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A NOVA Information Management School (NOVA

IMS) conta com mais de 30 anos de experiéncia e

sucesso acumulados na conversdo de dados em

valor. Somos a Escola de Gestéo de Informacéo da

Universidade Nova de Lisboa, com competéncias

reconhecