as comissdes técnicas especializadas 6rgaos consultivos
do INFARMED, que atuam com independéncia técnica e
cientifica, de acordo com as respetivas competéncias e cabendo-
lhes um papel muito-relevante em diversas areas de interacéo
com os sectores econémicos (apreciacdo de ensaios clinicos,
autorizacdo de novos medicamentos e dispositivos médicos,
avaliacao de tecnologias da saude, orientagdes para utilizacédo de
medicamentos), importa também refor¢éa-las e promover a sua
adaptacéo e capacidade de resposta para fazer face aos novos
desafios da érea farmacéutica e de dispositivos médicos e a

evolucdo das expectativas da sociedade.

4 Foi elaborado, pelo INFARMED, uma proposta de projeto de Lei
Organica com vista ao reforgo da natureza de instituto de regime
especial e que estabelece alteragBes nas cinco areas mencionadas.
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As solugbes preconizadas para permitir a implementacéo destas
recomendagbes incluem capacitar o INFARMED com maior

autonomia. Para tanto, destacamos cinco recomendagées:

1. Alteracdo do regime juridico do INFARMED para
reforcar a sua autonomia de gestao de forma a que
permita ao INFARMED dispor.e aplicar as fontes de
receita decorrentes da sua atividade de regulagao e
supervisdo do mercado, que justifica necessitar,
permitindo a criacdo e manutencao dos postos de
trabalho e a aquisicéo de bens e servicos necessarios
para fazer face ao aumento das responsabilidades, ao
crescimento’ das industrias € as novas exigéncias da

ciéncia e da tecnologia;

2. Reforco da natureza de instituto de regime especial,
obriga a alteracbes a Lei Organica do INFARMED em
cinco areas: i) equiparagdo a entidade publica de
natureza empresarial, ii) reforgo das competéncias e
atribuicbes como autoridade reguladora e entidade
nacional competente, iii) passar os contratos de
trabalho para o regime geral de trabalho nos termos do
cédigo de trabalho, iv); equiparacdo do INFARMED a
um estabelecimento do SNS permitindo a aplicagdo do
regime de mobilidade geral com os estabelecimentos e
servicos do SNS, garantindo uma maior flexibilidade
nos instrumentos de recrutamento de pessoal, v)
indexagdo da remuneracéo dos dirigentes intermédios

a remuneracao do Conselho Diretivo.4

3. Recrutamento de trabalhadores das carreiras
médicas, farmacéuticas e informatica. A integracdo
destes profissionais, em condi¢bes favoraveis a sua
retencdo e progressao profissional no INFARMED
permitiria a internalizacdo de tarefas reduzindo a
dependéncia de peritos externos e melhorando a

resposta e eficiéncia de processos.

4. Criacdo de carreiras especificas para as areas

essenciais do INFARMED, tais como a avaliagdo
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cientifica e regulamentar, a inspecdo e a
farmacovigilancia, reconhecendo-se as especificidades
atividades

e complexidade das fungbes e

desenvolvidas pelos técnicos superiores do

INFARMED e proporcionando assim maior atratividade.

5. Reforco da independéncia da sua governanca,
tornando-o mais centrado nos cidaddos e nas
necessidades dos agentes que contribuem para a

saude e criacao de riqueza.

O INFARMED esta a trabalhar para que estas propostas sejam
aceites e implementadas. Neste sentido, o Plano Estratégico para
2024-2026 devera refletir a implementagdo das recomendagdes.
Estima-se que seréo precisos 18 meses para que estas medidas
sejam implementadas, e o0 recrutamento e treino de
colaboradores sejam concluidos. Uma segunda fase, de duragéo
semelhante, sera necessaria para consolidar a nova organizagao
e melhorar os niveis de servico para atingir os objetivos

desejados.

A concretizagdo destas recomendacdes depende  do
compromisso, empenho e agdo do Governo, especialmente na
promocgdo das alteragdes legislativas para um. novo regime
juridico e modelo orgénico e para a valorizagdo das carreiras, que
garantam ao INFARMED as condicdes para. assegurar o
desempenho da sua missdo e apoiar.o0 desenvolvimento das
empresas portuguesas da saude, em particular junto do setor do
medicamento, dos dispositivos médicos. e outros produtos de

saude.

As entidades que compdem - este grupo de trabalho
disponibilizam-se para, na sequéncia do Governo tomar as a¢oes
necessarias, acompanhar a implementagéo destas medidas de

capacitacédo do Infarmed e garantir o seu sucesso.
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Em setembro de 2022, por iniciativa do Ministro da Economia e
do Mar, foi criado o Grupo de Trabalho Economia e Saude, com
o objetivo de identificar eventuais constrangimentos a captacao
de investimento e a criagédo de valor econ6mico a partir da area

da saude.

O referido Grupo de Trabalho foi constituido em estreita
articulacédo com o Ministério da Saude,‘incluindo representantes
do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, |..P.; da SPMS - Servigos Partilhados do
Ministério da Saude, EPE e da ACSS — Administracdo Central do
Sistema de 'Saude, I.P, e com o Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Ensino Superior, com a dinamizacdo do HCP — Health Cluster
Portugal e envolvendo-outras associagdes e personalidades de

referéncia do setor.

Assegurando um elevado grau de abrangéncia e de cobertura do
setor e procurando a exaustividade na identificacdo dos
constrangimentos e custos de contexto que o estrangulam foi
desde a primeira hora elemento estruturante do modus operandi
do Grupo de Trabalho a preocupagéo em ndo comecar do zero o
que passou por incorporar trabalhos e exercicios similares
efetuados anteriormente. Igualmente estruturante na sua
organizagao foi o envolvimento em cada um dos seus subgrupos
de todas as partes interessadas e com capacidade de decisao
nos temas em apregco desde representantes das tutelas
ministeriais até a sociedade civil, com lugar para a ciéncia, a
prestacdo de cuidados e, naturalmente, as empresas. Foi ainda,
desde a primeira hora, assumida uma forte orientacdo a
exequibilidade e a concretizagdo das propostas a apresentar ou

propor.

Este primeiro Grupo de Trabalho apresentou, em fevereiro de
2023, o Relatorio “Para a dinamizagdo de uma Politica Industrial
da Saude”, disponivel na pagina online do HCP — Health Cluster
Portugal, no qual formula um conjunto de propostas de agéo para
o curto prazo, tendo em vista a facilitagdo e incentivo do
investimento, da competitividade e da internacionalizacdo do

setor.
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Considerando a relevancia do trabalho desenvolvido o Ministro da
Economia e do Mar, a Ministra da Ciéncia, Tecnologia e Ensino
Superior e o Ministro da Saude, determinaram, pelo Despacho
Conjunto n.° 4613/2023, de 17 de abril, a criagdo de um grupo de
trabalho com a missdo de dar continuidade e execugdo ao
Relatério «Para a dinamizacdo de uma Politica Industrial da
Saude» e respetivas propostas de acao, que tomou a designagéo

de “Grupo de Trabalho Mais Economia e Saude”.

Mantendo as mesmas linhas estruturantes do seu antecessor,
ainda que na sua organizagdo se tenha optado por uma divisdo
em mais subgrupos privilegiando o foco nos pontos e temas
elegidos como prioritarios, este segundo Grupo planeou a
produgdo dos seus resultados em propostas concretas,
exequiveis que submete as trés tutelas subscritoras do Despacho

Conjunto que o criou.

E assim, de modo a dar execugcdo a Proposta Capacitar o
Infarmed, sdo de seguida apresentadas as medidas e a¢des que
foram julgadas adequadas pelo subgrupo GT5 constituido por
APIFARMA (A. Donato), APOGEN (MdoC. Neves), ANF (M.
Talhinhas), APORMED (A. Lucas), sob a coordenacgéo e lideranga
do HCP (G. Villax) e INFARMED (C. Alves), que.o. Nucleo

Coordenador subscreve.
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—
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Grafico 1. Evolugéo das exportagbes no setor da saude
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A pandemia e as alteragdes geopoliticas, enfatizaram a
importancia da sustentabilidade da cadeia de abastecimento de
tecnologias de salde. As respostas encontradas evidenciaram a
necessidade de uma colaboragdo préxima entre as autoridades

reguladoras nacionais e os agentes econémicos.

A existéncia de uma estrutura solida, criadora de .valor,
exportadora, de agentes de base nacional, deixou de ser uma
questdo apenas de salde publica, tornando-se um tema de
soberania. E imperioso o contributo do. INFARMED neste

desiderato.

Em simulténeo, as macrotendéncias, que tém o potencial de ter
impactos transformadores a nivel global, tais como a medicina de
precisao, a economia industrial circular, as alteragdes climéticas,
a resisténcia antimicrobiana, ‘0 envelhecimento, as doengas
crénicas, a disrupcao digital, a utilizacéo da big data e de Real
Word -Evidence, a Inteligéncia Artificial, etc, obrigam a um
investimento crescente em recursos e competéncias por parte

das autoridades de saude.

Nao € socialmente aceitavel que, ao contrario do necessario, se
possa identificar uma dificuldade crescente do INFARMED em

recrutar e reter os profissionais de que necessita.

Em setembro de 2022, por iniciativa do Ministério da Economia e
Mar, e em estreita colaboragcdo com Ministério da Salde,
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior e respetivas
agéncias tuteladas foi criado o Grupo de Trabalho “Economia e
Saude” com o objetivo de identificar constrangimentos a captacéao
de investimento, ao desenvolvimento de uma politica industrial
para o setor e a competitividade da economia nacional. A
protecdo da saude, como direito universal e constitucional, as
caracteristicas do setor e do mercado farmacéutico justificam a
intervengdo publica em matéria de regulagdo que garanta a
qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos, dispositivos
médicos e produtos cosméticos, bem como o acesso equitativo

de todos os cidaddos e a sustentabilidade da despesa em saude.

As atividades de regulagao farmacéutica incidem e influenciam a
atividade de investigacdo e desenvolvimento, de fabrico, de
distribuicdo, de comercializagdo, de promogao e utilizagéo de

tecnologias de saude. Os avangos técnicos, cientificos e
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tecnoldgicos atuais e futuros anteveem um ambiente dindmico e
de novas exigéncias, que representam, igualmente, uma
oportunidade de afirmagéo econémica de Portugal neste ambito.
A atividade de regulacdo do INFARMED, I.P., deve igualmente
promover a competitividade da economia nacional e possibilitar a
criacdo de valor pelos operadores econémicos do setor
farmacéutico e de dispositivos médicos tanto orientados ao
mercado nacional como para exportacdo para a EU e paises 3°s.
Assim, torna-se fundamental um ambiente regulatério agil,
simplificado, proporcional e eficiente, assim como a
implementagéo de medidas e iniciativas atempadas e articuladas
com todos os intervenientes e que permitam a valorizagdo e a
disponibilizacdo de produtos e servicos aos cidadaos e aos

sistemas de saude.

N&o consegue existir uma industria farmacéutica forte sem ter
um regulador forte. As nag6es onde se localizam as indUstrias
da saude mais dinédmicas, criadoras de maior riqueza, mais
inovadoras encontram-se nos mesmos paises que tém as
agéncias do medicamento mais avangadas, mais exigentes,
mais inovadoras e que atuam como catalisadores na indugdo de
mais formacéao e inovagao na industria e em solugdes orientadas

ao cidadao.

Este documente é a proposta conjunta da Industria e do
Infarmed, seu regulador, em resposta ao Despacho n°4613/2023
de 17 de abril. As propostas da acdo “Capacitar o Infarmed” vao
contribuir «Para a dinamizagdo de uma Politica Industrial da
Saude». Este trabalho elaborado entre julho e outubro de
2023 representa a vontade consensual da Industria e do

Regulador.

INFARMED —sittagao atual e principais
necessidades

Geral

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I. P. é um instituto publico de regime

especial, nos termos da lei, integrado na administracao indireta
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do Estado, dotado de autonomia administrativa, financeira e

patriménio préprio.

E missao do INFARMED regular e supervisionar os setores dos
medicamentos, dos dispositivos médicos e produtos cosméticos
e de higiene corporal, segundo os mais elevados padrdes de
protecdo da saude publica, e garantir 0 acesso dos profissionais
de saude e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos,
produtos cosméticos e de higiene corporal, de qualidade,

eficazes e seguros.

Tendo em conta a missao global do INFARMED, identificam-se
dois grandes dominios de intervencéo: o registo, avaliagéo da
qualidade, segurancga e eficacia, a comprovacao da qualidade e
a mais-valia terapéutica dos medicamentos e produtos de satde
disponiveis'no mercado e'0 seu valor econémico; o registo, o
licenciamento e a.inspecéo das entidades responsaveis pela
producéo e distribuicdo.desses mesmos medicamentos e
produtos de saude até ao consumidor final.

Os servicos e atividades do INFARMED contribuem
positivamente para o setor da saude nacional, preservando a
atividade de investigacgao, fabrico, producao, distribuicdo e
exportacéo nacional e comercializagdo de medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos que se traduz num
mercado nacional de 12 mil milhées de euros (2022), com a

inerente receita fiscal.

O enquadramento europeu de livre circulagao de bens e
servigos e a existéncia do Sistema Europeu de Avaliagéo e
Autorizagcdo de Medicamentos e Produtos de Salde cria a
necessidade imperiosa de garantir a competitividade do
INFARMED, entre as agéncias reguladoras europeias, e dos
operadores econémicos nacionais. Adicionalmente, os novos
regulamentos europeus aplicaveis aos medicamentos,
dispositivos médicos e cosméticos criam um momento singular
para o desenvolvimento econémico do setor nacional e do
proprio INFARMED. Para este ultimo, como forma de garantir a
continuidade do reconhecimento e prestigio nacional e
internacional que o distingam como uma das principais agéncias
reguladoras, com necessério aumento da sua atividade e
consequente incremento da sua receita. O sistema regulador

europeu encontra-se em profunda transformagéo com a
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publicagé@o e/ou entrada em vigor dos principais diplomas
regulamentares, nomeadamente Avaliagdo de Tecnologias de
Saude, Investigagcéo Clinica e Dispositivos Médicos e
Dispositivos Médicos de Diagnéstico in vitro, areas que irdo
exigir maior competitividade ao INFARMED, quer para intervir a
nivel europeu quer para poder responder as empresas que

operam no mercado nacional e cuja aspiragéo é de crescimento.

Adicionalmente, surgem diversos desafios consequentes a
pandemia COVID-19 e decorrentes da situagéo de crise
energética, do cenario de inflacdo e guerra, de que é bom
exemplo a problematica de disponibilidades de medicamento.
Assim, estéo reunidas as condi¢des para um momento
altamente dindmico, e singularmente exigente, para a atividade

regulamentar e que persistira em anos futuros.

Existem areas cruciais para assegurar o cumprimento da missao
do INFARMED, designadamente no que diz respeito a servigo
prestados aos parceiros econémicos. A diminuigcao de
colaborares verificada nos Gltimos anos e a limitada renovacgéo e
evolugao dos recursos tecnoldgicos concorrem para um risco
real de rutura operacional com consequéncias muito graves para
a regulagéo, supervisao e fiscalizagdo do setor e para a saide
publica. Pode ainda traduzir-se na incapacidade do INFARMED
e do setor farmacéutico nacional se afirmarem no espago
europeu, causando um impacto econémico significativo, e do
INFARMED cooperar ativamente com parceiros-chave como a
Agéncia de Investigacao Clinica e Inovacdo Biomédica (AICIB) e

o Laboratério Nacional do Medicamento. (LM).

Destaca-se ainda a participa¢do de elementos do INFARMED
em grupos europeus eéssenciais garantindo a presencga da voz
de Portugal nos diversos foruns e permitindo desta forma ter um
papel determinante em decisdes relevantes cujo impacto sobre
as‘empresas pode ser significativo, entre outros: CMDh, CHMP,
CTCG, CTAG, CTEG, CAT, HMPC, PDCO e COMP. Também
presente em grupos de trabalho dos HMA (CMDh - Non-
Prescription Medicinal Products Task Force, Working Group on
ASMF procedures, Joint CMD/EMA Working Party on variation
regulation, Multilingual Packaging Working Group e da EMA
BWP, QWP, HCPWP e PCWP.
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Situacao Financeira

Os meios necessarios ao financiamento da atividade do
INFARMED séo totalmente assegurados por receitas proprias
resultantes da cobrancga de diversas taxas que lhe estdo

atribuidas por lei e que podem, genericamente, agrupar-se em:

e  Taxas sobre a comercializagdo de medicamentos,
dispositivos médicos e cosméticos, as quais incidem
sobre o volume mensal de vendas das entidades que

comercializam este tipo de produtos;

e  Taxas de servico pagas como contrapartida de um
servico requerido ao INFARMED, a nivel da
participagcao como relatores e co-relatores na Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) e/ou diretamente
requeridos ao INFARMED pelos operadores
econdmicos nacionais e europeus do circuito do
medicamento, dispositivos médicos e cosméticos
(p.ex. procedimento descentralizado de autorizagéo de
introducéo no mercado ou aconselhamento cientifico

ou regulamentar);

. Taxas de licenciamento de entidades nacionais, tais

como fabricantes, distribuidores e farmacias;

e  Outras fontes de financiamento, designadamente a
nivel europeu, para apoio a implementacao de
projetos de capacitagdo no a&mbito de atribuicbes

europeias.

A autonomia face ao Or¢camento do Estado é total, sendo as
necessidades de financiamento completamente cobertas por
taxas pagas pelas entidades que operam nos setores regulados
e supervisionados. Regista-se nos Ultimos anos uma variagéo
positiva pelo aumento da cobrancga das taxas de
comercializagéo e taxas de servigo relativamente a avaliagao de
medicamentos por procedimento europeu centralizado (com
participacéo remunerada do INFARMED como relator ou co-

relator no A&mbito da Agéncia Europeia de Medicamentos).

O INFARMED dispbe de um orgamento superavitario (receita

média anual: 63M<€ | despesa média anual 25 M€), efetuando
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uma transferéncia corrente de caracter regular em montante
atual de 30 M€ para a ACSS para financiamento do Programa
Orcamental da Salde, gerando ainda um saldo de geréncia
adicional médio anual de mais de cerca de 7M€. Adicionalmente
participa na AICIB (Agéncia para a Investigacao Clinica e
Inovacdo Biomédica), enquanto associado fundador nos termos
da Resolugéo do Conselho de Ministros n° 27/2018 de 9 de
margo, contribuindo com o valor previsto, para 2023, de 500 mil
euros. Para o ano de 2023, foi ainda inscrita uma verba no
Orcamento de Estado, até ao montante de 2,4 M€, do
Laboratério Nacional do Medicamento (Forgas Armadas),

proveniente das receitas do INFARMED.
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Gréfico 2. Evolugdo da Receita e Despesa do INFARMED

Recursos humanos

O capital humano e intelectual do INFARMED sao o seu ativo de
maior valor. O desempenho organizacional, traduzido nos
resultados obtidos nas diversas areas de intervencao desta
Autoridade, esta diretamente.relacionado com a capacidade dos
seus trabalhadores em obterem resultados nas respetivas areas
deespecializacdo. E essencial para o desempenho
organizacional do INFARMED:

e O nivel habilitacional das suas equipas,
maioritariamente constituidas por trabalhadores
detentores do grau de licenciatura, de mestrado e de

doutoramento;
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e A multidisciplinaridade das suas equipas, com
habilitagdes em diferenciadas areas de formacao,
designadamente: Salde e Ciéncias Bioldgicas;
Ciéncias Sociais; Economia e Gestao; Direito;

Tecnologias de Comunicacgéo e Informacgao;

e Dispor de uma consolidada experiéncia dos seus
trabalhadores (cerca de 14,5 anos em média) no
desempenho de fungdes regulamentares, de
fiscalizagdo e supervisdo de medicamentos e produtos

de saude;

. Manter um continuado investimento na qualificacéo e
desenvolvimento das suas equipas, por forma a
preparar e desenvolver os colaboradores para
acompanhar os'avangos cientificos, tecnolégicos e
regulamentares, criando um ambiente de confianca
que estimule os trabalhadores a abragar novos
desafios, desenvolvendo a autonomia técnica e
sentido de responsabilidade e estimule a capacidade

de inovagdo continuada e sustentada.

Em 2023 o mapa de pessoal aprovado era de 432 postos de
trabalho, de entre os quais apenas 315 estavam ocupados (taxa
de ocupacgéo do mapa de pessoal aprovado: 73%). Para 2024 o
mapa de pessoal prevé 452 lugares. De facto, uma tendéncia de
erosdo dos recursos humanos qualificados tem-se verificado nos
Gltimos anos no INFARMED, constituindo uma das suas
principais limitacbes na capacidade de resposta no ambito de

todas as suas atividades.

Os postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal do
INFARMED, conforme evidenciado na analise do grafico abaixo,
nao tém sido ocupados na sua totalidade durante os ultimos
anos, ndo obstante os esfor¢os desenvolvidos pelo Instituto para
colmatar a insuficiéncia de recursos face as suas atribui¢gdes. O
INFARMED n&o tem conseguido preencher as suas
necessidades de recursos humanos e conjugado com a
dificuldade de preenchimento desses postos de trabalho verifica-
se também a perda de profissionais, tendéncia que se tem vindo
a acentuar desde 2018. Este déficit resulta assim da perda de
elementos (pela redu¢do da capacidade de retencgéao fruto

essencialmente da competi¢cdo na procura de profissionais com
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elevada diferenciagéo nesta area e da impossibilidade de manter
condi¢cbes remuneratdrias atraentes), mas também da
incapacidade de recrutamento em tempo util de novos
profissionais de forma a promover uma salutar e necessaria
renovagao dos quadros e crescimento em fungéo das

solicitagcdes crescentes.
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Gréfico 3. Taxa de Ocupacéo do Mapa de Pessoal de 2018 a
2022

O saldo negativo entre entradas e saidas de profissionais
qualificados tem sido particularmente expressivo em areas
criticas da atividade do INFARMED, nomeadamente nas

denominadas “4reas de negdcio”, conforme figura seguinte.
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Gréfico 4. Evolugdo do numero de trabalhadores em funcoes
técnicas de GC3 por Direcao, entre 2018 e 2022
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Estrutura dos RH

Quanto a estrutura etaria, verifica-se que a maioria dos
trabalhadores (69%) tém mais de 44 anos e a média de idade é
48. No que respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do
INFARMED estao integrados em: 2 carreiras especiais.e nao
revistas (10 trabalhadores), cargos dirigentes (29 trabalhadores)
e maioritariamente nas 3 carreiras gerais (293 trabalhadores).
No que se refere a antiguidade, constata-se que 64% dos
trabalhadores (215) iniciaram fungdes-no INFARMED ha mais de
10 anos. Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de
habilitagcéo superior (total de efetivos com habilitacéo = a

licenciatura/total de efetivos*100) é de cerca de 80%.
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Gréfico 5. Distribuicao de colaboradores por diregdo

A carreira preponderante do INFARMED é a de Técnico
Superior, da qual fazem parte 222 trabalhadores (que
representam 67% do total de trabalhadores do Instituto) e
apenas 10 (3%) se enquadram em carreiras especiais, apesar
de se distribuirem pelas seguintes areas de formacgao: ciéncias
farmacéuticas e outras ciéncias da saude, economia, direito,
engenharia. Esta auséncia de carreiras especializadas traduz-se

num claro factor contribuinte para a menor atractividade do
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INFARMED enquanto empregador de recursos humanos de

elevada diferenciagéo.

Remuneracdes

De referir que 70% dos trabalhadores aufere menos de 2.250€
brutos, salientando-se que 124 trabalhadores inseridos em
carreiras que requerem habilitagdo superior recebem menos de
2.000 €. Daqueles 70%, 178 (75%) tém mais de 10 anos de
atividade em fungbes publicas. Um estudo realizado por uma
consultora externa no ano de 2022, evidenciou que o salario
médio no Infarmed é 1,4 vezes inferior ao de outras entidades
reguladoras do benchmark e duas vezes inferior ao salario da

industria farmacéutica para os varios tipos de carreira.

O numero anterior caracteriza de forma clara a asfixia‘que vive o
Infarmed, estrangulado por ndo conseguir repor 0 seu quadro
aprovado, pois ndo tem a autonomia para_contratar e pagar
salarios competitivos e cujo crescimento “teérico” de recursos
humano é meramente académico pois se 0 quadro de pessoal
aprovado aumentou de 13% desde 2018, no final de 2022
estavam por preencher 119 postos de trabalho. Em termos de
colaboradores efectivos, passamos de 352 em 2018 para 315 em

2022 — uma reducaode 10% do efetivo.

E isto num periodo que viu o setor da saude aumentar a sua
contribuicdo para o VAB do pais de 9 para 12 mil milhées de
euros, e as suas exportacdes de 1 para 2,5 mil milhdes de

euros.

A situagdo € tanto mais inexplicavel quando a autonomia do
Infarmed face ao Orcamento do Estado é total, sendo as
necessidades de financiamento completamente cobertas por
taxas pagas pelas entidades que operam nos setores regulados

e supervisionados
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O que é preciso:

Como:

Assegurar a previsibilidade e a adequabilidade da
regulacdo farmacéutica que propicie um ambiente

favoravel para a criacao de valor.

Capacitar o INFARMED para niveis de servico
equiparaveis as agéncias < de -medicamento de
referéncia — tanto no que diz respeito as atividades
destinadas a fornecer e servir o mercado nacional como

0s mercados de exportagao.

Capacitando as diferentes areas de modo a cumprir 0s
prazos estabelecidos por Lei para os diferentes

processos.

Garantindo a atualizagdo constante das plataformas

existentes.

Procurando garantir a regularidade da manutencéo e
atualizacdo da informagéo.

Disponibilizando mais  acdes
GMPs e

identificados pela EMA) através da maior participagéo

formativas  (ex.:

regulamentares, temas emergentes

dos seus técnicos nas ac¢des de formacao da Industria.

Terminar com a obrigatoriedade de aquisicao e custo
da Farmacopeia, para as farmécias, que ainda é
adquirida em formato “CD” (formato obsoleto e portes

discriminatérios para as regides autébnomas).

Assegurar a resposta a reclamacgdes/denincias sobre
farmacias, que néo estejam envolvidas em processos

contraordenacionais.
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Promovendo o Infarmed as seguintes alteracées

aos seus processos

. Proposta de criacdo de plataforma/listagem onde seja
possivel verificar as inspecdes realizadas pelo
INFARMED a fornecedores externos de modo a evitar

necessidade de qualificacdo desses mesmos

fornecedores pela industria.

. Listagem das tendéncias das inspec¢des locais, bem
como de autoridades externas (partilha

conhecimento adquirido por participar MRA com FDA e

outros).

e« Simplificacdo dos processos relacionados com a
realizacdo de obras pelas farméacias, nomeadamente,
da aplicagéo da deliberagdo (n&o publicada em Diario
da Republica) e das declaragbes das Camara

Municipais (de dispensa de licenciamento, para obras

de pouca relevancia urbanistica).

. Resposta atempada a pedidos excecionais de

alteracdo de horario, pedidos de transferéncia ou

vistoria das farmacias.

e Consolidagdo em Portall Unico e melhoria das
funcionalidades/usabilidade, do Portal Licenciamento+

e do Portal Inspecao.

e Avaliacédo do peso burocratico da informacéo partilhada
pelas farmacias e da efetividade da sua utilizacdo (ex.

monitorizagcéo das faltas de medicamentos).

o Divulgacao-pulblica da lista servicos de saude por
farmacia (a semelhanga da lista publica de locais de

venda de MNSRM e revisao dos servigos disponiveis

para selegéo).
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Otimizar os tempos associados a avaliacdo dos
processos, bem como melhorar os canais de

comunicagdo com os requerentes.

Rever plataforma SMUH-AIM para redugédo dos
campos de preenchimento e tornar o processo mais
célere e sem repeticdo de. informacao (ex.: eliminar
documentos a anexar, eliminar  informacéo do

formulario online duplicada no formuléario de AIM).

Criagéo de calendario para procedimentos nacionais a
semelhanca do que acontece para procedimentos
comunitarios para aumentar a previsibilidade e agilizar

Processos;

Otimizar os tempos associados a avaliacdo dos
processos, bem como melhorar os canais de

comunicagdo com os requerentes.

Rever plataforma SMUH-ALTER para reducdo dos
campos de preenchimento e tornar o processo mais
célere e sem repeticdo de informacdo (ex.: eliminar
documentos a anexar, eliminar informacdo do

formulario online duplicada no formulario de alteragéo).

Criar sistema de alertas para alteragbes
regulamentares que estdo a impactar o fornecimento
dos medicamentos de maneira a serem priorizadas,
com visibilidade para todas as partes envolvidas. E
fundamental melhorar a coordenagéao entre DAM, USS
e DATS dada a transversalidade de diversos topicos e
a introducéo de medidas de melhoria na capacidade e
gestdo internas que permitam prestar um melhor

servico a industria farmacéutica.

Melhorar a articulagdo na avaliagdo de descontinuagéo
de produtos. Avaliacdo de cessagbes de

comercializagdo, exclusdes de comparticipacdo e
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revogacoes de AIM tém pontos multidisciplinares que

devem ser avaliados conjuntamente  pelos
departamentos e apenas numa s6 vez. Nao ¢ eficiente
para nenhuma das partes responder a questbes
colocadas pelas DATS e DAM que foram previamente
respondidas a USS aquando do pedido de cessagéo da

comercializacao.

No sentido de apoiar os agentes econdmicos que orientam a sua
producgéo para mercados de exportacdo, nos casos em que nao
existam prazos estabelecidos por Lei para cumprimento das
intervencdes do INFARMED, o Grupo de Trabalho recomenda o
seu estabelecimento. Propde a Industria que o Infarmed se
comprometa a cumprir 0s seguintes prazos relativos a um
solicitacdo por parte de um agente econémico de uma inspegao
GMP com vista a emissao do certificado GMP relativo a uma linha
de producgéo, ou varias linhas de producéo, relativa(s) a um, ou
mais, medicamento(s) ou principio(s) ativo(s). que | seja
necessario, ou vantajoso, para uma autorizagao de colocagao no
mercado a ser solicitada num pais da EU ou 3° - deve o Infarmed
comprometer-se a efetuar os seguintes passos. nos prazos

indicados:

. Dar o inicio a inspe¢cdo-GMP no prazo:de 60 dias da
entrega da documentacéo relativa a producéo de 3

lotes que evidenciem a validagdo do processo.

. No seguimento de ter.completado tal inspecdo GMP
deve o Infarmed comunicar o resultado da mesma
listando quaisquer deficiéncias identificadas dentro de
22 dias uteis; ou emitindo o certificado GMP relativo a

instalagcdo/produto.

. No seguimento de receber a lista de deficiéncias
compromete-se 0 agente econémico objeto da
inspecdo a remeter o0 seu plano de agdes corretivas e
preventivas dentro de 22 dias uteis da data da

inspecéao.
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° Apos receber o plano de agdes corretivas e preventivas
que considere adequado o Infarmed emitird o

certificado GMP relativo a instalagédo/produto.

Promover didlogo com os agentes econdmicos interessados no
sentido de rever as quotas de substancias controladas para os
mercados de exportagcdo. Nomeadamente negociando com as
autoridades americanas a importacao de produto acabado
incorporando substancias controladas de todas as categorias;
pois pode traduzir-se numa enorme vantagem competitiva face

aos produtores asiaticos.

Em situacdes em que seja 6bvio o beneficio para a satde dos
pacientes deve o Infarmed trabalhar no sentido de acelerar os
processos no sentido de reduzir o tempo de colocagdo no
mercado dos produtos. Sendo as situagdes seguintes casos

que configuram beneficio para a satde dos pacientes:

e  Acdes que procuram combater escassez no mercado

de produtos a que os pacientes estao a tomar;

e  Acdes que procuram lancar no mercado pela primeira
vez uma molécula de base nova que responda a uma

necessidade médica néo satisfeita.

Capacitar a area da avaliacdo de tecnologias de saude com
recursos e competéncias que tornem o sistema de acesso a

inovacdo mais célere e mais equitativo.

INFARMED disponibilizar-se para formacdes regulamentares e
sistema de qualidade, particularmente em areas inovadoras como

as terapias avangadas.
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Revisdo da necessidade do controlo e libertagdo local dos
medicamentos investigacionais oriundos dos EUA e simplificar o
procedimento, a semelhanga do que se verifica para a Europa.
Tal pode traduzir-se numa vantagem econémica importante para
sponsors que queiram desenvolver medicamentos genéricos ou
hibridos para os EUA (que tenham necessidade de importar
medicamentos inovadores comercializados nos EUA) e também
para os centros de investigacao clinica que pretendam realizar

servicos para empresas americanas.

Capacitar a DAM para a avaliagdo de dossiers e concessao de

AlMs tendo por objetivo a exportacdo para paises terceiros.

Estabelecimento de um programa de interagdo INFARMED e
indastria farmacéutica com agéncias reguladoras fora da unido

europeia.

Emissao de oficio de AIM atualizado sempre que solicitado-pela

industria.

Possibilidade de criagdo de dual price que permita pregcos mais

competitivos para efeitos de exportacao.

Melhorar o programa de inspe¢des a fabricantes em paises fora
da EU.

Otimizar o processo de desalfandegar APls, sem pagamento de

taxas, quando ndo constam de uma lista de substancias isentas.

Promocéo de  reunides. de discusséo entre INFARMED, as
Agéncias dos paises para onde sdo solicitadas as AlMs e os
representantes da industria farmacéutica (promovidas e lideradas
pelo INFARMED).

O INFARMED como Autoridade Competente (AC) do
medicamento necessita criar maior empenho e comprometimento

ao assunto dos “Aconselhamentos Cientificos e Regulamentares”
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disponibilizado a empresas com sede em Portugal para
preparagdo de aconselhamentos cientificos que deverdo ser
submetidos a nivel centralizado ou como aconselhamentos
cientificos para destinados a

produtos procedimento

descentralizado, designadamente:

. Bioequivaléncia e modelacao.

. Value added medicines (VAM): Programas de
Desenvolvimento Clinico e Nao Clinico. para VAMs do

tipo combinagdes fixas ou Long Acting Injectables (LAl).

. Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP) - cell

and gene treatments.

. Metodologias farmacol6gicas para prova de conceito

(para translagéo).

E maior partilha de conhecimento resultante da capacidade
cientifica dos peritos do INFARMED junto da EMA.

Integracao do INFARMED (como AC na area do medicamento)
na estratégia de internacionalizacdo das empresas promovendo
uma atencdo especifica aos medicamentos VAM (valor
acrescentado) e inovadores, desenvolvidos por empresas com

sede em Portugal.

As medidas enumeradas pelos agentes econOmicos neste
namero 4 sdo importantes para que o sector da saude possa
operar de forma supervisionada, crescer para tirar partido das
oportunidades do mercado e da ciéncia, e vencer nos mercados
de exportagdo. O desenvolvimento da industria da saude precisa
de formacédo na area regulatéria e precisa do seu regulador no
pelotdo da frente em termos de inovacdo. Estas sdo as medidas
que a Industria precisa que o Infarmed proporcione. No numero
5. o Infarmed quantificou os recursos adicionais e a autonomia
necessaria para poder entregar ao setor da satde aquilo que este

precisa.
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tornar mais eficiente a resposta do INFARMED (conforme

figuras seguintes).

2010 2015 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Avaliacao, autorizacao e vigilancia de 10,33 11,74 1212 1344 1354 1468 1412 14,70

medicamentos para o mercado nacional e
Tabela 1. N° de pedidos de ensaios elinico concluidosipor

europeu milh&o de habitantes

Em Portugal estdo aprovados mais de 17.440 medicamentos e

anualmente sédo submetidos cerca de quatro centenas de 250

pedidos de autorizagédo de introdugdo no mercado através de

procedimentos nacionais (i. e. procedimentos puramente 20

nacionais, reconhecimento matuo e descentralizados). Releva- 150

se a avaliacdo de pedidos de autorizagéo de introdugédo como 100

atividade fundamental para as empresas nacionais que

pretendem introduzir os seus medicamentos noutros Estados- 50

membros da UE para a comercializagcao nesses mercados e 0

também para exportagdo para fora da EU. 2010 2015 2017 2018 2019 2020 2021 2022
— N\ submetidos N° concluidos Tempo médio de decisao (dias)

Nesta area, o INFARMED é responsavel, entre outros, pelos

novos pedidos de AIM, pela avaliagdo de Autorizagdes

Excecionais (AUE) de medicamentos sem AIM em Portugal, pela Gréfico 6. Evolugao do n° de ensaio clinicos submetidos &

L ~ W autorizados e tempo médio de decisdo
emissao de documentos para exportagdo (CPP), pela cedéncia

de informacéo para efeitos de Importacéo Paralela noutros
Destaca-se, para este feito, 0 aumento significativo dos tempos
Estados-Membro (lIP), pela emissédo de certiddes para Tribunal
de deciséo de autorizagdo. O aumento do tempo médio de
(Medicamentos Genéricos) e pelos procedimentos de
. resposta ocorre, igualmente, nos pedidos de alteragao
manutencgao de mercado que incluem as alteracoes,
. substancial de ensaios clinicos, isto é, na avaliagdo de
renovacgoes, arbitragens e revogacdes da AIM. E,
- modificagdes no protocolo, ou outras alteragées que tenham
adicionalmente, responsavel pela avaliagdo, autorizacdo e
incidéncia sobre a seguranga dos participantes, ou alterem a
monitorizagdo de todos os Ensaios Clinicos (EC), alteragdes
interpretacdo das provas cientificas em que se baseia a
substanciais e seguranca de EC.
realizacéo do ensaio clinico. Esta variacéo indicia a escassez de

4 . S . AN . . . . . recur rmitam uma resposta célere.
A'nivel da investigagao clinica é objetivo nacional, e integra-se eCursos que permitam uma resp

alias também nas eixos de intervencgéo definidos para o Grupo
de Trabalho Mais Economia e Saude (subgrupo 2), capacitar o
sistema nacional de saide no sentido de um aumento do
namero de ensaios e estudos clinicos em Portugal. J& se verifica
uma tendéncia positiva no nimero de ensaios clinicos
submetidos e aprovados, mas para um crescimento significativo

e aumento da atratividade nacional é necessario aumentar e
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Grafico 7. Evolugéo de Pedidos de Alteragéo Substancial (PAS)

Em termos da vigilancia e seguranca de ensaios clinicos com
medicamentos, assinala-se o aumento do numero de
notificagcdes de Suspeitas de Reagbes Adversas Graves e
Inesperadas (SUSAR) diretamente relacionado com o aumento
do numero de ensaios clinicos aprovados nos ultimos anos e
que tem exigido um aumento na capacidade de resposta, sendo
um fator adicional que releva a importancia da existéncia de
recursos para a monitorizagéo da seguranga em ensaios
clinicos. O aumento, desejavel, do numero de ensaios ira, por

ineréncia, aumentar as necessidades sentidas-nesta area.
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Grafico 7. Evolugéo do n° total de recomendacdes SUSAR
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction) decorrentes
de ensaios clinicos em PT
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O Regulamento dos Ensaios Clinicos (Regulamento (UE) n.°
536/2014), em aplicagéo desde 31 de janeiro de 2022, instituiu
procedimentos coordenados na UE. Assim, o objetivo de
incremento implica concorréncia com os outros Estados-
membros da UE — hoje a funcionar em rede com base no Portal
Europeu de Ensaios Clinicos (CTIS) — sendo essencial a
qualidade e o tempo de resposta. Portugal dispde agora da
AICIB - Agéncia de Investigacao Cientifica e Inovacao
Biomédica a qual funciona de forma sinérgica com o INFARMED
constituindo um fator competitivo essencial para catalisar estes
desenvolvimentos quer na captacao de ensaios da industria
farmacéutica, quer no alargamento dos centros envolvidos, quer

do recrutamento de doentes.

No que respeita a avaliagdo e autorizagao de introdugéo no
mercado de medicamentos, a participacao tem sido constante,
progressiva e bastante significativa nos ultimos anos. Uma vez
que Portugal € membro da Uniéo Europeia, a aprovacao de
medicamentos.rege-se pelas normas e procedimentos que

compdem.o sistema europeu de regulagéo desta area.

A'industria farmacéutica nacional e europeia tem vindo a
aumentar a submisséo de pedidos de AIM ao INFARMED,
reconhecendo desta forma o seu esforco nesta area (conforme
imagens abaixo).A diminui¢do de recursos condiciona a
capacidade do INFARMED em manter uma atitude proativa e
expedita no acompanhamento dos processos, potenciando a
degradacéo da reputacdo de Portugal nesta area e, por

consequéncia, cria limitagdes a industria farmacéutica nacional.

Os pedidos de novas autorizagbes apresentados somente com o
objetivo de comercializagdo em Portugal, através do
procedimento nacional, viram em 2022 o tempo médio de
concessao ultrapassar o prazo legal estabelecido de 210 dias;
desde 2010 que os valores de tempo médio se encontravam
muito abaixo do prazo legal previsto tendo em 2020, atingido o
minimo de 164 dias, demonstrando a agilidade nacional de

apoio as empresas portuguesas.

No ambito das avalia¢gdes dos novos medicamentos inovadores
apresentados a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA),
através do procedimento centralizado, o INFARMED atuou como

lider da avaliagéo (relator/corelator) em cerca de 90
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medicamentos. Nos ultimos dez anos, como medida estratégica,
verifica-se uma tendéncia favoravel com aumento do n.° de
processos com lideranga nacional; PT tem feito parte do grupo
dos dez Estados membros (nos vinte e sete paises) que mais
avalia procedimentos apresentados a EMA e fez parte do grupo
dos 5 EM que mais procedimentos recebeu decorrente da
redistribuicdo do Brexit. Verificou-se ainda um marco muito
relevante favoravel nacionalmente: a eleicdo do membro
portugués como Vice-Presidente do Comité dos Medicamentos
de Uso Humano (CHMP). Contudo, a progressiva redug¢éo da
equipa tem condicionado significativamente este desempenho
nos ultimos anos e impedira a manutencéo desta performance ja

no imediato.

Grafico: Procedimento centralizado - medicamentos inovadores

- evolugédo da atividade, Infarmed como membro equipa
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Grafico 9. Evolugdo da atividade, Infarmed ‘¢emo membro da
equipa avaliacdo

Tabela- Procedimento centralizado - medicamentos inovadores
— percentagem de novos pedidos de autorizagdo com

envolvimento do Infarmed como membro equipa avaliagdo
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Ano %

envolvimento

PT
2022 11,2%
2021 10,9%
2020 18,6%
2019 16,7%
2018 2,4%

Tabela 2. Percentagem de envolvimentordo Infarmed como
membro,equipa avaliacéo

Grafico — Numero de procedimentos reconhecimento mutuo e
descentralizado- medicamentos genéricos - evolugao da
atividade, Infarmed como lider da avaliagéo, Estado membro de

referéncia
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Grafico 10. N° de procedimentos iniciados

Tabela- Procedimentos de reconhecimento mutuo e
descentralizado - medicamentos genéricos — ranking europeu

face aos 27 estados-membros da Unido Europeia
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Ano Ranking

EU
2022 6°
2021 4
2020 6°
2019 3
2018 3°
2017 4
2016 4
2015 4
2014 4
2013 5°
2012 3°
2011 4
2010 58
2009 6°
2008 7
2007 140

Tabela 3. Ranking europeu face aos 27 estados-membres da
Unido Europeia

Em 2007, Portugal ocupava a 14? posicao no ranking de estados
que mais procedimentos iniciava enquanto Estado-Membro de
Referéncia (EMR). Desde 2008 e de acordo com o objetivo
estratégico definido que preconizava o refor¢co da participacdo
de Portugal no sistema europeu de avaliacao de medicamentos,
verificou-se um crescimento sustentado nos rankings assumindo
o INFARMED um papel muito relevante no sistema europeu:
2011, ano com maior n:° de procedimentos iniciados,
INFARMED como 4° no ranking Europeu; em 2018, 3° lugar no
ranking europeu com 160 processos iniciados (2018-2019 —
anos de concretizagcdo do Brexit -INFARMED recebeu 119
procedimentos transferidos do Reino Unido). Contudo, o
aumento de volume de trabalho néo foi acompanhado por

reforco de recursos humanos. Desde 2020, tornou-se inevitavel
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uma limitacao e retragdo da participagéo de Portugal (160 para

92 processos iniciados/ano e 3° para 6° lugar no ranking EU).

E ainda de notar que, de forma a manter a informagéo do
medicamento atualizada de acordo com o progresso cientifico,
podem ser apresentadas alteragcdes aos termos da AlM.
Também estas alteragdes carecem de avaliagao técnico-
cientifica, necessitando igualmente de ser autorizadas por
autoridade competente. Com o Brexit; Portugal assumiu mais
159 processos de autorizagdo de introdugdo no mercado que se
encontravam a cargo do Reino Unido, assumindo por ineréncia
responsabilidade pela manutencdo destas AlM, o que se
traduziu num aumento em 45% de novos pedidos de alteragado
de AIM. Resulta, portanto; um grande impacto nas operag¢des do
INFARMED, com a.gestéo de um passivo destes pedidos de

grande volume, conforme figura abaixo.
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Gréafico 11. Alteracdes por procedimento nacional (NAC) e por
procedimento de reconhecimento mutuo (PRM) em que
Portugal atua como Estado Membro Envolvido (PT-EME)

O INFARMED é uma Autoridade de referéncia no sistema
europeu de avaliagdo de medicamentos e assume um lugar de
lideranca na avaliagcéo cientifica na area dos medicamentos de
uso humano (procedimentos de reconhecimento mutuo,
descentralizado e centralizado). Nos Ultimos anos, o INFARMED
tem colocado Portugal entre os paises cimeiros na avaliagao
europeia de medicamentos de uso humano. No entanto, por falta
de capacidade de resposta e mesmo risco de erosdo da
qualidade do trabalho prestado com possivel dano a reputacédo

de Portugal na area de avaliagdo de medicamentos pela
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caréncia de reforgo de recursos humanos qualificados, a
participacao do INFARMED no sistema europeia foi limitada. O
refor¢o do Infarmed com os recursos necessérios é critico para
fazer face ao risco de concorréncia das restantes autoridades
congéneres num sistema regulamentar europeu altamente
competitivo. Desta forma, ndo s6 a estabilizacéo, mas
principalmente uma melhoria das atividades sdo fatores cruciais

para conservar Portugal entre os lideres na avaliagéo europeia.

Esta dificuldade acarreta também reducéo do valor da receita do
INFARMED por perda de taxas do servico prestado a industria
farmacéutica, mas também um evidente prejuizo para as
empresas nacionais e exportadoras pelo inevitavel desvio para

outros Estados-Membro de Referéncia.

No ultimo quinquénio, e em particular a Direcao de Avaliacéo de
Medicamentos, apresentou um balan¢o negativo de 11
elementos qualificados (técnicos superiores), correspondendo a
14 saidas para apenas 3 admissodes. Neste periodo a DAM
perdeu cerca de 30% dos seus técnicos qualificados (14/42),

dos quais 12 com mais de 5 anos de experiéncia.

Para garantir uma capacidade de resposta suficiente face as
atividades que lhe séo atribuidas a DAM necessita de, pelo
menos, 62 técnicos superiores ou de carreira especial (médicos
e farmacéuticos) no seu Mapa de Pessoal. Estéo em falta, a

data, 18 destes profissionais.

Existem mais de 500 mil tipos de dispositivos médicos no
mercado europeu. Este mercado € bastante robusto,
contribuindo para um balang¢o comercial positivo de cerca de 5,2
mil milhdes de euros e para o emprego de mais de 850 mil
pessoas. Estima-se que o mercado europeu ronda o valor total
de 160 mil milhées de euros. Em Portugal, este sector emprega
cerca de 6000 pessoas. Estao registados no INFARMED mais

de 180 mil dispositivos médicos.
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Face a acentuada evolugédo tecnolbgica e a integragdo de novas
tecnologias nos dispositivos médicos — como inteligéncia
artificial, tecnologias de impresséao 3D — prevé-se um grande
aumento do nimero de dispositivos para diagnéstico ou
tratamento revolucionando o mercado e ecossistema atualmente
existente. Assinale-se a tendéncia de aumento verificada no

Gltimo triénio, conforme grafico abaixo.
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Grafico 12. Evolucao do n° de Dispositivos Médicos Registados
2020 e 2022

Além da dimenséo e heterogeneidade do mercado de
dispositivos, e aliado ainda ao facto de ser um dos sectores mais
inovadores com um maior nimero de patentes registadas,
verificou-se que toda esta area teve a sua legislacao
profundamente revista e harmonizada, introduzindo-se novas
exigéncias para reforgar o nivel da seguranga da utilizagéo

destes produtos na EU.

As novas regras visam reforcar, por um lado, os elementos
fundamentais da abordagem regulamentar em vigor respeitantes
a designacao e monitorizagdo dos organismos notificados, aos
procedimentos de avaliagéo da conformidade, a investigacao e
avaliagéo clinicas, a vigilancia e a fiscalizagado do mercado e, por
outro lado, introduzem, disposi¢ées que garantem uma maior
transparéncia e rastreabilidade no que respeita aos dispositivos
médicos. Estas novas regras vém responder as expetativas em
elevar o nivel de protecdo da saude dos doentes, profissionais
de saude e outros utilizadores e as preocupacgdes de seguranca
relativas a estes produtos, garantindo que os mesmos refletem o
mais atual conhecimento cientifico e tecnolégico. Este novo

quadro regulamentar pretende ainda promover a inovagéo no
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setor, aproximar a legislagao europeia as orientagbes
internacionais e, desta forma, fortalecer a competitividade
europeia. Assim, também os novos diplomas legais procuraram
apoiar a inovagdo, com o suporte dos novos painéis de peritos
europeus, criar os laboratérios de referéncia para os dispositivos

de diagnéstico in-vitro e promover a investigacao clinica.

Estes Regulamentos tém um &mbito mais alargado do que as
Diretivas quer em termos objetivos, abrangendo mais produtos,
incluindo por exemplo dispositivos sem finalidade médica
listados no seu anexo XVI, quer em termos subjetivos, com a
aplicacéo das suas regras a mais operadores econdmicos

(fabricantes, mandatérios, importadores e distribuidores).

Este quadro regulamentar, exige das autoridades nacionais, e
neste caso concreto ao INFARMED, competéncias acrescidas e
maiores responsabilidades em matéria de avaliagao clinica,
fiscalizagdo do mercado (analise documental, ensaios
laboratoriais, inspec¢des), vigilancia e designagéo dos
organismos notificados e intervengéo/participagéo na avaliagcao

da conformidade, pelo que se salienta os seguintes aspetos:

1. Avaliacéo clinica — aumento do nimero de estudos face ao
alargamento do ambito (o que se reflete na sua avaliagaa inicial,
alteracdes aos estudos, acompanhamento e avaliacao de
eventos adversos graves), prazos muito curtos de avaliacao;
processo de autorizagdo com mais intervenientes, e aumento da
complexidade dos estudos pela transi¢cao regulamentar. Previsto
também um novo procedimento europeu coordenado para

alguns estudos o0 que aumentara a complexidade.

2. Fiscalizacao do mercado — maior nimero de produtos a
fiscalizar devido a altera¢do da definicao de dispositivo médico,
bem como a inclusdo no Regulamento de produtos sem
finalidade médica; novos processos alvo de fiscalizagéo
(dispositivos in house; reprocessamento de uso Unico,
importagcéo paralela, e outros); novos operadores econémicos
(importadores e todos os distribuidores); gestédo da muita
informacéo disponivel (que sera agregada na EUDAMED, e que
resulta de tudo o anteriormente referido, bem como do aumento

de informacgao que os operadores econémicos tém de elaborar).
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3. Vigilancia — aumento da informagao de vigilancia e pos
mercado (indicadores na proxima figura), analise proativa da
informacéo pelas autoridades competentes; aumento da

coordenagéo europeia, com novas metodologias de trabalho.

4. Designacao dos organismos notificados — necessidade de
criacao de uma equipa dedicada e respetivo processo, para
poder responder as necessidades de futuros organismos

notificados em Portugal.
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Grafice 13. N° de acdes de monitorizacao de vigilancia de
dispositivos médicos

Para uma gestéao eficaz e eficiente destas atividades que
garanta uma resposta atempada e de qualidade, é necessario
capacitar o INFARMED reforgando significativamente os
recursos humanos especializados e desenvolvendo processos
devidamente suportados tecnologicamente. Destaca-se também,
a complexidade dos processos pela aplicagdo de tecnologias
inovadoras e convergentes aos dispositivos médicos sendo que
a complexidade das questbes e atividades a desenvolver
aumenta exponencialmente obrigando a equipa a integrar e ou
desenvolver novas competéncias, sendo essencial estabelecer
um conjunto de peritos devidamente qualificados em varias

areas.

No que respeita aos cosméticos, a sua legislacéo reveste-se de
uma grande especificidade, e de atualizagdo permanente,
relativamente as substancias que integram os produtos.
Adicionalmente, existe cada vez mais diversa legislagéo
transversal que impacta este sector, o que aumenta também as
atividades de fiscalizagéo de mercado por parte do INFARMED.

Neste momento, encontra-se em curso a avaliagdo de impacto
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do atual quadro regulamentar europeu dos cosméticos o qual
poderéa conduzir a alteragdes da legislacao vigente.
Simultaneamente, o mercado dos cosméticos tem também uma
dimenséo consideravel, e sendo produtos de consumo diario

encontram-se disponiveis em diferentes locais.

A area dos dispositivos médicos e produtos de satde (incluindo
cosmeéticos) estao afectados 28 colaboradores, sendo 2
dirigentes, 22 técnicos superiores e 4 administrativos. De
salientar que 8 dos 22 técnicos superiores tém menos de 5 anos
de experiéncia. Agravando a ja significativa desadequagéo entre
a procura crescente de servicos e 0S escassos recursos
humanos qualificados na area de DM e produtos de salde, nos
Gltimos cinco anos houve ainda uma perda efetiva de

profissionais (6 saidas para apenas 5 admissoes).

Para garantir a prossecuc¢éo das atividades e acompanhar o
crescimento que se regista nesta area sera imprescindivel a
contratagéo de mais 8 técnicos superiores. Embora ja
contemplados no mapa de pessoal proposto e aprovado pela
tutela e a existéncia de recursos financeiros afetos
contemplando estes profissionais, aguarda-se a autorizagéo
para acionar os mecanismos que permitam efetivar este

recrutamento.

Compete ao INFARMED o licenciamento de entidades que
operam nas diversas etapas do circuito do medicamento,
medicamento experimental, substancias ativas e dispositivos
médicos, bem como a fiscalizagdo das entidades como
fabricantes e distribuidores por grosso de medicamentos de uso
humano e dispositivos médicos, cultivo de planta da canéabis
para fins medicinais, farméacias comunitarias e servigos
farmacéuticos hospitalares publicos e privados, outras entidades
licenciadas a aquisi¢ao direta de medicamentos, locais de venda
de medicamentos néo sujeitos a receita médica e o

licenciamento de entidades fabricantes, distribuidoras,
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importadoras e que adquirirem substéancias estupefacientes e
psicotrépicas. O nimero de entidades licenciadas pelo

INFARMED esta disponivel na figura abaixo.
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Grafico 14. Entidades licenciadas INFARMED, I.P. (2021/2022)

Adicionalmente também a inspec¢éo de outras entidades que nédo
carecem de licenciamento junto INFARMED, como sejam,
entidades do circuito de producao e distribuicdo de produtos
cosmeéticos, entidades no ambito da realizagcéo de ensaios
clinicos e TAIM no ambito da farmacovigilancia dos

medicamentos.

Para além das atividades acima elencadas, o INFARMED é
responsavel pela supervisdo do mercado em termos de defeitos
de qualidade dos medicamentos, medicamentos experimentais e
substancias ativas, bem como o tratamento de reclamagdes e
denuncias no Ambito das entidades fiscalizadas, a realizagao de
colheitas de medicamentos de uso humano e produtos de
saude, bem como a emissao de alertas de qualidade e
falsificacdo de medicamentos de uso humano, substancias
ativas e medicamentos experimentais, assim como a

instauracéo de procedimentos de contra ordenacéo social.
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A este nivel, e no ambito das atividades de licenciamento,

fiscalizac&o e superviséo, realizam-se intervengées alargadas

que vao desde o aconselhamento a processos de licenciamento
relativos a investimentos em Portugal (fabricas de
medicamentos e vacinas, instituicdes e consoércios nas areas de
investigacao, estruturas de cultivo e fabrico de preparacgdes e
substancias a base da planta de canabis), até a agbes de
licenciamento deste tipo de unidades e a operagdes de
investimento externo e atividades destinadas a exportacgéo,
desde os medicamentos aos dispositivos médicos. Apresenta-
se, abaixo, o nUmero de processos de licenciamento referentes

a inicio de atividade ou alteragdes nos anos de 2021 e 2022.

Face a emergéncia de saude publica decorrente da situagéo de
pandemia, foi estabelecido uma agdo-quadro de inspegdes a farmacias
comunitarias dirigidas a verificagao das condi¢cdes de dispositivos
médicos e produtos de saude de protegéo individual (ex. Mascaras,
Luvas e Alcool-Gel), o que justifica o aumento do nimero de agoes
inspetivas em 2020.

Tipo de Entidades 2021 2022
Fabricantes Medicamentos 36 31
de Uso Humano *12 *21
Distribuidores por Grosso 357 228
de MUH e SA *31 *9
Titulares de AIM registados
para as atividades de 87 80
Distribuigao
Fabrico e Distribui¢g&do por
Grosso de Dispositivos 591 643
Médicos

A 2112 2148
Farmécias 69 79

Aquisi¢do Direta de
Medicamentos — SF

Hospitalares Publicos e R 141
Privados

Cultivo, Irpportagaole. 186 189
Exportagéo de canabis para o4 *{o

fins medicinais?

Fabrico de preparagdes e
substancias a Base da 16 11
planta da canabis

N.° Certificados de
Importagdo e Exportagdo de 2860 3300
Substancias Controladas

*Acdes de vistoria

Tabela 4. Numero de Inspec¢des referentes a inicio de atividade
ou alteragdes
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No caso dos dispositivos médicos, acresce com a
implementag@o dos novos regulamentos, a necessidade de
desenvolver rapidamente conhecimento em novos produtos e
novos operadores econdmicos. De seguida apresenta-se a
evolucéo da atividade inspetiva a unidades de fabrico de
medicamentos e armazenistas. Os resultados de 2022 revelam a

degradacéo da capacidade instalada no INFARMED nesta area.
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Grafico 15. Evolucao do numero de acdes inspetivas -
Laboratérios e armazenistas

1145

425
475

©
£ ©
S IS¢

7 2018 2019 2020 2021 2022

S I 304

Gréafico 16. Evolucao do numero de acdes inspetivas -
Farmécias

Realizam-se também inspecdes a fabricantes de substancias
ativas, de medicamentos de uso humano e medicamentos
experimentais, sediados em paises terceiros, cujas Autorizagdes
de Introdug¢éo no Mercado sao também aprovadas para o
territério nacional, que investem no nosso Pais, bem como nas

acles inspetivas a entidades que submetem processos de
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autorizacado de introdugéo no mercado de medicamentos junto
da EMA. A Unidade de Inspecéo do INFARMED participa a
pedido da EMA em inspe¢des a medicamentos centralizados
fabricados em Paises Terceiros no dmbito das Boas Praticas de

Fabrico, Clinicas e de Farmacovigilancia.

A area de inspecéo e fiscalizagdo assume um papel transversal
em todas as areas do circuito do medicamento, medicamento
experimental, dispositivos médicos e cosméticos, requerendo
novas capacidades para atuar nas areas emergentes e formas

de intervengdo adequadas as exigéncias atuais.

Assumem particular prioridade as areas da disponibilidade de
medicamentos, abrangendo as empresas fabricantes, titulares
de autorizagdes de introdugcéo do mercado, distribuidores por
grosso e farmécias, os novos sistemas de dispensa de
proximidade, os programas especiais de acesso a determinados
medicamentos, e as vistorias para inicio de atividade de
entidades emergentes na area do cultivo e do fabrico de
preparagdes e substancias a base da planta da canabis para fins

medicinais.

Assume também especial importancia as areas de intervengao
de outros agentes econdémicos e o recurso a praticas inovadoras
envolvendo dispositivos eletronicos e aplicacbes digitais, no

ambito do desenvolvimento da ciéncia aplicada a area da saude.

A crescente necessidade de reforcar a capacitagao do
INFARMED nas suas areas de intervencdo, em especial as
acima referidas, assim como o intelligence destas operacoes,
em articulagdo com entidades reguladoras e outras (ex,. ERS,
AdC, ASAE, AT, PJ, DGAV) exigem mais e melhores meios.

Estéo autorizadas 7 921 entidades sujeitas a agbes inspetivas a
cada 5 anos e 75 entidades (fabricantes de medicamentos e
substancias ativas) que devem ser inspecionadas a cada 2-3
anos. No ambito das boas praticas de fabrico de medicamentos
€ necessario que existam mais 6 recursos para assegurar estas
inspecdes, a nivel nacional e em paises terceiros para efeitos de
renovacgao dos certificados, inspe¢des solicitadas para
medicamentos essenciais pelos TAIM e inspec¢des a pedido da
EMA, bem como assegurar as inspe¢des a medicamentos em

que Portugal € EMR, e assegurar as inspe¢des a fabricantes de
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medicamentos experimentais sediados em paises terceiros.

Para esta atividade sdo necessarios pelo menos 8 inspetores.

No ambito das inspe¢des a entidades que se dedicam ao cultivo
e ao fabrico de preparagdes e substancias a base da planta da
canabis para fins medicinais é necesséario que sejam
asseguradas as inspec¢des a nivel nacional para efeitos de inicio
de atividade e garante dos investimentos efetuados em Portugal,

com destino exclusivamente & exportagao.

25

20

[6)]

2021 2022

m Cultivo de canabis para fins medicinais

Fabrico de preparagdes e substancias a base da planta de canabis

Grafico 17. Canabis — entidades licenciadas Infarmed

No ambito das inspe¢des em Produtos de Saude é necessario
que estejam asseguradas as inspecoes a fabricantes,
importadores e mandatérios, bem como assegurar as inspecgdes
a produtos cosméticos tendo em conta os compromissos
assumidos pelo INFARMED nesta area. Para esta atividade sao

necessarios 4 inspetores.

No &mbito das Boas Préticas Clinicas e das Boas Praticas de
Farmacovigilancia € necessario que sejam asseguradas as
inspecdes a nivel nacional bem como os compromissos
assumidos a nivel europeu com a EMA nestas areas. Para esta

atividade sé@o necessarios trés inspetores.

Neste momento, o planeamento de inspe¢des a entidades que
se encontram em fase de licenciamento para inicio de atividade,
nomeadamente no que respeita a distribuidores por grosso e
entidades que se dedicam ao cultivo e ao fabrico de
preparagdes e substancias a base da planta da canabis para fins
medicinais, esta a ser acomodado em média em 3 meses, com

excecao daqueles processos em que as entidades indicam uma
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data preferencial para a realizagédo da vistoria superior a 3
meses. O planeamento de inspe¢des de rotina a fabricantes em
paises terceiros ja se encontra preenchido até final de 2024,
pelo que novos pedidos estdo a ser programados para 2025. O
planeamento de inspecdes de rotina a fabricantes em territério
nacional, para monitoriza¢ao da atividade das entidades, estéa a
ser acomodado dentro da data limite de certificacdo. As
inspecdes na area dos cosméticos apenas estéo a ser
realizadas na sequéncia de denudncias. Este cenario deve-se ao
reduzido nimero inspetores versus o elevado nimero de
entidades que fazem parte do circuito do medicamento e de

produtos de saude.

Para além do planeamento, é necessario também assegurar a
concluséao dos processos de inspecéo em tempo. O principal
constrangimento reside na elaboragéo dos relatérios de
inspecao de algumas entidades, nomeadamente fabricantes de
medicamentos e substancias ativas estéreis sediados em paises
terceiros, em que os tempos de elaboragéo dos referidos
relatérios se tém agravado substancialmente. De facto, apesar
de manter o cumprimento dos seus compromissos o INFARMED
encontra-se no presente momento numa situacao critica, com a
sua capacidade de efetuar inspecdes ja no seu limite, prazos de
resposta em crescendo e, se mantido o atual estado, sera
impossivel acompanhar as necessidades das entidades que
delas dependem para o exercicio das suas atividades

econdémicas.

Nos Ultimos cinco anos regista-se a perda efetiva de 9 técnicos
qualificados com fungdes de inspecéo. Nos 44 técnicos
qualificados necessarios para o exercicio da sua atividade, esta

areatem em falta 15.

A formacao e qualificacdo dos inspetores no ambito das Boas
Praticas de Fabrico (BPF), as Boas Praticas de Distribuicao
(BPD), Boas Praticas Clinicas (BPC) e Boas Praticas de
Farmacovigilancia (BPFv) obedece a procedimentos
comunitarios, podendo demorar entre, no minimo, 12 a 24

meses. Destaque-se que a inspecao em BPF e BPD é requisito

Grupo de Trabalho Mais Economia e Saude | Relatorios dos subGrupos araft

© HCP + entidades envolvidas no Grupo de Trabalho - fev 2024

obrigatério para a certificacdo e funcionamento das entidades do
circuito do medicamento que exercem as atividades de fabrico e
distribuicdo de medicamentos. A inspecédo em BPC e BPFv é

essencial para as atividades de vigilancia p6s-comercializacéo.

Na sequéncia da reforma que resultou na criagdo do Sistema
Nacional de Avaliagcao de Tecnologias de Saude - introduzida
pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho ~ o sistema
portugués de financiamento de tecnologias, iniciado em 1998 a
nivel nacional, é reconhecidamente baseado nas melhores
praticas europeias. Permite, portanto, o acesso a tecnologias de
saude inovadoras garantindo o controlo da eficiéncia e
efetividade que permita.a alocagcéo dos recursos publicos a
tecnologias de saude e intervengdes que oferecem mais-valias
relevantes. A criagdo de um sistema de avaliagdo de tecnologias
de saude, sob responsabilidade do INFARMED, permite uma
tomada de decisdo fundamentada em evidéncia cientifica em
trés diferentes dimensdes: decisdo de preco, comparticipagao ou
aquisicao das tecnologias por parte do Servico Nacional de

Saude e elaboragéo de recomendacgdes de utilizagéo.

Além da fundamentagao nos principios da sustentabilidade e
eficiéncia para o sistema de salde, as atribuicdes do
INFARMED, em nome do Estado, em matéria de
regulamentacdo de pregos revestem-se de particular importancia
atendendo as especificidades de mercado para as tecnologias
de saude. A intervencdo publica exige-se, portanto, por motivos

de defesa do interesse publico e do consumidor.

Além dos processos de avaliagdo de tecnologias de salde, e em
particular de definicao de preco, revelam-se de particular
importancia a fase de negociacao e contratualizagao das
condicdes de financiamento e a monitorizacao sistematica dos
contratos de financiamento, que se refletem diretamente na
sustentabilidade financeira do Servigco Nacional de Saude e
contribuem, também, para a diminuicdo de cenérios de incerteza

para a industria farmacéutica.
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A rapida evolugéo cientifica e tecnoldgica, a capacidade técnica
e infraestrutural e a tendéncia de um maior envolvimento das
partes interessadas, em particular as pessoas com doenca,
representam alguns dos principais desafios comumente
identificados para esta area especifica. A figura seguinte
caracteriza a evolugéo do numero de processos de avaliagdo de
medicamentos concluidos entre 2018 e 2022, por tipo de
medicamento. Regista-se, um aumento do tempo médio global
de avaliagédo durante este periodo, fenébmeno que se acentua no
que respeita aos procedimentos respeitantes a novos

medicamentos ou novas indicagdes.
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Gréafico 18. Evolucéo do n° de processos de‘avaliacao para
financiamento de medicamentos concluidosyper tipo de
medicamento

O Regulamento Europeude Avaliacdo de Tecnologias de Saude
(Regulamento (UE) n.®2021/2282 do Parlamento Europeu e do
Conselho) estabelece um regime de apoio e procedimentos de
cooperacéo entre Estados-Membros a nivel da Unido em
matéria de tecnologias da salde; um mecanismo que prevé que
quaisquer informacoes, dados, analises e outras evidéncias
necessarios para a avaliagdo clinica conjunta de tecnologias da
saude devem ser apresentados apenas uma Unica vez a nivel
da Unido; e Regras e metodologias comuns para a avaliagéo
clinica conjunta das tecnologias da saude. A par-e-passo com a
proposta de reforma a legislacao farmacéutica da Comissao

Europeia, que tem como objetivo fundamental promover o
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acesso a tecnologias de salde em toda a UE, perspetiva-se um
futuro particularmente exigente as agéncias responsaveis pela

Avaliacao de Tecnologias de Saude.

Sublinhe-se que 0 aumento da capacidade do INFARMED nesta
area se pode refletir num acesso equitativo e atempado das
pessoas com doenca a medicamentos inovadores, a-adocao e
utilizagéo de tecnologias de salde custo-efetivas, contribuindo
para a sustentabilidade do SNS e para a entrada de novos

medicamentos e dispositivos médicos.

No ultimo quinquénio registou-se; nesta area, uma perda efetiva
de 7 técnicos qualificados (resultado de 10 saidas e apenas 3
admissdes). O Mapa de Pessoal estabelece um quadro com 54
técnicos das ciéncias médicas, farmacéuticas, econémicas e
juridicas. Destes postos de trabalho, apenas 20 estéo ocupados.
As exigéncias decorrentes da rapida evolugao cientifica e
tecnologica, associado ao quadro legal e regulamentar em
implementagao, designadamente o Regulamento de Avaliagao
de Tecnologias, e face as atividades e atribuicdes do
INFARMED nesta area, impde a necessidade urgente de mais
34 profissionais, entre técnicos superiores ou de regime

especial.

Concomitantemente, o reforgo estratégico nesta area
possibilitara a monitorizagao da utilizacdo de medicamentos e a
implementacao de ac¢des e politicas publicas com vista ao uso
responsavel de tecnolégicas de saude, bem como possibilitando
a adocao de tecnologias inovadoras mais precocemente e com

financiamento baseado em resultados.

No ultimo quinquénio registou-se, nesta area, uma perda efetiva
de 7 técnicos qualificados (resultado de 10 saidas e apenas 3
admissdes). O Mapa de Pessoal estabelece um quadro com 54
técnicos das ciéncias médicas, farmacéuticas, econémicas e

juridicas. Destes postos de trabalho, apenas 20 estdo ocupados.
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As exigéncias decorrentes da rapida evolugao cientifica e
tecnologica, associado ao quadro legal e regulamentar em
implementagéo, designadamente o Regulamento de Avaliagao
de Tecnologias, e face as atividades e atribuicdes do
INFARMED nesta area, impde a necessidade urgente de mais
34 profissionais, entre técnicos superiores ou de regime

especial.

Em resumo e reportando apenas as areas de actividade core do
INFARMED, com impacto directo na industria nacional, os

déficits de recursos humanos com base na actividade exigida a

data, séo:
Postos de
trabalho de TSno N activos N vagos
quadro
DAM 62 44 18
DPS 37 22 15
DIL 44 29 15
DATS 54 20 34
Total 197 115 82

(TS — técnico superior; dirigentes ndo incluidos)

Tabela 5. Postos de trabalho déitécnicos superiores no quadro

Para o exercicio de toda a sua atividade o INFARMED depende
de uma infraestrutura tecnologica eficiente e moderna que
permita gerir e tratar todos os processos de que depende a sua
resposta a todos os interlocutores. Destacar que uma grande
parte da infraestrutura de tecnologias de informagéo (IT) do
INFARMED comunica com sistemas de informagéao externos
(p.ex. EMA e SPMS). A melhoria das estruturas e a capacitagéo
dos recursos humanos especializados desta area sao fulcrais

para evolugéo do INFARMED, acompanhando o
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desenvolvimento e complexificagdo dos processos que gere, e
para a promog¢éo da transformacao digital refletindo-se numa
otimizagdo da sua resposta nomeadamente permitindo ganhos
concorrenciais as empresas reguladas. Para uma melhor
compreensao das atividades operacionais de base nesta éarea,
apresentam-se de seguida as responsabilidades operacionais da
Direcédo de Sistemas de Tecnologias de Informagédo (DSTI) e as

competéncias asseguradas internamente.

Competéncias
asseguradas
internamente

Responsabilidades
Operacionais da (DSTI)

Apoio técnico aos 325
colaboradores internos

Gestéo de servico

Administragdo de

Gestdo do parque cliente, sistemas, plataformas

printing e salas de reunides aplicacionais,
comunicagdes e

Manutengédo de toda a -
seguranca

infraestrutura que inclui 2 data
center, comunicagdes
(internet, voz mével, voz fixa,
VOIP, Wireless, Switching e
Videoconféncia)

Suporte técnico aos
utilizadores

Competéncias
asseguradas por servigos
Gestdo de projetos na dreada  externos:
Infraestrutura e Sistemas de )
~ Arquitetura de Sl (3 FTE)
Informagéo
Manutengéo de Sl (11

Resposta a pedidos de servigo
B B ¥ FE)

e incidentes em todas as areas
Administracao de bases

Administracdo de bases de
de dados (1,5 FTE)

dados e plataformas

aplicacionais Suporte técnico (2 FTE)

Desenvolvimento de novos Sl e
integragcdes com sistemas
internos e externos (SPMS,
EMA, Comisséo Europeia,
Farmé&cias, Distribuidores,
Hospitais, etc).

Implementacéo de S|
(desenvolvimento, anélise
funcional, testes e gestéo
de projeto) (n° FTE
variavel)

Arquitetura, manutengéo e
desenvolvimento na area
de Bl (2 FTE)

Manutengéo dos 80 Sl
desenvolvidos internamente e
disponiveis para o negécio e
clientes/parceiros (inclui
resposta a pedidos de servico
e incidentes e implementacéo
de alteragdes)
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Manutengédo da integragéo
com os S| de entidades
externas

(SPMS, EMA, Farméacias,
Distribuidores, Hospitais, etc)

Tratamento de fontes de
dados, desenvolvimento de
novos dashboards,
indicadores e listagens

Gestdo da Seguranga de
Informagé&o e Ciberseguranga

Acompanhamento de projetos
a nivel nacional e/ou europeu

Tabela 6. Responsabilidades operacionais da Direcédo de
Sistemas de Tecnologias de Informacéo (DSTI)

A semelhanga do que acontece com outras instituicdes do setor
publico, o INFARMED tem de realizar um namero crescente, e
cada vez mais complexo, de atividades sem aumento
proporcional de pessoal. Face ao reduzido numero de
colaboradores efetivos do INFARMED nesta &rea, o principal
constrangimento identificado é a elevada dependéncia de

fornecedores externos.

Situacao atual:

. 13 colaboradores internos: 2 Dirigentes; 5
Administradores de Sistemas, Comunicagdes e
Seguranga; 4 Gestores de Servigo/projetos; 2
Técnicos de helpdesk

. Média de idades: 49 anos (45-55 anos)

e 2 saidas ndo repostas nos ultimos 5 anos (ambos
técnicos superiores, carreira informatica e com
mais de 10 anos de experiéncia)
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Ao longo dos ultimos anos foram realizados multiplos esforgos
para contratar novos colaboradores, dentro e fora da
administracéo publica. As duas principais razées identificadas,
para a incapacidade de contratacdo, estdo associadas ao valor
da remuneracgéo e a inexisténcia da carreira de informatica no
INFARMED.

Aos dias de hoje nao temos colaboradores com competéncia em
tecnologias cruciais para o desenvolvimento e transformagéo do
INFARMED bem como em areas vitais para a organizacao,
como € exemplo, a seguranca de informacao e ciberseguranca,

a gestdo dos dados, a gestao de projeto.

Face a velocidade de inovagao da tecnologia, ao elevado
namero de necessidades, ao. nimero reduzido de colaboradores
e & média de idade elevada dos mesmos nao conseguimos

através da formacgéo colmatar estas lacunas.

Pelas razées acima expostas, ao longo dos anos, verifica-se um
aumento da dependéncia dos fornecedores externos. Estamos a
caminhar rapidamente para um cenario de falta de recursos para
identificar, analisar e avaliar novas solugdes, para gerir e
monitorizar projetos e para reter o conhecimento sobre as

solugdes implementadas.

O INFARMED disponibiliza aos seus clientes e parceiros mais
de 40 servigos eletronicos, é responsavel pela disponibilizacao
de informagao sobre medicamentos e produtos de saude para a
prescricao e dispensa eletrénica e tem um elevado niumero de
integracdes com sistemas externos que permitem a partilha de
informacéo sobre medicamentos e produtos de satde. Para o
INFARMED cumprir a sua misséo e prestar um servigo de
qualidade é essencial a disponibilidade, integridade e resiliéncia
dos seus sistemas e tecnologias de informagéo. Com o aumento
da dependéncia em tecnologia e 0 aumento exponencial de
ciberataques é fundamental a monitorizacado efetiva da sua
infraestrutura 24*7 e uma rapida resposta em caso de incidente.

Atualmente o seu regime juridico ndo permite a existéncia de
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turnos e/ou prevencao devidamente remunerados para 0s

técnicos com fungdes criticas.

O elevado numero de autorizagbes prévias para aquisicao de
bens e servigcos leva a tempos longos de contratagdo com
custos de oportunidade e de contexto elevados. Quando uma
parte significativa dos projetos é realizada com recurso a
fornecedores o tempo de contratagdo tem um elevado impacto
na evolucao e inovagéo dos processos e servigos do
INFARMED. Destacamos, como exemplo, o processo de
contratacéo do data center (12 versédo do CE de 2019 e o
contrato foi assinado no final de 2021), da segurancga de
informacéo (iniciou em 2018 e foi concluido em 2022) e do
desenvolvimento de projetos de business intelligence (processo
iniciado em 2020 e aguarda até ao momento portaria de
extensao de encargos).

Os constrangimentos acima identificados séo particularmente
graves numa entidade que regula um sector cada vez mais
complexo e em constante inovagdo com elevado impacto no
cidadao e na economia. Torna-se assim.imperativo garantir que
o INFARMED tem ao seu dispor os‘mecanismos que permitirdo
que a tecnologia seja um efetivo acelerador do desenvolvimento
da organizagdo. S6 com equipas .internas e externas de SI/TI
competentes conseguiremos ter uma organizagcdo mais eficiente
no cumprimento da sua missao e que potencie o

desenvolvimento do sector em Portugal.

Neste sentido identificamos as seguintes medidas:

® Criagao de uma carreira no INFARMED com uma

remuneracao (beneficios) mais atrativa para atrair
novos colaboradores:

o  Contratar pessoas com fungdes criticas para

0 desenvolvimento e manutencdo de

sistemas e tecnologias de informagao
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designadamente arquiteto de Sl (2 FTE),
Gestor de projeto (3 FTE), Analista de
processo (3 FTE), Arquiteto de infraestrutura
(1 FTE), Gestédo de dados (2 FTE) e
Especialista em ciberseguranca (2 FTE)

o Garantir a retencdo dos colaboradores
atuais: assegurar a transicao para a carreira

de informatica

® |mplementar um regime de prevengao ou equivalente
para equipas com funcdes criticas designadamente
administradores de sistemas, plataformas
aplicacionais, comunicagdes e seguranca para garantir

a monitorizacéo.24*7 da infraestrutura.

®  Simplificar os processos de aquisicdo de bens e
servigos, .aumentando a autonomia deciséria do
INFARMED, garantida a prestacdo de contas, e
atentando ao‘facto, ja referido, de o INFARMED dispor
de total independéncia financeira em relacédo ao OE.
Dispensar o INFARMED de sucessivas autorizagdes na
aquisicdo de servicos ou bens de forma a diminuir o

tempo de contratacéo.

A transformacéo digital €, também, instrumental para o
desenvolvimento de uma estratégia de evolugao da instituicdo
potenciando a criagao de servigos de valor acrescentado e de
qualidade para os destinatarios dos seus servigos, desde as
empresas, unidades de investigagéo, servicos de salude,
universidades, associa¢des e organizagcfes das areas reguladas
pelo INFARMED, e designadamente para os cidadéos, o SNS e
demais entidades do sistema de saude e parceiros dos setores
regulados. Serve, igualmente, a prossecugéo da
desburocratizagdo de processos operacionais e a automatizagéo
de tarefas administrativas, aumentando a eficiéncia e
simplicidade dos servigos do INFARMED para com os seus
utilizadores. Para alcancar estes objetivos criticos revela-se
necessaria a criagcdo de uma unidade especifica que acompanhe
a vertiginosa evolucao destas tematicas e possa executar uma
politica integrada no &mbito da transformacéo digital e utilizagédo

de dados em Salude. O desenvolvimento desta area revela-se
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instrumental para a capacidade de incremento do volume de
atividade do INFARMED na globalidade das suas competéncias

e, em particular, nas areas anteriormente mencionadas.

Todos os dados apresentados mostram que o Infarmed esta
numa situagdo critica de degradagdo dos seus recursos e
consequentemente da capacidade de resposta no periodo em
andlise. Neste momento, € evidente a falta de recursos e a falta
de autonomia para recrutar e remunerar 0s seus colaboradores
de forma competitiva, e isto apesar do Infarmed ndo depender do
Orcamento do Estado, pois tem receitas préprias suficientes,
resultantes nomeadamente de taxas e servicos que as empresas

suportam integralmente.

As empresas fazem notar que o0 que preocupa sobre maneira é
como nestes Udltimos 5 anos o Infarmed perdeu tempo e
conhecimento na construgdo da sua capacidade de regulador,
area muto exigente técnica e cientificamente e que pressupde
uma integragdo internacional muito préxima. Acresce o fato-de
que sem regulador eficaz a IndUstria ndo pode trabalhar bem nem
concorrer no estrangeiro. O Infarmed tinha atingido a 3° posi¢éao
em 2018, estava no pelotdo da frente das agéncias do
medicamento da EU mais procuradas para o.processo de acesso
ao mercado, mas essa posi¢ao degradou-se e jaem 2020 estava
em 6°. Do bom trabalho desenvolvido na ultima década resulta
o Infarmed ser respeitado pelas suas congéneres internacionais,
e de ver as suas posicoes e relatorio de agdes inspetivas serem
valorizadas como se fossem geradas internamente — aqui inclui-

se 0 FDA Americano.

Urge inverter, corrigir, sarar e repor o Infarmed num patamar mais
elevado, aquele que o cidadao exige, o pais merece e a Industria

necessita, dai as propostas que se apresentam no N°6.

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, |. P., abreviadamente designado por INFARMED, I. P,
é um instituto puablico de regime especial integrado na

administracao indireta do Estado. Contudo, ndo detém nenhuma
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especificidade, a ndo ser a aplicabilidade do Estatuto de Gestor
Publico ao Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., o0 que na pratica
se traduz numa amputacéo funcional ao exercicio da sua
autonomia de gestdo em areas de especial relevancia como

recursos humanos.

O INFARMED tem fungbes de autoridade reguladora. e é
exclusivamente financiado por receitas ‘proprias, mas apesar da
sua natureza de instituto de regime especial, encontra-se sujeito
a todas as medidas de aplicagao transversal aos organismos da
Administracdo direta e indireta do Estado, quer sejam Direcdes-
Gerais, quer institutos publicos, em matéria de regime de contrato
em fungdes publicas, recrutamento e progressao nas carreiras e
remuneracgdes. Nao existe adequada autonomia na gestdo de
instrumentos relativos ao/ recrutamento e retencdo de recursos
humanos, atendendo. por um lado as condicionantes no
recrutamento, ao valor das remuneracgdes e a falta de perspetivas
de valorizagdo remuneratéria, e em que a tramitacdo de qualquer
processo’ tendente ao recrutamento e reposicdo de recursos
humanos, ~bem como valorizagdo

econbémica, implicam

obrigatoriamente  no quadro juridico atual detido pelo
INFARMED, uma série de condicionantes e autorizagdes que se
demonstram na maioria das vezes limitativas ou mesmo
impeditivas da tomada de decisGes e sua implementacdo ou
tornando-as ineficazes pela sua decisdo totalmente fora de

tempo.

Alteracéo da Lei organica do INFARMED assente em:

e Manutencéo da natureza de instituto de regime

especial;

e Equiparacdo a entidade publica de natureza
empresarial para efeitos de recrutamento e regime
de trabalho dos seus trabalhadores (a semelhanca
do ja previsto para outros institutos de regime

especial);

. Indexagdo da remuneracdo dos dirigentes
intermédios a remuneracéo do Conselho Diretivo
a luz do regime ja fixado para a maioria dos

Institutos Publicos de Regime Especial;
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Prever a equiparacdo do INFARMED como
estabelecimento do Servico Nacional de Saude,
para efeitos do disposto no artigo 19.° do Estatuto
do Servico Nacional de Saude, aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 52/2022, de 4 de agosto, o
INFARMED, I. P., permitindo a aplicacdo do
regime de mobilidade geral com os
estabelecimento e servicos do SNS garantindo
maior flexibilidade nos instrumentos de

recrutamento de pessoal;

Consagracédo do regime do contrato de trabalho
como regime geral de trabalho, nos termos do
Cédigo do Trabalho, sem prejuizo da manutengéo
dos atuais trabalhadores do INFARMED, |.P em
regime de contrato de trabalho em fungdes

publicas.

Reforco das atribuicbes e competéncias em
matéria de regulagao e fiscalizagéo, e do papel do
INFARMED no quadro do Sistema Comunitario de
Avaliagédo e Supervisdo de Medicamentos/e da
Rede de Autoridades competentes da Uniao
Europeia, as fungbes de autoridade reguladora e

entidade nacional competente.

encontro das pretens6es da Industria da Saude,

. inverter a degradacéo das capacidades do Infarmed

resultantes.da erosdo dos seus recursos e da falta de

autonomia operacional

e  corrigir as fragilidades que séo hoje a realidade do

servico do Infarmed em termos de ciberseguranca, e

construir capacidades para enfrentar a inevitavel

revolucao digital e preparagao para uma certa mas

imprevisivel emergéncia de saude publica
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O Setor da Saude e o Infarmed recomendam de forma

consensual que o Governo atue rapidamente no sentido de

permitir que as seguintes medidas sejam adotadas:

1. Reforco imediato dos recursos humanos: autonomia na
contratacao de pessoas e de servicos

a. Recurso a reserva de recrutamento ja constituida para o
preenchimento de 46 postos de trabalho imprescindiveis
para garantir a resposta a grave situagéo de crescentes
pendéncias e atrasos em varias areas, com significativo
impacto negativo na protecao da saude publica e no
desenvolvimento da economia, em particular na
resposta a industria nacional, incluindo o mercado de
exportacao

b. Introducdo de um/mecanismo que confira autonomia ao
INFARMED para a constituicdo de vinculos de emprego
por tempo indeterminado, ou a termo, dentro da dotagao
prevista no seu mapa de pessoal e orgamento aprovado,
sem necessidade de parecer prévio dos membros do
Governo responsaveis.

c. Introducdo de um mecanismo que confira autonomia ao
INFARMED para a celebragédo de contratos de
prestacao de servigos no dmbito do controlo de risco, da
gestao de disponibilidade e acesso do medicamento, da
vigilancia da seguran¢a de medicamentos e da utilizacéo
de medicamentos e produtos de saude, sem
necessidade de parecer prévio dos membros do
Governo responsaveis

2. Estimular um modelo de organizacao e funcionamento
preparado para os desafios globais: a alteracao da lei
organica

a. Equiparacdo do INFARMED IP a entidade publica de
natureza empresarial para efeitos de recrutamento e
regime de trabalho dos seus trabalhadores

b. Indexacdo da remuneragéo dos dirigentes intermédios a
remuneracgao do Conselho Diretivo

c. Prever a equiparagéo do INFARMED como
estabelecimento do Servigo Nacional de Saude,
permitindo a aplicacdo do regime de mobilidade geral
com os estabelecimentos e servicos do SNS garantindo
maior flexibilidade nos instrumentos de recrutamento de

pessoal
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d. Consagracgéo do regime do contrato de trabalho como

regime geral de trabalho, nos termos do Codigo do
Trabalho

Reforco das atribuicbes e competéncias em matéria de
regulagéo e fiscalizagdo, e do papel do INFARMED no
quadro do Sistema Comunitario de Avaliagédo e
Supervisao de Medicamentos e da Rede de Autoridades
competentes da Unido Europeia, as fungdes de
autoridade reguladora e entidade nacional competente
Garantir a autonomia do INFARMED para a aquisi¢cdo de
bens e servicos nos limites estabelecidos pelo seu
Orcamento

Possibilidade de adequagéo do seu estatuto de
funcionamento as necessidades atuais e futuras, no
quadro da evolugéo técnica e cientifica do setor

farmacéutico e das industrias da saude.

3. Reforco da capacidade cientifica e técnica: fomentar e
valorizar as carreiras especiais no INFARMED

a. Desencadear os procedimentos necessarios para o

recrutamento e célere ingresso de trabalhadores das
carreiras médica, farmacéutica, especialista de sistemas
e tecnologias de informacéo e de técnico de sistemas e
tecnologias de informacéo. A internalizacdo de tarefas
que requerem trabalho especializado deste tipo de
profissionais, reduzindo a dependéncia de recurso a
peritos externos, permitira encurtar tempos de resposta
e aumentar eficiéncia dos processos de avaliagdo de
medicamentos e ensaios clinicos e ganhos com a
maximizacgao de sinergias intra e interdepartamentais
que conferird maior rapidez, robustez e qualidade dos
processos de avaliagéo. Sera, ainda, possivel reforcar
todas as atividades de monitorizagao da utilizagcdo de
medicamentos e dispositivos médicos.
Possibilitar a criacéo de carreiras especificas para as
varias areas «core» do INFARMED e em areas de apoio
essenciais ao seu funcionamento, nomeadamente:

i. Avaliacdo técnica e cientifica

ii. Inspecao

iii. Farmacovigilancia
Estimular a formacgéo avangada dos trabalhadores do

INFARMED, nomeadamente através de ciclos de estudo

de mestrado e doutoramento, e fomentar a investigacao
cientifica

Garantir a evolucédo dos sistemas de informacéo e a
implementacdo de novas tecnologias, na prossecugcéao

de uma regulacao baseada nos dados

4. Reforma da organizacgao interna do INFARMED e
ampliacdo do nimero maximo de unidades orgénicas
flexiveis.

a. Com a aprovagédo de um estatuto que consagre a

autonomia e flexibilidade da organizacao interna é
fundamental a ampliagao do.nimero maximo de
unidades orgéanicas flexiveis como resposta direta as
atividades avaliacéo, autorizagao e vigilancia de
medicamentos para o mercado nacional e europeu,
licenciamento e inspegao, supervisao e fiscalizagédo de
dispositivos médicos e produtos cosméticos, com
potencial retorno direto para o INFARMED, o SNS, a
economia, a salde publica e a sociedade e por forma a
permitir a adaptabilidade as necessidades futuras da
ciéncias e da atividade regulamentar.

Capacitado e dotado do grau de autonomia adequado a
sua gestao eficiente e incorporando as expectativas dos
seus parceiros (cidadaos consumidores de
medicamentos e produtos de saude e cidadaos
portadores de doenca, profissionais de saude, MS, SNS,
sector produtivo nacional, rede europeia) o INFARMED
migrara para uma organizacgao centrada na eficiéncia e
na comunica¢éo com os seus interlocutores incluindo
todas as empresas reguladas que terdo canais
dedicados de acesso (por ex. um gestor de projeto
dedicado para atender e dar seguimento aos assuntos
da empresa junto do INFARMED), e adotando formas de
trabalho mais eficientes baseados por ex. no que

congéneres internacionais praticam.

O Infarmed propde-se implementar as agées que decorrem da
aprovacao das recomendagdes acima descritas no prazo de 3

anos, segundo um plano a ser pormenorizado no seu Plano

Estratégico 2024-2026. Pretende o Infarmed ter todas as acbes

implementadas no terreno até julho de 2025, e até dezembro de

2026 aumentar os niveis do seu desempenho, aumentar a sua
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resiliéncia quanto a servir o cidadéo, e a contribuir para o
crescimento econdémico do setor da salde tanto no seu impacto

no PIB como no das exportagdes.

Reforco da independéncia da sua governanca, tornando-
o0 mais centrado nos cidadaos e nas necessidades dos
agentes que contribuem para a saude e criacao de

riqueza.

Deve ser reforcado o papel do Conselho Consultivo de
modo a ter um modelo de governanga do INFARMED
que, garantindo a sua independéncia como regulador,
mas centrado nos cidaddos e nas necessidades dos
agentes que contribuem para a saude e criagdo de
riqueza, melhor satisfaca os interesses dos diversos
interlocutores.,

Propbe-se a criagdo de um novo 6rgdo técnico, o
Conselho Cientifico, permitindo ao INFARMED dispor
de um meio eficiente de identificagcdo de necessidades
e aconselhamento na implementacao das necessarias
atualizagbes de processos técnicos decorrentes-da
evolucéo cientifica e tecnolégica das varias areas de
intervencéo do INFARMED.

Pretende-se desta forma promover. uma resposta
dindmica do INFARMED face as.cada vez mais
complexas e exigentes solicitagbes dos diferentes
stakeholders, particularmente a industria nacional, cuja
competitividade e crescimento dependem de um
regulador capaz de acompanhar essa evolugcdo de

forma célere e adequada.

Sem pér em causa a independéncia dos demais orgaos
técnicos especializados, o6rgdos consultivos do
INFARMED, importa que o novo 6rgdo técnico, o
Conselho: Cientifico, acima mencionado, se constitua
como um meio de actualizagédo e dinamizagao global e
desta forma promova uma resposta dindmica do
INFARMED face as cada vez mais complexas e
exigentes solicitagbes dos diferentes stakeholders,
particularmente a indistria nacional de salde, nas
areas de produgédo, investigacdo e desenvolvimento,

cuja competitividade e crescimento dependem de um
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regulador capaz de acompanhar essa evolugcdo de
forma célere e adequada.

Monitorizar sistematicamente os desenvolvimentos e
as melhores praticas de governagdo entre os
homoélogos europeus e propor recomendagdes
concretas de implementagdo que possam contribuir
para a consecucdo dos‘ objetivos  atualmente

declarados.
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Acelerar a transformac;ao digital
do setor da saude em Portugal

Afonso Duarte/Mariana Moreira — AICIB Q
André Vasconcelos — APIFARMA

Anne Guebelle — Prolégica
Anténio Barros Neves — FNS
Antonio Rodrigues/Nuno Cardoso — ANF,
Cecilia Martinho — AIBILI |
Fernando Macedo — Ordem dos Enfermeiros
Franklim Marques — ERS \‘
Joana Feij6 —HCP
Joao Almeida Lopes — CENS - CIP'
Patricia Gouveia - APORMED
Pedro Silva — iMM),
Rita Mor Morelra DE SNS
éara Fernandes SPMS
Representantes dos bastonarios das Ordens dos Médicos, Médicos Dentistas e Farmacéuticos
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Portugal enfrenta desafios significativos no sector de salde,
destacando-se a necessidade imperativa de modernizagao,
integracao e aprimoramento dos servicos. O sistema de satde
portugués tem mostrado avancos, mas ainda enfrenta desafios

estruturantes, tais como:

. Escassez de recursos e meios (humanos, técnicos
e financeiros): o digital é fator critico e essencial para
uma melhor utilizacdo dos meios disponiveis, garantir
uma melhor rentabilidade e utilidade dos meios
(humanos, financeiros, outros) permitindo que se
foquem no essencial e critico potenciando em
simultaneo o tempo e disponibilidade para a
aprendizagem e crescimento. Ser capaz de identificar
e praticar a saude essencial, reduzir variabilidade,
procurar melhorias continuas com base em evidencia
seja cientifica seja de dados de vida real (Real World
Data + Real World Evidence), identificar bloqueios e
casos desviantes, analisar o todo sem perder a nogéao
do particular e especifico, otimizar capacidades e
disponibilidades, tudo isto séo solu¢des e caminhos
fundamentais e apenas possiveis através de dados e

com dados.

e A oferta de saude e de cuidados extravasa cada
vez mais a esfera do SNS, a tendéncia passa por
cada vez mais empoderar o utente e por focar na
saude fora dos hospitais e instituigbes bem como o
cidadao ter ao seu dispor e circular por elementos
dispersos e até agora desconexos, seja no setor
privado seja no setor social. Seja para uma segunda
opinido e/ou para um acompanhamento e atendimento
mais rapido, 0s utentes tém cada vez mais uma

posicao de maior autonomia e deciséo, via seguros de

respeite e integre todos os agentes dentro duma visao

Unica e agregadora, centralizada no utente.

A limitada interoperabilidade e integracao de
dados prejudicam ndo apenas a eficacia dos cuidados
de saude, mas também o potencial econémico do
pais. Seja ao nivel da denominada utilizagao primaria
(profissional/utente que necessitam ter acesso a
historia clinica do utente para tomada de decisao),
seja na utilizacdo secundaria (investigacao clinica,
inovagao na industria, politicas de saude supra
institucional, regional.ou nacional). A criagcédo de um
ecossistema de dados robusto néo so é crucial para a
eficiéncia do-sistema de saude, mas também para
impulsionar a economia, alavancar a investigagéo e a
inovacao, desenvolver novos produtos e servicos e
desenvolver modelos de financiamento mais
avangados. E fundamental para Portugal acompanhar
e estar em linha com outros paises europeus na
exploracao dos dados de saude para aprimorar
diversos setores e promover o desenvolvimento

econdmico do pais.

Centralidade no utente: Como um todo, com respeito
e integracdo de toda a sua dindmica, direitos, deveres
e foco na saude para minimizar a situagéo de doenca.
Para isso & essencial acessibilidade e transparéncia
ilimitadas, os cidadaos terem acesso f4cil a todos os
seus dados de saude, potenciando e
responsabilizando uma participagdo ativa na gestéao

da sua saude e da saude das populagdes.

Seguranca e ética dos dados: A protecdo dos dados
de saude e a garantia da privacidade sao desafios
criticos, exigindo estruturas robustas de segurancga e

regulamentagéao ética.

saude ou outros meios. Esta circulacéo e utilizacao
dispersa coloca ainda presséao e relevancia na
integracéo e centralidade dos dados no utente e numa
necessidade de visdo transversal e univoca do digital
em saude como um todo, n&o setorial e nunca

fechada para dentro. Uma abordagem inclusiva, que
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Este documento propde-se a responder a esses desafios,
concentrando e alinhando esforgos em cinco grandes
orientacGes para o futuro. Estas orientagdes séo delineadas
para guiar agées nos proximos cinco anos, visando uma
transformacgéo efetiva no setor de saide em Portugal. O objetivo

é promover uma abordagem estratégica que estimule a
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modernizagao, a integragdo, a inovagéo e a competitividade,
colocando Portugal em linha com as melhores préaticas

europeias.

Considerando os desafios e a necessidade premente de
transformacéo no setor de saude em Portugal, as cinco
grandes orientac6es delineadas neste documento emergem
como um gduia estratégico fundamental. Cada uma dessas
orientacdes representa uma resposta especifica aos desafios
identificados, direcionando os esforgos para superar a
fragmentagao dos sistemas de informacéo, promover a
interoperabilidade, a ética e a segurancga dos dados, acelerar a
implementagao de plataformas digitais acessiveis aos cidadaos,
e fomentar a inovacéo por meio da criacdo de um ecossistema
nacional de dados em salde. Essas orientagdes ndo apenas
abordam os desafios atuais, mas também estabelecem um
caminho claro para os proximos cinco anos, onde a estratégia, a
colaboracgéo e a incluséo dos setores publico, privado e social
serdo fundamentais para promover uma transformacao digital

efetiva e abrangente no setor de satde em Portugal.

Orientacédo 1: Reforcar a Governance do digital

e dados em saude.

A modernizacgéao do setor de saude requer uma governance
sélida para orientar, coordenar e supervisionar as estratégias
digitais e de dados em saude a nivel nacional. E essencial
alinhar os diferentes atores do setor, incluindo publico, privado e
social, para criar uma politicaide e-saude que promova uma
saude digital centrada no‘cidadao independentemente do setor

prestador de cuidados, ética e soberana

Criagdo de um conselho ou agéncia nacional de saude digital
(ANSD) dedicada & supervisdo e coordenagao da
implementagao da estratégia de saude digital e de dados em
saude. Essa agéncia reportaria diretamente ao Ministério da
Saude. Esta estrutura ndo so6 facilita a implementacéo agil de
politicas e agbes no setor, garantindo uma maior integracéo das

estratégias digitais com as politicas de saude, como reflete uma
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forte vontade politica por parte do governo de impulsionar e
efetivar mudancas significativas no sistema de saude por meio

da transformacao digital.

O seu papel abrangeria varias areas-chave, incluindo:

e A colaboracao na definicdo da estratégia Nacional:
Responsavel por colaborar na definicdo da estratégia
nacional para o setor de saude digital, alinhando-a
com os objetivos de melhoria dos servicos de saude,
inovacao, acessibilidade e qualidade dos cuidados

prestados;

e A Coordenacgao e Governanca: Responsavel pela
coordenacao entre os diferentes atores do setor de
saude, ‘publicos, privados e sociais. Isso envolve
alinhar os esforcos, definir diretrizes, politicas e
normas para garantir uma abordagem unificada em
relacéo aos sistemas de informacao,

interoperabilidade, ética e segurancga dos dados;

e Criacao e implementacao dos projetos: A agéncia
seria responsavel pela cocriagdo e supervisdo da
implementacdo de projetos no &mbito da saude digital.
Isso inclui desde a definicdo de roadmaps de
iniciativas nacionais, como por exemplo, a plataforma
"A Minha Saude”;

+ Definicao de quadros de interoperabilidade, ética e
seguranca: Responsavel por desenvolver e
supervisionar quadros de referéncia de
interoperabilidade dos sistemas de informagéo em
saude, as diretrizes éticas, préaticas de partilha de
dados e politicas de ciberseguranca. Isso asseguraria
a harmonizacgao, a conformidade e a protegao dos

dados dos cidadaos;

. Envolvimento dos stakeholders: Responsavel por
facilitar e garantir a participacdo ativa dos diferentes
atores do setor de saude - autoridades publicas,
industria, financiadores, profissionais de saude e
doentes - para assegurar uma abordagem inclusiva e

alinhada com as necessidades reais dos envolvidos.
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Essencialmente, a agéncia nacional seria responsavel por
unificar, coordenar e supervisionar os esforcos de transformacgéo
digital, promovendo a colaboracéo entre os diversos atores e
garantindo que a estratégia adotada se traduza em beneficios

tangiveis para o setor de saude em Portugal.

Acoes para desenvolver:

Inicio: Realizagao de um férum de discussao para alinhar
objetivos comuns, definir a estratégia global de saude digital,
identificar pontos de consenso e discordancia, e definir um
roteiro preliminar para a criagcdo de um 6rgao responsavel pela

governanca digital do setor da saude.

Ac3do 1: Estabelecer a base legal e a estrutura oficial da
ageéncia, definindo sua misséao, mandato, autoridade e
responsabilidades perante o Ministério da Saude e outras

entidades pertinentes.

Acao 2: |dentificar, priorizar e iniciar projetos estratégicos dentro
do ambito da saude digital (Orientacdes 2,3,4,e 5), definindo
roadmaps claros, orgamentos, cronogramas e métricas de

sucesso para cada iniciativa.

Orientacéo 2: Criacao de referenciais‘de
interoperabilidade, ética e seguranca em

sistemas de informagéo da saude

Criar um referencial que aborde a interoperabilidade, ética e
seguranc¢a dos sistemas de informacéo de satde € um passo
fundamental para (1) facilitar a troca segura de informagdes
entre os diversos sistemas de saude, promovendo uma melhor
coordenagao equalidade nos cuidados, (2) proteger a
privacidade dos pacientes e promover a confianca na gestao e
compartilhamento de dados de saude e (3) garantir a integridade
e seguranca dos dados contra ameacas cibernéticas,
assegurando a disponibilidade dos registros de saude quando

necessarios.
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Envolver especialistas dos diferentes sectores da saude,
tecnologia e ética para desenvolver e implementar estes
referenciais, assegurando a coesao dos mesmos com as
diretrizes do EHDS e do Al Act no sentido de garantir que
Portugal esteja ndo apenas em conformidade com os
regulamentos europeus, mas também para promover uma
interoperabilidade eficaz e segura dos sistemas de informacao

de saude a nivel nacional e internacional. — Portuguese Data Act

Adicionalmente, é fundamental estabelecer um grupo de
trabalho multidisciplinar para rever e atualizar regularmente as
diretrizes, adaptando-se as mudancas tecnolégicas, a evolugao

da regulacgdo e as necessidades do setor da saude.

Acoes para desenvolver:

Inicio: Formacao de grupos de especialistas em tecnologia,
ética e seguranca para analisar as melhores praticas
internacionais e avaliar as necessidades especificas de

Portugal.

Acéo 1: Efetuar um mapeamento detalhado dos padroes e
normativas existentes (internacionais e nacionais) para
interoperabilidade e ética em saude, identificando lacunas e

areas de melhoria especificas para a realidade portuguesa.

Acao 2: Desenvolvimento de um documento preliminar
delineando os principais requisitos técnicos, éticos e de
seguranga para sistemas de informagéo em saude, visando a

criacao de um referencial nacional.

Orientacéo 3: Acelerar o desenvolvimento de

plataformas digitais
Atualmente em Portugal, apenas existe o Registo de Saude

Electronico dos cidadaos servidos pelo sector publico, ndo existe

um espaco concertado que disponibilize aos cidadéos todas as
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suas informagdes de saude, sejam elas oriundas do sector

privado, publico ou social.

Existe no setor publico o Registo de Saude Eletronico que
dispbe de uma parte dos dados de salde existentes mas que

nao inclui ainda os sistemas privados e sociais.

Para promover o papel de cada cidadao, ao longo da sua vida,
na prote¢ao e melhoria da sua saude, é indispensavel
disponibilizar-lhe um espaco digital, em um dominio seguro, que
Ilhe permita gerir os seus dados de saude e participar na
construcdo da sua jornada de salde em conjunto com os
diferentes atores no setor da salde, social e médico-social,
promovendo assim a prevengao, coordenacgao, qualidade e

continuidade dos cuidados.

Deve ser um espaco gratuito, disponibilizado online que permite
ao cidadao aceder e partilhar em segurancga, os seus dados
administrativos, os seus registos de saude clinicos oriundos do
setor privado ou publico assim como todos os dados relativos ao

reembolso de despesas de saude.

Hoje em Portugal nédo existe um espaco que disponibilize aos
cidadaos todas as suas informagdes de saude, sejam essas

oriundas do sector privado, publico ou social.

Desenvolvimento de uma plataforma - A Minha Saude - de
acesso pelo cidadao as suas informacoes de saude incluindo
acesso a registos clinicos, diagnosticos, histérico de tratamentos
e resultados de exames, promovendo a autogestdo da salde.
Essa plataforma que terd como ponto de partida o Registo de
Saude Electronico existente no sector publico, deve permitir
também ao cidadédo partilhar a sua informag¢do com os

profissionais de saude.

Numa Versao 1, preparar os sistemas para permitir 0 acesso
transversal aos dados (a definir quais numa primeira versao)
pelo utente, com o seu consentimento via o espaco A Minha

Saude.
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Numa Verséo 2, a informacdo armazenada devera ser mais
estruturada e interoperavel no sentido de permitir uma melhor
experiéncia para o utente assim como um acesso a uma
informacéo mais “inteligente” e comparéavel. Deve igualmente
definir-se as regras de interoperabilidade e seguranca para
integracéo (com A Minha Salde) de informagdes provenientes
de outras solu¢des complementares existentes no mercado na

area da saude.

Acoes para desenvolver:

Inicio: Formagao de grupos de especialistas em tecnologia,
ética e seguranca para analisar as melhores praticas
internacionais e definir o caminho a seguir para operacionalizar
a expansao do RSE aos restantes sectores (privados e sociais),

quer do ponto de vista tecnol6gico quer processual e regulatorio.

Acéo 1: Efetuar um mapeamento detalhado dos casos de uso e
mecanismos tecnoldgicos necessarios para a implementacao da
Versao 1, interligando todos os setores da saude
nomeadamente publico, privados e social tendo em vista a
disponibilizacao de um local Unico, agregador nacional de

acesso a toda a informacao e histoéria clinica do utente

Acao 2: Desenvolvimento de um documento preliminar
delineando os principais requisitos técnicos e de
interoperabilidade técnica e semantica a ser adotado por todos
0s agentes e sistemas tecnolégicos com informacgéao clinica de

utentes

Orientacéo 4: Acelerar a transformacéao digital
das ULS

As Unidades de Saude Locais (USL) em Portugal ndo possuem
um sistema integrado de informacgdes de salde.
Tradicionalmente, as informagdes de saude sdo mantidas e
geridas de forma independente entre as diferentes entidades —
Centros de saude, Hospitais, Unidades de Cuidados
Continuados Integrados - 0 que leva a fragmentacéo e falta de

interoperabilidade entre os sistemas.
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Essa falta de integragéo resulta em desafios na coordenagéo de
cuidados, no acesso eficiente aos registos clinicos dos doentes
e na prestacdo de cuidados de saude mais integrados e

eficazes.

Aposta clara na prioridade da uniformizacao dos atuais
sistemas de informacéo hospitalar e dos Cuidados de Saude
Primarios (CSP) em uso, e posterior aposta em novas solucoes
que apresentem melhorias na experiéncia de utilizagdo, que se
pretende mais simples, uniforme e intuitiva, com a
implementagéo de um sistema transversal, Gnico e integrado dos
CSP, Cuidados de Saude Hospitalares e Cuidados Continuados

Integrados, garantindo total interoperabilidade e usabilidade;

Implementacdo de um sistema de mapeamento e avaliacéo de
competéncias dos recursos humanos que integram as
instituicOes de saude — competéncias-chave para os varios
projetos a implementar pelos SPMS e pelas instituicdes do SNS
- compelindo uma formagéo continua e atualizada em
consonancia com o conhecimento em constante evolugdo, com

as mais inovadoras tecnologias e com as tendéncias.em voga;

Criar maior envolvimentos dos 6rgaos maximos de gestao
das Instituicbes do SNS na concretizagao de metas de
desmaterializagcao, investimentos, formacao em competéncias
digitais e implementacéo de planos de continuidade de negocios

e projetos de literacia digital dos seus utentes.

Este envolvimento devera:

. Ser medido em kpi’'s concretos e revertidos em

barémetros a serem disponibilizados a DE;

e . Incluir reunides peridédicas com os 6rgaos maximos de

gestao das instituicdes;

. Incluir a disponibilizagéo regular das atas das
Comissoes locais de Informatizagao Clinica e dos
Comités de Risco e Seguranca da Informacgéo de cada

Instituicao.
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Reforcar a partilha e agregacéao de informacéao sobre o
processo clinico do utente, em todos e de todos os planos de
cuidados de saude, permitindo uma visao verdadeiramente
centralizada no utente, nomeadamente metodologias de
agregacéo da informagao, distribuida e organizada por perfis de

acesso, centralizada nos sistemas de informacéao core.

Apostar na criagcao de novos modelos de contratualizacao e
financiamento da saude baseados em valor (VBH), utilizando
a inteligéncia que se torna agora possivel pela disponibilizagdo
de informacéao proveniente de repositérios de dados incluindo
outcomes de doentes, custos e percursos clinicos associados as
condicdes clinicas. Mais-concretamente, criar um grupo de
foco com partes interessadas dos setores publico e privado que
definam modelos alternativos de pagamento e contratualizagao
para determinadas condi¢des clinicas numa fase inicial, com
base em experiéncias internacionais e projetos nacionais.

Escalando em fases seguintes para mais condi¢des clinicas.

Acoes para desenvolver:

Inicio: A partir de um levantamento abrangente dos sistemas de
informacao em saude usados pelas ULS, identificar lacunas e
oportunidades de integracao (DE- SNS) e definir uma estratégia

nacional para integracéo dos sistemas de informagao das ULS.

Acao 1: Desenvolver um plano de migracao ou integracao
gradual para um sistema unificado, comecando por pilotos em
unidades especificas para testar a viabilidade e identificar

desafios.

Acéao 2 (VBH) : Criacao de um grupo de foco com partes
interessadas dos setores publico e privado que definam modelos
alternativos de pagamento e contratualizacao para determinadas
condices clinicas numa fase inicial, com base em experiéncias
internacionais e projetos nacionais. Escalando em fases

seguintes para mais e mais condigdes clinicas.
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Orientacéo 5: Criar um ecossistema de partilha
de dados de satide para utilizacdo secundaria-
HDHub

A digitalizagcao da saude vem criar lagos de dados (DataLakes)
capazes de impulsionar avancos significativos na investigacao
médica, na prestacédo de cuidados de salde, na tomada de
decisbes baseadas em dados e no desenvolvimento de solu¢des
e produtos inovadores pela indUstria. Esta utilizagéo secundaria
dos dados apenas é possivel se estes estiverem acessiveis e
harmonizados. Neste propésito a criagao de DataLakes
federados de dados, organiza, disponibiliza o acesso e acelera a
utilizagéo destes, criando um ecossistema propicio ao

desenvolvimento de uma nova economia dos dados.

Subsequentemente, a criacdo de uma plataforma de acesso a
dados de saude de diversos Datalakes existentes a nivel
nacional € uma peca fundamental para o desenvolvimento da

saude digital em Portugal, alinhada com os principios do EHDS.

Este ecossistema de partilha de dados constitui ainda um
facilitador essencial para o avanc¢o da Inteligéncia Artificial (Al) e

sua aplicagédo no setor da saude.

Implementacdo de um Health DataHub em Portugal, inspirado
nos modelos bem-sucedidos de outros paises da Unido
Europeia (Finlandia, Franga, ...), que possibilite 0 acesso
controlado a lagos de dados de diversas proveniéncias (ULS,
centros hospitalares, farmacias, laboratérios, seguradoras..) com

as seguintes caracteristicas:

1. Entidade Responsavel: Agéncia Nacional de Saude
Digital (ANSD) — Ver Orientacédo 1 -, vinculada ao
Ministério da Saude, como responsavel pela

implementacao e gestdo do Health Data Hub;

2.  Governanca: Formagdo de um conselho diretivo
composto por representantes do setor publico,

privado, social, academia, profissionais de salde e
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sociedade civil para garantir uma governanca inclusiva

e representativa;

3. Infraestrutura Tecnolégica: Desenvolvimento de
uma plataforma tecnolégica robusta e segura que
permita o acesso dos Data users a dados de salde,
armazenamento temporario e analise de dados de

saude de varias fontes de forma segura;

4. Padroes e Interoperabilidade: Utilizagao dos
referenciais de interoperabilidade, de ética e
seguranca — ver Orientagéo 2 - para garantir a
interoperabilidade e consisténcia dos dados
provenientes de varias fontes, seguindo diretrizes do
EHDS;

5. Acesso controlado e seguro: Definicdo de sistemas
de acesso aos dados controlado, permitindo diferentes
niveis de permissao para garantir a seguranga e o

cumprimento das regulamentacées de privacidade;

6:" Colaborag6es Publico-Privadas: Estimulo a
parcerias entre o setor publico, privado e académico
para impulsionar a inovacao e a investigagcao baseada

nos dados do disponibilizados pelo HDHub;

7. Desenvolvimento da Inteligéncia Artificial:
Promocao do desenvolvimento, implementagéo e
aplicacéo de técnicas de |IA para andlise avangada
dos dados de saude, visando melhorias na prestacao

de cuidados e pesquisa.

A criacdo de Federated Data Lakes e do Health Data Hub
Nacional em Portugal representa um marco importante na
transformacéo digital do setor de saude. Esta iniciativas nao s6
impulsionam a inovacéo e a investigacao ao nivel da academia e
da industria, mas também promovem uma abordagem
colaborativa entre os diferentes setores, alinhada com as
diretrizes europeias (EHDS), visando uma saude mais eficiente,
integrada e centrada no utente, assim como o desenvolvimento

de uma Economia nacional baseada no setor da salde.
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Acoes para desenvolver:

Inicio: Criar um grupo de trabalho multistakeholders composto
por especialistas em saude digital, representantes do setor
publico (Ministério da Saude, reguladores), empresas privadas
de tecnologia, académicos e associagcdes de pacientes e
organizar workshops interativos e foéruns de discussao
envolvendo os stakeholders identificados. Estas sessdes seriam
destinadas a mapear as necessidades, desafios e oportunidades
para a criacdo do HDH, além de analisar modelos similares de

sucesso em outros paises europeus.

Acao 1: Realizar uma revisao abrangente das melhores praticas
de Health Data Hubs existentes em outros paises europeus,
como Franca e Finlandia, destacando os pontos fortes, desafios

superados e licoes aprendidas.

Acao 2: Elaborar um documento preliminar que englobe os
insights obtidos dos workshops, féruns e analise das praticas
internacionais. Esse documento deve incluir recomendagées
para o modelo, estrutura de governanca, aspetos de seguranga,
interoperabilidade e regulamentacdes necessarias para a

implementagéo do HDH em Portugal

Em resumo,

Criar um "roadmap" estratégico para implementar as cinco
grandes orientagdes no setor da satde em Portugal € um passo
crucial rumo a modernizagéo-e aprimoramento do sistema de
saude. Essa estrutura delineada sera um guia que fornecera
direcdo, clareza e um plano acionavel para atingir metas

especificas estabelecidas pelas orientacdes propostas.

Integrar agées concretas associadas a cada orientagao é crucial
para dar os primeiros passos tangiveis em dire¢éo a
transformacéo no sistema de saude. Essas ag¢des néo s6
estabelecemum caminho claro para alcancgar os objetivos
delineados, mas também demonstram o compromisso pratico e

imediato com a modernizagéo do setor.

Ao reforgar a governancga do digital e dados em salde, a criagao

de um Conselho Nacional ou Agéncia dedicada a transformacao
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digital seria uma acao concreta que estabeleceria as bases
para uma coordenacéao eficaz entre os setores publico, privado e
social. Esse passo inicial permite definir a estrutura e os
responsaveis pela definicdo e implementagao das politicas
digitais, promovendo a colaboracdo e a tomada de decisdes

conjuntas.

Da mesma forma, criar referéncias de interoperabilidade, ética e
seguranga dos sistemas de informacgéo da saude seria uma
acao pratica essencial para estabelecer as bases técnicas e
éticas necessarias para a partilha segura e eficiente de dados.
Esses referenciais seriam a espinha dorsal para garantir a
compatibilidade e seguranca entre os diferentes sistemas de

informacéo em saude.

No contexto da aceleracdo da implementacéo de plataformas
digitais em saude, iniciar a criacao de um espaco digital para
os cidadaos terem acesso aos seus dados de saude (Minha
Saude) seria.uma acao tangivel. Essa plataforma, mesmo em
suas fases iniciais, permitiria aos individuos terem um vislumbre
do futuro, demonstrando como poderiam gerir e compartilhar

suas informacgdes de saude de forma segura e integrada.

Essas agles concretas sdo como os primeiros blocos de
construcao de um edificio. Elas estabelecem os fundamentos
e criam um impulso inicial, mostrando aos envolvidos e a
sociedade que a transformacao é viavel, esta em andamento
e traz resultados tangiveis. Ao implementar essas acoes
associadas a cada orientagcao, é possivel iniciar o percurso em
direcdo a uma transformagao mais ampla e significativa no setor

da saude.
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el

Corrigir praticas que afetam a
competitividade do setor (sG7)

\&

Antonio Chaves Costa - APIFARMA Q
Antonio Esteves — ACSS

Anténio Neves - FNS

Carlos Alves — INFARMED
Glenn Luis - APOGEN

Joao Gongcalves - APORMED
Nuno Cardoso - ANF

Nuno Flora — ADIFA

Oscar Gaspar — APHP

SR
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Em conformidade com as orientagbes recebidas, o ambito deste
subgrupo incidiu no desenvolvimento dos temas previamente
identificados no subgrupo “Custos De Contexto” cujo resumo
das propostas foram apresentadas no dia 16 de fevereiro de
2023 no Ministério da Economia e do Mar pelo Diretor executivo

da Health Cluster Portugal.

Neste sentido, foram desenvolvidos os quatro temas que a
seguir se discriminam e respetivas propostas que fazem parte

deste documento:

A- Pagamento atempado aos fornecedores do
Servico Nacional de Saude

B- Revisao das Contribuicoes Extraordinarias

C- Analise da devolucdo dos CAPs

D- Abolicao da pratica de descontos ao publico no

preco do medicamento pelas farmacias

A - Pagamento atempado aos fornecedores do

Servico Nacional de Saude

A Lei de Bases da Saude estabelece na sua Base 23 que “o
financiamento do SNS é assegurado por verbas do Orgamento
do Estado”, que “deve permitir que 0 SNS seja dotado dos
recursos necessarios ao cumprimento das suas fungdes e

objetivos”, todavia, o Tribunal de Contas® explicita que:

- mais de dois tercos das Entidades Publicas Empresariais
do SNS encontravam- se fortemente descapitalizadas devido
a acumulagéo de prejuizos operacionais, sendo que na maioria
dos casos, os contratos programa sao, a partida,

desequilibrados;

5 Fonte: https://www.tcontas.pt/pt-
pt/ProdutosTC/Relatorios/RelatoriosAuditoria/Documents/2
022/rel009-2022-2s.pdf

6 Ministério da Salde, nota explicativa OE2023 entregue no Parlamento
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- face ao crescimento das dividas dai resultantes, os hospitais
EPE tém estado em incumprimento da Lei dos Compromissos e

Pagamentos em Atraso;

- “A ndo aprovagao dos documentos de prestacéo de contas, a
auséncia de acompanhamento efetivo da gestéo, a
extemporaneidade no apuramento dos indicadores de resultados
previstos nos contratos-programa e na emissao de
recomendagdes por parte do acionista, e o subfinanciamento
crénico dos contratos-programa concorrem para a

descaracterizagdo da natureza empresarial das EPE do SNS”.

Recorde-se que em 2021 e 2022 houve a necessidade de injetar
mais de 1.000 milhdes de euros em cada ano para amortizar as
dividas. A divida do SNS evolui em “serrote”, com subidas

sucessivas e injecoes de capitalé
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e Pagamentos em atraso Divida vencida

Gréafico 19. Evolucao da divida e dos pagamentos em atraso a
fornecedores externos do SNS
Também o Conselho de Finangas Publicas? publicou recente
relatorio sobre o desempenho do SNS em 2022, onde se constata
que: “A divida a fornecedores externos do SNS registou um ligeiro
aumento, pelo segundo ano consecutivo, continuando a situar-se

acima dos 1,5 mil M€.”

7 https://www.cfp.pt/pt/publicacoes/sectores-das-administracoes-

publicas/evolucao-do-desempenho- do-servico-nacional-de-saude-em-2022
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Segundo os dados publicos de monitorizacdo do SNS?, em
novembro de 2023 a divida total a fornecedores externos ascendia
a 2.619 M€ e a divida vencida atingia os 1.673M€, um valor

historicamente elevado.

As dividas do SNS durante a execucdo de 2023 tiveram uma
evolucgéo particularmente preocupante, com as dividas vencidas a

aumentarem a um ritmo de 3 milhdes de euros ao dia nos ultimos

400
200

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

e Djvida fornecedores externos
Divida vencida

e— Pggamentos em atraso

Por entidade, sdo muitas as instituicdes do setor da Saude com
prazos médios de pagamento acima dos 120 dias e muito para

além do contratualizados:

Resolugio do Conselho de Ministros n.® 34/2008 - Didrio da Repiblica, 12 série, n.® 38, de 22 Fevereiro
Entidade Piblica Empresarial

22 Trimestre de 2023

PMP em Dias

T I I N T
Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Central, EPE 265 260 267 264 259
Centro Hospitalar Médio Ave, EPE 166 179 197 205 225
Centro Hospitalar de Lisboa - Zona Ocidental, EPE 212 221 200 199 202
Centro Hospitalar Vila Nova Gaia/Espinho, EPE 182 189 185 192 197
Centro Hospitalar Pévoa Varzim / Vila do Conde, EPE 206 220 226 207 195
Centro Hospitalar Tondela-Viseu, EPE 187 196 205 202 192
Hospital da Senhora da Oliveira Guimaraes, EPE 242 239 223 209 191
Centro Hospitalar do Barreiro - Montijo, EPE 186 196 196 184 190
Centro Hospitalar Tras-os-Montes e Alto Douro, EPE 183 237 179 193 188
Unidade Local de Saude Alto Minho, EPE 239 238 223 207 186
Centro Hospitalar do Tdmega e Sousa, EPE 205 212 196 190 179
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, EPE 150 159 165 171 177
Hospital Garcia de Orta, EPE - Aimada 186 180 189 174 176
Centro Hospitalar de Setubal, EPE 185 183 179 179 172
Centro Hospitalar Médio Tejo, EPE 110 116 193 183 169
Centro Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, EPE 179 185 179 178 167
Centro Hospitalar Universitario Cova da Beira, EPE 147 161 159 163 163
Unidade Local de Satide de Castelo Branco, EPE 228 242 217 194 162
Unidade Local de Satde de Matosinhos, EPE 185 194 193 184 161
Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa, EPE 203 193 191 176 160
Unidade Local de Satide do Nordeste, EPE 162 160 168 158 159
Hospital Distrital Figueira da Foz, EPE 159 179 178 170 158
Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte, EPE 175 180 172 167 156
Centro Hospitalar Universitario do Algarve, EPE 163 173 161 168 153
Instituto Portugués de Oncologia do Porto, EPE 144 148 159 148 150
Unidade Local de Saide do Litoral Alentejano, EPE 183 187 176 174 145
Centro Hospitalar de Leiria, EPE 186 198 178 159 145
Hospital Fernando da Fonseca, EPE 152 155 146 127 140
Unidade Local de Saude da Guarda, EPE 162 180 169 156 139
Instituto Portugués de Oncologia de Coimbra, EPE 158 161 163 143 136
Unidade Local de Saude do Baixo Alentejo, EPE 161 162 159 142 133
Centro Hospitalar do Oeste, EPE 169 194 171 134 126
Unidade Local de Saude do Norte Alentejano, EPE 123 122 118 121 125
Hospital Espirito Santo de Evora, EPE 141 136 140 136 125
Centro Hospitalar do Baixo Vouga, EPE 148 176 165 147 125
Hospital Distrital Santarém, EPE 111 113 117 119 122

Tabela7. Indicador do prazo médio de pagamentos

8 https://www.portugal.gov.pt/pt/gc23/comunicacao/documento?i=prazos-
medios-de-pagamento-do-2- trimestre-de-2023

° Portal da transparéncia SNS:
https://transparencia.sns.gov.pt/explore/dataset/divida-total-vencida-e- pagamentos/

meses'o:

Pagamentos em atraso (dividas por pagar ha mais de 90
dias) - Stock em fim de periodo (consolidado)

nov.

2022
dez
Jan
Fev
Mar
Abr
Mai

2023 Jun
Jul
Ago
Set
Out
Nov

Variagdo mensal

Subsetor
Saude

3,4
1,3
1,5
&
2,0
1,3
2,5
3,3
3,4
2,3

2,2

Hospitais EPE

871,1
17,6
75,8

131,2

176,8

229,3

3173

414,0

4791

561,6

632,9

768,9

886,8

117.9

Tabela 8. Pagamentos em atraso

10 https://www.dgo.gov.pt/execucaoorcamental/Paginas/Sintese-da-Execucao-

Orcamental-

Mensal.aspx?Ano=2023&Mes=Dezembro
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N&o ha nenhum setor que se compare a Saude no mau
comportamento relativo aos prazos de pagamento e dividas

vencidas.

Este grave e sistematico incumprimento dos prazos (contratuais e
legais) de pagamento fragiliza a relagéo entre o SNS e as diversas
entidades e p6e em causa a regular oferta de bens e servigos: tem
impacto direto na saude dos portugueses porque reduz a oferta de

bens e servigos de saude.

Também as instituicdes internacionais e nomeadamente a
Comissao Europeia tem vindo sistematicamente a alertar para o

problema dos atrasos (“arrears”) nos pagamentos do SNS.

No recente country report no &mbito do Semestre Europeu reporta-
se a limitada evolugdo no problema dos pagamentos em atraso

nos hospitais?!.

Portugal Avaliagao em maio de 2023*

Methorar a qualidade das finangas publicas, dando prioridade as despesas
favoraveis ao crescimento e reforgando simultaneamente o controlo geral
das despesas, a eficiéncia em termos de custos e uma orgamentagdo
adequada, com especial incidéncia na reducéo duradoura dos pagamentos
em atraso nos hospitais.

Progressos limitados

Quadro 1. Quadro de sintese sobre as REP2019-2022

Todas as transagbes comerciais estdo abrangidas pelo Decreto-
Lei n° 62/2013, de 10 de maio (Estabelece medidas contra os
atrasos no pagamento de transagdes comerciais, e transpde a
Diretiva n.° 2011/7/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de fevereiro de 2011).

Ao transpor para Portugal a legislagdo comunitaria, o diploma
definiu que os contratos com empresas privadas e profissionais
liberais, assim. como 0s contratos entre as empresas e as
entidades publicas estdo sujeitos a penalizagdo com juros de

mora, sempre que se atrasem nos pagamentos.

11 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A520235C0622
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Estas regras entraram em vigor no dia 1 de julho de 2013, ja

la vao 10 anos.

Conforme resulta da boa interpretacéo do Decreto-Lei n® 62/2013,

de 10 de maio, para saber quando € considerado atraso,
consequentemente, quando passam a ser devidos juros de mora,
hé& que conhecer os prazos. Nas transagdes entre empresas seréo
devidos juros de mora sempre que as entidades ultrapassem os
30 dias a partir da data de rececéo da fatura, da receg¢éo dos bens
ou prestacdo de servicos ou da aceitacao ou verificagdo dos
bens/servicos.

Os prazos referidos acima aplicam-se também aos contratos
estabelecidos entre empresas e entidades publicas. (cfr. artigo 5°

do Decreto-Lei n°:62/2013, de. 10 de maio). Contudo, no que

concerne as transagdes entre empresas e entidades publicas a lei

vai mais longe, definindo que:

1. Addeterminacdo da data em que é recebida a fatura néo pode

ficar sujeita a acordo entre devedor e credor;

2. O prazo maximo de duragdo do processo de aceitagdo ou
verificacdo para determinar a conformidade dos bens ou dos
servicos nao pode exceder 30 dias a contar da data de rececao
dos bens ou dos servigos, salvo disposicdo expressa em
contrario no contrato e no respetivo caderno de encargos, e
desde que tal ndo constitua um abuso manifesto face ao

credor;

3. Estabelecendo ainda um prazo especial de 60 dias para as
entidades publicas que prestem cuidados de saude e

estejam devidamente reconhecidas como tal.

Finalmente e ainda neste ambito, ha que referir que os prazos

indicados podem ser excedidos quando tal for previsto
expressamente no contrato e desde que seja objetivamente
justificado pela natureza particular ou pelas caracteristicas do

contrato, ndo podendo exceder, em caso algum, 60 dias.

Estabelece o diploma que em caso de atraso de pagamento da
entidade publica, o credor tem direito aos juros de mora legais
e 0 devedor terd ainda de indemnizar o credor pelos custos de
cobranca.
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As dividas vencidas, os pagamentos em atraso, constituem um
problema sistematico, persistente e grave do SNS, com fortes
implicacdes na gestdo das instituicbes e nas diversas entidades
fornecedoras/credoras. O atraso nos pagamentos tem impacto
direto na saide dos portugueses porque reduz a oferta de

bens e servigos de saude disponiveis.

A generalidade das entidades do SNS viola a lei do prazo dos
pagamentos e a Lei dos Compromissos e Pagamentos em Atraso.
O atraso nos pagamentos decorre basicamente da insuficiente
orcamentacéo das entidades do SNS. A situagéo é conhecida e
comprovada, nomeadamente pelo Tribunal de Contas e pelo

Conselho de Finangas Publicas.

A lei inequivocamente exige o pagamento atempado das dividas e

estabelece juros de mora pelos atrasos verificados.

Os atrasos nos pagamentos do SNS sdo caso Unico nas
administragdes publicas, ddo ma reputacdo internacional ao
pais, frustram os termos dos contratos com os fornecedores e
penalizam fortemente as entidades que se relacionam com os
hospitais EPE e as ARS’S.

As associagbes setoriais
(APIFARMA, APOGEN, APORMED, APHP e FNS) recomendam:

impactadas com. esta tematica

i Exigir ao Estado que a partir de 01/01/2024, todos os
pagamentos do Estado sejam realizados impreterivelmente
até 60 dias, em conformidade com o estipulado no Decreto-
Lei n° 62/2013, de. 10 de maio, que estabelece um prazo
especial de 60 dias para as entidades publicas que prestem
cuidados de saude e estejam devidamente reconhecidas

como tal.

iii. Consagrar por lei a aplicagcdo automatica de juros de mora
em todos os pagamentos nédo realizados no prazo de 60
dias, reforcando o caracter do pagamento compulsivo de
juros de mora, ou seja, o pagamento é sempre obrigatério

independentemente da interpelagéo do credor.

jii. Materializacdo da consagragdo acima mencionada nos

cadernos de encargos de todos os procedimentos de
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contratagao publica das entidades hospitalares, bem como
dos acordos quadro promovidos pelos Servigos Partilhados

do Ministério da Saude.

B - Revisdo das Contribuicoes Extraordinarias

Como é do conhecimento geral, a carga fiscal que incide sobre os
agentes econdmicos em Portugal € das mais altas da Europa,
constituindo-se num dos custos de contexto mais significativos que

as empresas tém de enfrentar.

Adicionalmente, .as empresas que operam no setor da salde
enfrentam esta realidade, porém, agravada com custos de
contexto especificos, mais concretamente os elevados atrasos
com que 0s hospitais do Servico Nacional de Saude pagam aos
fornecedores de medicamentos e de dispositivos médicos, bem
como as contribuicbes extraordinarias que incidem sobre estes

dois setores.

De acordo com o Instituto Nacional de Estatistica, os custos de
contexto caracterizam-se por “efeitos negativos decorrentes de
regras, procedimentos, a¢cdes e/ou omissdes que prejudicam a
atividade das empresas e que ndo séo imputaveis ao investidor,
ao seu neg6cio ou a sua organizagdo”. S&o por isso fontes de
obstaculo a atividade das empresas e podem distorcer de forma

significativa a concorréncia.

Ora, & precisamente o que se passa com as contribuicbes
extraordinérias. Trata-se de um cenério muito adverso e nefasto
para as empresas que estdo em posicdo desfavoravel perante
concorrentes de outros paises 0 que afeta a sua competitividade.
Outros impactos sdo visiveis ao nivel da diminuicdo do
investimento, do emagrecimento das estruturas e do servigo

prestado as entidades hospitalares.

A disponibilidade de medicamentos e dispositivos médicos para os
utentes dos servicos de salude é também ela pressionada por
estas medidas. A contribuicdo extraordinaria promove o
desinvestimento em Portugal e a diminuicdo de portfolios por parte
das empresas das diversas industrias, podendo comprometer o

acesso de produtos essenciais no mercado.
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A contribuicao sobre a industria farmacéutica estéd em vigor ha dez
anos (iniciou-se com o OE 2015) e a contribuicdo sobre os
dispositivos médicos entrou em vigor com o OE de 2020 indo ja no
quinto ano consecutivo. Constata-se, pois, que estas duas
contribuicbes deixaram de ter um caracter extraordinario,
passando, infelizmente, a ordinarias. Este é um aspeto relevante
do ponto de vista juridico, mas existem outras ilegalidades,
nomeadamente no foro constitucional, no foro da lei da

concorréncia, em matéria de dupla tributacéo, entre outros.

E forte conviccdo das associacdes setoriais que representam
estes setores, a APIFARMA, a APOGEN e a APORMED, que no
seguimento das acdes judiciais interpostas, bem como as das
empresas que individualmente impugnaram estas medidas, a
breve trecho os Tribunais venham a evidenciar as fragilidades
juridicas destes regimes, com as inerentes consequéncias no

plano financeiro para o Estado Portugués.

Nos anos recentes, mais concretamente desde 2020, as empresas
enfrentaram situagdes muitos adversas que colocaram a prova a

sua sustentabilidade e resiliéncia.

Desde logo, os impactos negativos na faturagédo provocados pela
diminuicdo drastica da atividade hospitalar nao_Covid, mas
também pelos problemas das cadeias de abastecimento inerentes

aos constrangimentos pela pandemia da Covid=19.

Posteriormente, o efeito da atual guerra na Europa (invaséo da
Ucrania pela Russia) levou a uma subida drastica da inflacao para
niveis que ja nao se verificavam ha varias décadas, com impacto

significativo nas estruturas de custo das empresas.

A atual conjuntura das taxas de juros elevadas faz com que as
empresas tenham de suportar custos financeiros muito elevados
de financiamento (0 que ndo sucedia no passado recente) para
fazerem face aos problemas de tesouraria provocados pela
situagéo cronica do atraso nos pagamentos por parte dos hospitais
do SNS.

Tendo em consideracdo os aspetos atrds expostos, as
associacOes setoriais que representam os setores impactados
(APIFARMA, APOGEN e APORMED) defendem que o Governo
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portugués deveria ter dado um sinal positivo de estimulo as
empresas no Orcamento do Estado para 2024, revogando as

contribuices extraordinarias.

Tendo estas trés associagées nocdo do impacto que esta
medida teria para ao Estado portugués ao nivel da receita, bem
como as especificidades destas contribuicbes consoante se trate
de medicamentos inovadores, de medicamentos genéricos e de
dispositivos médicos, as mesmas estao‘disponiveis, como alias
sempre estiveram, para negociar individualmente com o
Ministério da Saude solugbes para que esta revogacao se

possa efetuar de forma equilibrada.

Relativamente & contratualizagao do financiamento da inovacéo
terapéutica e respectiva imposicdo de limite de encargos, a
APIFARMA, unica associagdo deste subgrupo impactada com
esta matéria, tem vindo a defender junto da tutela que os critérios
de definicao do limite dos encargos para o Estado e a devolugéo a
100% pelas empresas, nos diversos contratos de comparticipagao
e avaliacdo prévia, devem ser revistos com base em principios

elementares seguidamente identificados:
1. Relacdo de negociacdo dos contratos equilibrada;

2. Procedimento de revisdo automatica de limites de encargos
anuais e aquando da renovagao contratual com base em
dados epidemiolégicos atualizados (reconhecidos e

transparentes), relativos e aplicados a indicacdes
financiadas/incluidas no contrato, ndo podendo o limite de

encargos ser inferior a realidade do ano anterior;

3. Nafixacdo do limite de encargos existira verdadeira partilha
de risco entre a Industria Farmacéutica e o Estado, com
mecanismo que ndo possa dar origem a devolugdes
integrais por parte das empresas, mas proporcionais até

um limite maximo de 50%;

4. As devolugdes dos limites de encargos no mercado
ambulatério, devem ser calculadas sobre o Preco de Venda
ao Armazenista (PVA), sem devolu¢éo das margens dos

armazenistas e das farmacias.
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As restantes associacoes setoriais nada tém a opor a proposta da

APIFARMA e manifestam- se solidarias com esta abordagem.

Abolicao da pratica de descontos ao publico no preco do

medicamento pelas farmacias

Desde 2007, que o enquadramento legal vigente em Portugal
permite as farmacias comunitarias efetuar descontos ao publico no
preco dos medicamentos sujeitos a receita médica e
inclusivamente comparticipados. Tal possibilidade assume-se

atual vigéncia com o seguinte enquadramento:

Decreto-Lei n.° 97/2015 de 1 de junho

Artigo 8.° - Regime de precos, descontos e dedugbes

[...] 7 - E permitida a prética de descontos em todo o circuito dos
medicamentos, desde o fabricante ao retalhista, podendo os

mesmos ser limitados nos termos previstos no artigo 4.° do
Decreto-Lei n.° 62/2016, de 12 de setembro.

8 - Para efeit /i to no numero anterior.
nt fetu Jas farmdcias_nos precos
medicament: mpattici lo Est;

incidem. exclusivamente. sobre a parte do preco

9 - 0s descontos praticados pelas farmécias podem
das normas respeitantes a _publicidade de
medicamentos. |[...]

Em 2021, através do Decreto-Lei n.° 36/2021, de 19 maio veio

estabelecer-se que é proibida qualquer forma de publicidade aos
descontos no prego dos medicamentos sujeitos a receita médica
ou contendo substancias definidas como estupefacientes ou
psicotrépicos, comparticipados pelo Servico Nacional de Saude.

Menciona o diploma o seguinte:
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[...] “Ainda que estes descontos possam ser concebidos como
protetores dos interesses econdémicos dos consumidores, a
verdade ¢ que Ihes s&o reconhecidos potenciais impactos ao nivel
da salde publica e eventuais repercussées econdomicas para o
setor. No que respeita ao impacto dos descontos na satde publica
assinala-se, nomeadamente, que os mesmos podem constituir
uma forma de incentivo ao uso de medicamentos, promovendo um
consumo eventualmente desadequado a uma utilizac&o racional,
segura e eficaz do medicamento: Quanto as repercussées
economicas dos descontos neste setor, sinaliza-se. que o0s
mesmos sdo passiveis de promover uma certa desigualdade de
acesso por parte de diferentes populacdes, consoante habitem em
zonas mais populosas, com maior concorréncia entre farmacias,
ou em zonas menos densamente povoadas, onde a concorréncia
é menor, com impacto negativo direto na situacdo econoémica das
farmacias de. menor dimensdo ou que se encontram menos

proximas das zonas de maior densidade populacional. [...]

A proibicao da publicidade da pratica destes descontos, em linha
com as disposi¢cbes das instancias europeias, resolve apenas
parcialmente. a problemética, perpetuando os efeitos nefastos de
distorcao do mercado que, a curto prazo, podem comprometer a
manutencao e distribuicdo da rede de farmacias no territério
nacional, bem como aprofundar as assimetrias de acesso ao

medicamento.

A comparagao internacional demonstra que sé@o poucos 0s
paises a permitir descontos ao publico pelas farméacias em

medicamentos com o prec¢o regulado.

A realidade nacional tem evidenciado que a pratica de descontos
ao publico pode contribuir para acentuar iniquidades no acesso
ao medicamento nas diferentes regides, quer sejam zonas
urbanas ou rurais, resultado de diferentes préaticas concorrenciais

entre farmacias.

Atualmente, as farmacias tém uma distribuicdo equilibrada por
todo o pais e, enquanto rede de proximidade sdo fundamentais
no combate as desigualdades, no acesso ao medicamento e
servicos farmacéuticos, assim como a cuidados de saude de
proximidade, em territorios em que diversos servicos de

proximidade tém encerrado (escolas, tribunais, balcdes de
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servigo postal e outras unidades de saude do SNS). Em
particular em localidades desertificadas e de baixo poder de
compra, as farméacias desempenham um papel determinante no
apoio as populagdes mais isoladas e vulneraveis, estando a sua
sustentabilidade econ6mica condicionada pela margem obtida na

dispensa de medicamentos.

A permissao da pratica de descontos ao publico apresenta
consequéncias ainda mais negativas na sustentabilidade destas
farmacias com menor dimenséo ou que se encontram mais
distantes de centros urbanos e, por conseguinte, a sua
manutencao e contributo para a coesao territorial e saude destas

comunidades.

Tais efeitos séo contrarios ao interesse publico em que se
encontra assente a regulagao do pre¢o dos medicamentos ao
pretender garantir aos cidadaos acesso equitativo aos
medicamentos, em todo o territério nacional. Alias, perverte os
principios de comparticipagéo publica no acesso a
medicamentos, dada a variabilidade gerada nos encargos

suportados pelas pessoas.

Ao nivel da saude publica, constitui uma forma de incentivo ao
consumo de medicamentos e, nessa medida, atenta a saude
individual das pessoas, nomeadamente com o recurso a
automedicagéo e 0 consumo excessivo e/ou desadequado; ao
invés de promover um uso racional, seguro e eficaz dos

medicamentos.

Acresce que, a pratica de descontos ao-publico tem ‘maior
impacto nas pessoas cuja decisdode consumo € mais suscetivel
de ser influenciada e que séo, geralmente, as que se encontram
numa situagdo de maior vulnerabilidade e de maior risco, tais
como idosos, pessoas-em situacdo economica dificil e com mais

baixos niveis de escolaridade.

A comparacao internacional demonstra que sé@o poucos o0s
paises a permitir descontos ao publico pelas farméacias em

medicamentos com o prec¢o regulado.

Destaca-se, ainda, que em nenhum dos paises de referéncia
para a determinacéo de precos de medicamentos em Portugal
(Espanha, Franca, ltalia e Eslovénia) sdo permitidos tais

descontos.
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A este propésito, importa destacar que nenhum dos paises
incluidos na comparacao internacional permite a realizacéo de
descontos nos medicamentos sujeitos a receita médica

comparticipados

A ANF, unica associagao deste subgrupo impactada com esta
tematica, propde rever o atual enquadramento legal, por forma a
corrigir os desequilibrios provocados pela permisséo da pratica
de descontos ao publico no pregco dos medicamentos pelas
farmacias comunitarias, nomeadamente nos medicamentos
sujeitos a receita médica comparticipados, e as consequéncias

para a economia e a saude publica.

As restantes associagdes setoriais nada tém a opor a proposta

da ANF e manifestam-se solidarias com esta abordagem.

Reduzir as iniquidades no acesso ao medicamento nas diferentes
regides, quer sejam zonas urbanas ou rurais, resultado de

diferentes praticas concorrenciais entre farmécias;

Evitar-o incentivo ao consumo de medicamentos, nomeadamente
com o recurso a automedicagao e 0 consumo excessivo e/ou
desadequado, ao invés de promover um uso racional, seguro e

eficaz dos medicamentos.

19 de janeiro de 2024
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MSRM
N&o comparticipados

NN (A
1 N

Portugal
Espanha (*)
Franga (*)
Italia (*)
Eslovénia (*)
Alemanha
Bélgica
Dinamarca
Grécia
Hungria
Irlanda
Polonia

Reino Unido

Permitido

N3o permitido

Prego livre

Permitido

Nao permitido

N&ao permitido

Permitido

N&ao permitido

Nao permitido

Permitido

N/D

Permitido

N/D

Legenda: (*) Pais de Referéncia| N/D: ndo disponivel

Fontes: Adaptado de Benchmarking PGEU — Pharmaceutical Group of the European Union (*2021 Survey — Medicines' price and discounts regulations; ?PPRI Report/Article do referente ao pais)

Ultima atualizacdo: maio/2023
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Permitido

N3ao permitido

N3ao permitido

N3ao permitido

Nao permitido

N3ao permitido

Nao permitido

N3ao permitido

Nao permitido

N&ao permitido

Nao permitido

N3ao permitido

N/D
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Prego livre

Permitido

Prego livre

N3o permitido

Nao permitido

N3o permitido

Permitido

N3o permitido

Nao permitido

Permitido

Permitido

Permitido

Preco livre

Permitido

Permitido

Prego livre
N&o permitido
Nao permitido
N&o permitido
Nao permitido
N&o permitido
Nao permitido
N&o permitido
Nao permitido
N&o permitido

Preco livre

MSRM MNSRM MNSRM
Comparticipados N&o comparticipados Comparticipados

Legislagao, PPRI
PPRIZ
PPRI2
Federfarma'
PPRI2

ABDA'

APB - Association
Pharmaceutique Belge'

Danmarks Apotekerforening'

PPRIZ

MGYK - Magyar Gyogyszerészi
Kamara'

Irish Pharmacy Union - IPU’
Polish Pharmaceutical Chamber!

PPRIZ
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contratagao publica hosp|talar e
em ambulatério (sG8))

WO\ T

Anténio Barros Neves/Nuno Marques/Nuno Saraiva/Pedro Leite/Sofia Correia de Barros — FNS
Anténio Esteves - ACSS

Anténio Rodrigues/Nuno Cardoso - ANF

Bruno Taveira/Diogo Lima - APORMED

Fernando Macedo - Ordem dos Enfermeiros
Franklim Marques - ERS v
Jodo Almeida Lopes — CENS-CIP

Luis Abrantes - APOGEN \

Nuno Flora - ADIFA

Oscar Gaspar - APH
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Em 15 de janeiro de 2024, o co-lider do G8, Antonio Barros

Neves, incorporou 0 seguinte contributo:

1. Procurando fazer um resumo da atividade do Grupo,
decorreram algumas reunidées nas quais foram
abordadas e discutidas diversas propostas. Apos essas
reunides foi possivel chegar a duas propostas mais
efetivas (Conselho Consultivo e Parceria para a

inovacao).

2. Até ao momento apenas se materializou uma -
Proposta de criacdo de um Conselho Tarifario junto
da Entidade Reguladora da Saude — bem como o
teor da alteracgéo legislativa que seria necessario para
a sua implementacgéo, que se apresentam na pagina

seguinte.

3. O presente envio é realizado, esperando que os m/co-
lideres néo fiquem aborrecidos comigo, por dois
motivos: teve um grau de concretizagao efetivo e, na
minha opinido, vai ao encontro do que nos foi pedido. E
uma proposta concreta, simples, que, nas palavras da
ERS, vai de encontro a um trabalho que a entidade ja

vem realizando.

4. Naturalmente, tenho consciéncia que mais do.que uma
proposta final, serd um ponto de partida sujeito sempre

a superior validagao politica.

Com respeito as propostas trazidas por Anténio Barros
Neves, Antonio Esteves, por e-mail de 20 de janeiro de 2024,

acrescentou o seguinte:

Parceria para a'lnovagao

A realizagdo deste tipo de procedimento de contratacao publica,
com vista a introducéo de ferramentas de Inteligéncia Artificial
generativa na area da Saude, requer a colaboragdo da SPMS

para o desenvolvimento do processo de aquisi¢céo.

Apesar da iniciativa e outras diligéncias envidadas, considera-se
que o periodo de tempo consignado ao subgrupo nao foi
suficiente para conduzir um processo desta natureza, atenta a
sua complexidade e correspondente necessidade de

especificagao técnica, detalhada em fung¢éo da integracéo e
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interoperabilidade com os equipamentos médicos, sele¢édo das
areas de intervengéo e especialidades utilizadoras, fundamentais

a preparagéo das pecgas de procedimento.

Conselho Tarifario

Um conselho tarifario &, por definicao, um 6rgéo consultivo. do
regulador e dedica-se a fixagdo de precos e tarifas em mercados

regulamentados.

Neste enquadramento e na atual configurac@o de 6rgaos desta
natureza, a sua atividade dirige-se ao lado da oferta do mercado
regulamentado de prestagao de cuidados de saude, no respaldo
do exercicio de competéncias de regulacao e de fiscalizagao,
designadamente da Entidade Reguladora da Saude e da
Autoridade da Concorréncia, de acordo com a capacidade
estatuaria legalmente conferida, sem prejuizo do disposto na Lei-

Quadro das Entidades Reguladoras.

Visto que a ACSS desenvolve a sua atividade no dmbito da
aquisicao da prestacéo de cuidados de salde, desta feita, ao
abrigo do regime convencionado do SNS, designadamente
atravésda modalidade de ades&o a um clausulado-tipo
previamente publicado, entdo nao se opde e valida, no respaldo
do que antecede, a medida proposta, pelo impacto no mercado
relevante dos servigos de saude e no equilibrio das condi¢bes de

preco, niveis de servigo e qualidade da resposta.
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Proposta de criacdo de um Conselho Tarifario O contrato de ades&o constitui um modelo de contratagcdo publica

junto da Entidade Reguladora da Saude que garante o acesso ao mercado a todos os prestadores que

cumpram os critérios objetivos estabelecidos em legislagéo para
o efeito criada, ndo havendo lugar a qualquer analise subjetiva de

um operador face a outro.

O Setor Convencionado, desde o inicio da década de 80, Estéo previstos requisitos de idoneidade para a celebragcéo de

assumiu um papel fundamental e essencial na construgéo do convencdes (artigo 5.°, n.° 1, alineas a), b);.c) e d) do Decreto-Lei

SNS, na disponibilidade de cuidados de saude, permitindo n.° 139/2013, de 9 de outubro), bem come:um Gonjunta'de

i i mentar Diagnésti . . . . :
proporcionar os Meios Complementares de Diagnostico e impedimentos as pessoas singulares ou coletivas que se

Terapéutica (MCDT) a populagéo, que a data eram totalmente proponham a aderir a uma convengso.

inexistentes para larga maioria da populagéo e no pais.

Fundamental é que o prestador esteja em condi¢cdes de cumprir

i 6 a nvengo m restador Coa > - .
Foi através da celebragao de convengbes com os prestadores do essas exigéncias. A celebracao de convengdes mediante o

i laca m ver & . ) .
setor privado que a populagdo comegou a ver as suas contrato de'adesao possui, assim, a grande virtude de

. , . R 5 . o
necessidades de salde satisfeitas, face a escassez ou fixar de forma transparente exactamente as mesmas condi¢des

imitaca Ublico. . .
limitagao de recursos do setor piblico contratuais para todos os operadores, elemento decisivo na

obtengéo de um mercado crescentemente concorrencial.
O Setor Convencionado nasce como meio complementar da

ibui form isiva n neralizaca ..
oferta do SNS, contribuindo de forma decisiva na generalizagao e Todos os operadores sabem exactamente as condi¢coes

universalidade do acesso dos utentes aos cuidados de contratuais aplicaveis, inclusivamente o preco, que é fixado de

saide. forma administrativa pelo adquirente dos servigos (SNS),

mediante a publicagédo de Tabelas de pregos unitarios a praticar

O Setor Convencionado proporcionou a larga maioria da na prestacéo dos diferentes atos tabelados.

populacao acesso a cuidados de salde, proximo das suas

habitagcbes, rapidamente e com qualidade.

Para tal o Estado encontrou uma forma de contratagao que se . o . i .

Ora, como ¢ sabido, a fixagdo do prego dos servigcos € realizada
pauta pela fixagdo de um clausulado tipo ao qual os prestadores L . .

de forma administrativa e unilateral, por parte do Estado, o
de cuidados de saude podem aderir, deixando para o utente do o ) .

. mesmo é dizer, os prestadores de cuidados de saude no

Servigo Nacional de Saude a liberdade da escolha da unidade . . i . ~

ambito das respetivas areas convencionadas séo “tomadores de
onde vai receber esse servico. ) )

precos” impostos pelo adquirente (o SNS).

O Modelo de contratag@o: o contrato de adeséo.

Com a aprovagao do DL 139/2013, deveria ter ocorrido um
O Decreto-Lei n.® 139/2013, de 9 de outubro, prevé o . _
movimento de atualizagdo dos clausulados tipo das convengdes
procedimento de ades&o a um clausulado .
existentes, mas também das proprias tabelas do setor
tipo previamente publicado (artigo 4.°, n.° 1, alinea b)). )
convencionado.

O contrato de adeséao configura e representa a concretizagéo de 3
Nota disto mesmo é dada pelo Estudo “O SETOR DA SAUDE
ORGANIZACAO, CONCORRENCIA E REGULAGAOQ” (CIP-

Conselho Estratégico da Saude, pag. 60,

principios gerais de contrata¢ao publica fundamentais, mais
precisamente: a legalidade, a transparéncia, a igualdade, a

concorréncia, a imparcialidade e a estabilidade.
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Coordenacgéo e Autoria de Anténio Mendonga Mendes e

Francisco André), onde se afirma:

“..0)

O artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 139/2013, de 9 de outubro,
estabelece um regime de fixagéo de precos assente na definicdo
de precos maximos — que equivale a tabela de pregcos do SNS —
e na definicdo de limites minimos de precos, os quais sdo
estabelecidos pelo membro do Governo responsavel pela area
da saude, e que tém por objetivo assegurar a qualidade das
prestacdes de salde, em condi¢gdes de normal concorréncia.
Mas se o legislador pretendeu, por um lado, objetivar o critério de
definicdo de precos — através da equivaléncia entre precos
maximos e a tabela em vigor no SNS e, bem assim, através da
imposicao de limites minimos que permitam assegurar a
qualidade da prestacao de cuidados de salde em normais
condic¢des de concorréncia (n.°s 1 e 3 do artigo 7.° do Decreto-Lei
n.° 139/2013, de 9 de outubro), a verdade € que é mais

uma vez o legislador a introduzir um enormissimo grau de
incerteza, ao conferir ampla margem de discricionariedade ao
membro do Governo responsavel pela area da saude para,
mediante despacho, estabelecer precos inferiores aos tabelados
no SNS, ou mesmo estabelecer uma tabela de pregos

especificos.

Acresce que a equivaléncia entre pre¢os maximos pagos a
convencionados e a tabela de atos em-vigor no SNS
desconsidera que as “estruturas de custo dos hospitais

do SNS, que serao, muito provavelmente, muito distintas das
estruturas de custos do grosso do tecido de prestadores
privados, o que podera levar a desajustamentos” (In Avaliagdo do
Modelo de Celebracédo de Convengdes pelo SNS — Novembro de
2006 - ERS).7 Estes desajustamentos assentam, entéo, na
desconsiderac@o de uma regra basica de concorréncia no que
respeita a formacao dos precos, a qual pressupde a
consideracao da estrutura de custos para evitar situagdes
interditas de dumping.”

(Negrito nosso)

E mais a frente, afirma-se:
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“(...) E esta realidade acentua-se quando lida em conjunto com
as normas de definicao de pregos estabelecidas pelo artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 139/2013, de 9 de outubro.

Com efeito, por um lado, a discricionariedade com que o membro
do Governo responsavel pela area da saude pode estabelecer
limites maximos diversos daqueles que vém fixados na lei, ou
mesmo estabelecer tabelas de prego especificas diversas, &
tudo menos transparente do ponto de vista do funcionamento do
mercado de prestacédo de cuidados no &mbito da rede nacional

de prestagdo de cuidados de saude.

E, por outro lado, e como ja deixamos dito, a equivaléncia dos
precos maximos a tabela de precos do SNS, ndo levando em
linha de conta a gritante diferenca das estruturas de custos entre
as unidades de saude do SNS e as da esmagadora maioria das
unidades privadas que integram ou podem integrar a rede
nacional de prestacao de cuidados, contribui para o
estrangulamento da concorréncia neste mercado, deixando o
caminho aberto apenas para a manutencéo das unidades de
maior dimens&o na rede nacional de prestacéo de cuidados de
saude, em detrimento das unidades de menor dimenséo,
diminuindo substancialmente o acesso dos utentes a prestagéo
de cuidados de saude que, em ultima analise, é o interesse

publico a proteger.

(Negrito nosso)

A ERS tem vindo, de forma recorrente, a identificar a inexisténcia
de critérios de racionalidade econémica nas decisdes de fixacao
dos valores das prestagdes dos servigos no Setor
Convencionado. Por exemplo, quando a Tutela introduziu uma
reducéo de 30% nos precos da Tabela existente em 2017 para a
area da Medicina Nuclear, ou pura e simplesmente quando
mantém tabelas com valores inalterados ha 18, 14 ou 7 anos.
Quando no mesmo momento reconhece os impactos da inflagéo,
da subida do preco de consumiveis, de energia, dos custos de
mao-de-obra resultantes de atualizagbes do salario minimo, etc,
que foi devidamente premiado pelo legislador na chamada
“reprogramacao da despesa inerente a celebragdo do contrato de
gestao prestacao de cuidados de satde no Hospital de Cascais”
(Resolugéo do Conselho de Ministros n° 39/2022), onde se vé

expresso que o “inicio de execugéo do contrato obriga
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igualmente a revisdo dos valores a autorizar, nomeadamente por

forca do efeito da inflagao” (SIC).

A disparidade dos valores constantes das tabelas tem assumido
e sido, na dltima década, um elemento determinante na reducao
da concorréncia do setor privado da saude, afastando potenciais
novos prestadores dada a manifesta degradagéo dos valores
unitarios praticados, conduzindo inexoravelmente a fenémenos

de concentracéo.

Acresce que as unidades técnicas que identificam os actos
praticados estdo a varios titulos desactualizados, seja porque
enunciam servigos de saude que ndo ja merecem a sua
recomendacgéo e consequentemente deixaram de ser prestados,
seja ainda porque deixam de fora outros que a boa pratica
sugeriria a sua adopg¢éo nas diferentes areas de especializagéo

médica.

Quer por uma via, quer por outra, o fim essencial &€ posto em
causa: o direito de acesso a saide em tempo Util, a maximizacao
da proximidade entre o prestador e o utente, ou mesmo na

qualidade que deveria e poderia ter lugar.

O problema esté identificado e vem sendo, sucessivamente,
sinalizado pela ERS. O Estado é reconhecidamente uma Pessoa
Colectiva que persegue o interesse publico e nessa condi¢ao
devera saber conciliar o cumprimento de uma misséao colectiva
com a maximizagao daeficiéncia por.via do equilibrio orcamental

das contas publicas.

A este propésito o ideario politico dos decisores que a cada ciclo
de legislatura respondem pelo poder executivo em Governos
democraticamente eleitos ndo desvirtua a expectativa que
tenderdo sempre a querer minimizar a despesa na aquisicao de

servicos.

Todavia, a despesa reconhecida pelo Estado, na aquisicao de
servicos pela SNS na relagéo contratual com entidades privadas

convencionadas tem na sua formagéo os precos adoptados
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nas diferentes unidades técnicas de producéo reconhecidas em

tabelas do dominio publico.

Como ja referido, ha neste dominio evidéncia de uma conduta do
decisor publico que subverte a racionalidade econémico-
financeira esperada e consagra a discricionariedade do decisor
politico com efeitos financeiros de curtissimo espago de tempo,
mas que impedem antecipar resultantes contratuais de médio
prazo de maximizacao da eficiéncia e da eficacia de todos os
agentes econdmicos em presencga no-sistema de cuidados de

saude.

Na realidade, se existe area da nossa vida em comunidade, que
desaconselha praticas discricionarias-€, por definicdo, a da
Saude. Se é verdade que o Estado tem tido ganhos
enormissimos — quando nao atualiza os valores -, a longo prazo
esta a contribuir ativamente para um mercado de prestadores de
cuidados de saude mais concentrado, que atenta contra a
liberdade de escolha dos utentes e reduz a sua capacidade
negocial, de:par com as barreiras administrativas e

regulamentares que desincentiva a entrada de novos operadores.

Estreitando deste modo a oferta aos cidadaos, minora a
capilaridade da rede de cuidados de saude que tem como efeito
colateral a majoracéo nas dificuldades no acesso aos cuidados
de saude prestados por convencionados, com incrementos reais
no correspondente 6nus financeiro associado a transportes (do
proprio SNS ou dos cidadaos), bem como do custo de
oportunidade em tempo ditado pelo aumento do tempo de
deslocagdes, maior perda de horas de trabalho, com naturais

repercussodes na redugdo da produtividade, etc.

Entendemos pelas razdes enunciadas supra, que sera oportuno
convocarmos as partes interessadas no sistema de cuidados de
saude nacional, para um férum reflexdo que reconduza a revisao
do modelo econémico-financeiro que tem governado o sector

convencionado nas Ultimas décadas.
Cremos que com a criagéo do que denominaremos de “Conselho

Tarifario” sera possivel inverter o ciclo de degradagéao

econdémico-financeira das unidades privadas de saude
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convencionadas e conduzirmos um processo de decisao
informada que dé clareza de propésitos as negociacoes entre

adquirentes e prestadores de servigos.

Naturalmente, que este Conselho Tarifario ndo pode estar na
dependéncia, nem fazer parte, da organica Governamental sob
pena da sua independéncia e autoridade ser posta em causa.
De igual modo, também n&o se vislumbra como eficaz a criacao
de um novo organismo, quando na ordem juridica Portuguesa ja
existe uma entidade independente, com um perfil perfeitamente
compativel. Essa entidade é a Entidade Reguladora da Saude
(ERS).

A criagdo de um Conselho Tarifario na ERS constituira uma
tarefa relativamente simples, bastando para tal uma alteragéo da

sua lei organica e estatutaria.

O Conselho Tarifario devera ter uma representatividade dos
varios interlocutores do Setor sem pdr em causa a sua eficacia.
Antecipamos, a titulo ilustrativo, que da composi¢éo do Conselho
Tarifario deveria constar um representante da Academia (com
reconhecida competéncia na area da Economia da-Saude),

um representante do Ministério da Saude, um representante da
ACSS, um representante das unidades de ambulatério a indicar
pela FNS-Federacao Nacional dos Prestadores de Cuidados

de Saude, um representante da Hospitalizagéo Privada.

O Conselho Tarifario tera como papel fundamental a fixagéo e
definicao da metodologia que permita apurar, de modo racional e
equilibrado, o valor monetério dos diversos servigos prestados no
setor da salde e dar corpo a solugbes econdmico-financeiras
inovadoras, tecnicamente validadas, que impegam o sistema de
cuidados de saude permanecer refém de um elenco de actos
tabelados, no &mbito do sector convencionado, ja sujeitos a
usura do tempo, mas que o decisor politico aparenta ter receio
em reconhecer, obstaculizando ainda a novidade mais conforme

com a modernidade.
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Ha por isso que atribuir uma misséo consensualizada ao novo
Conselho Tarifario que Ihe permita revelar-se instrumental nas
relagdes contratuais entre o SNS e os operadores
convencionados, donde irdo derivar os fundamentos da
metodologia adoptada no trabalho técnico e organizagéo dos

grupos de trabalho a constituir.

Nessa matéria afigura-se como determinante a-analise da
estrutura de custos especifica de cada ato em unidades privadas
de saude, num exercicio de incontornavel transparéncia e
despojamento, mas que se justifica pelos méritos da solugéo que
se pretende encontrar, colocando-as entidades convencionadas
ao abrigo de solugdes arbitrarias, de circunstancia, que néo
visam assegurar a manutengao do equilibrio contratual. E que
fazem perigar unidades de saude de menor dimensao, onde o
factor trabalho e capital se confundem, o mesmo é dizer

séo detidas, geridas e operadas por grupos de profissionais de
saude que de forma autbnoma se vinculam a objectivos de boa
préatica conciliaveis com elevados niveis de eficiéncia, alcancados

amilde a custa da remuneragéo do seu trabalho.

Defendemos por isso que o trabalho técnico devera ter como
referéncia unidades pequenas ou média escala, evitando deste
modo encaminharmo-nos para solugdes contratuais que
enunciem condi¢des financeiras que favorecem a dindmica de

concentragéo sectorial.

Este elemento é estruturante para se assegurar que se mantém o
direito ao acesso a salde e a garantia de “uma racional e
eficiente cobertura de todo o pais em recursos humanos e
unidades de saude” (alinea (b) do artigo 64° da CRP), objectivos
constitucionais para os quais todo o sector convencionado tem
sabido dar um contributo maior, desde a sua fundacao, na

sua relagao supletiva com o SNS.

Todavia, sao conhecidos os efeitos nefastos dos fenébmenos de
concentracéo que, no imediato reduzem a concorréncia, mas
acima de tudo atacam no que é mais essencial para as
populacdes: a proximidade, a capilaridade da Setor

Convencionado.
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Ora, € exactamente isso que se pretende evitar, contrariar a
desertificacdo do interior do pais passa também por criar
condicdes para que existam novos prestadores de cuidados de

saude e que se mantenham os existentes.

Persegue-se a criagcdo de um ambiente favoravel a um processo

de deciséo informado, que néo esteja corroido por processos de

intenc@o que impedem a discussao tecnicamente fundamentada.

Visa-se igualmente estabelecer um processo sistematico de
revisdo das condi¢cdes econémico-financeiras das relagbes
contratuais que concilie as legitimas aspiracdes da Pessoa
Colectiva Estado de minimizar a despesa com a aquisi¢cao de
servigcos de saude prestados por convencionados, assumindo
para si ganhos de eficiéncia que estes alcancem fruto da
inovacao tecnolégica e das melhorias organizacionais, sem
precipitar a estabilidade contratual impedido pequenos
operadores privados de projectarem ciclos de retorno dos seus
investimentos na substituicdo de equipamentos existentes e na
inovacao das respectivas plataformas tecnolégicas que trardo
maior eficiéncia de processo e eficacia na prestagédo de servigos

de saude.

Com vista a concretizagdo o mencionado Conselho Tarifario,
desde ja, se apresenta uma proposta do.texto a incluir na
alteracéo legislativa que se afiguraccomo necessaria aos
Estatutos da ERS.

Artigo 33.°

Orgaos e representacio
1 - Séo 6rgéos da ERS:
a) O conselho de administracao;

b) O conselho consultivo;

)
c) O conselho tarifario;
d) O fiscal unico.

2-(.)

SECGAO IV

Conselho tarifario
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Artigo __.°

Funcéao

1. O conselho tarifario € o 6rgao consultivo especifico para as

funcbes da ERS relativas a precos.

2. Ao conselho tarifario compete:

a. Afixagdo e definicdo da metodologia que permita apurar,
de modo racional e equilibrado, o valor monetario dos
diversos servicos prestados no.setor da saude e dar
corpo a solugdes econémico-financeiras inovadoras,
tecnicamente validadas.

b. A emissao anual de parecer acerca dos pregos dos atos

prestados no setor da salde.

3. O trabalho.técnico do conselho tarifario devera ter como
referéncia unidades pequenas ou média escala, contribuindo de
modo ativo para um maior acesso a saude das populacoes,
aumentando a garantia de uma racional e eficiente cobertura de
todo o pais.em recursos humanos e unidades de saude e

contrariando fenébmenos de concentragéo.

Artigo __.°

Composicéao e designacao

1 - O conselho tarifario € presidido pelo Presidente do conselho
consultivo, e tem a seguinte composicéo:

a) Um representante de uma Faculdade de Economia,
com reconhecida competéncia na area da Economia
da Saulde, a designar pelo membro do Governo
responsavel do Ministério da Educagéo;

b)  Um representante a designar pelo membro do Governo
responséavel do Ministério da Saude;

c) Um representante da ACSS;

d) Um representante das unidades de ambulatério a
indicar pela FNS-Federacdo Nacional dos Prestadores
de Cuidados de Saude;

e) Um representante da Hospitalizagdo Privada a indicar
pela Associacéo de Hospitalizagao Privada;

f)  Um representante de Associacdo de Doentes de

ambito nacional.
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2 - O exercicio dos cargos do conselho tarifario ndo é 1 - O conselho tarifario reune ordinariamente uma vez por ano,

remunerado. por convocagao do seu presidente, até ao dia 15 de Julho.

2 - Extraordinariamente, o conselho tarifario retine por

3 - Os membros do conselho tarifario devem ser pessoas
singulares e representar diretamente as entidades

previstas nos n° 1.

4 - A designacao dos membros do conselho tarifario é da

competéncia das entidades representadas, devendo ser efetuada

entre os 30 dias anteriores e os 30 dias subsequentes ao termo 4 - O conselho tarifario aprova o seu regulamento interno.

do mandato dos membros cessantes.

5 - No caso de correspondéncia, os membros do conselho

tarifario podem ser os mesmos do conselho consultivo.

6 - A designacdo dos membros do conselho tarifario € feita por
um periodo de trés anos, renovavel, sem prejuizo de os referidos
membros poderem ser substituidos a qualquer momento pelas

entidades que os designam.

Artigo ___.°

Competéncia

1 - Compete ao conselho tarifario emitir parecer anual sobre as

tabelas de atos e fixacdo dos respetivos pregos:

2 - O conselho tarifario emite parecer até 31 de Julho de cada
ano, de modo a reflectir a evolugéo dos diversos elementos que
afetam a producgéo de atos médicos, ocorrida nos 12 meses

imediatamente anteriores.

3 - Os pareceresreferidos no presente artigo sdo aprovados por

maioria:

4 - Os pareceres do conselho tarifario sdo publicitados pela ERS
e disponibilizados para consulta na sua pagina na Internet, bem

como por outros meios considerados adequados.

Artigo ___.°

Funcionamento

Grupo de Trabalho Mais Economia e Saude | Relatorios dos subGrupos araft

© HCP + entidades envolvidas no Grupo de Trabalho - fev 2024

convocacgéao do seu presidente, por sua iniciativa, a pedido de,
pelo menos, um terco dos seus membros ou a pedido.do

presidente do conselho de administragao.

sem direito de voto, nas reunides do conselho tarifario.

3 - Os membros do conselho de administragéo podem participar,
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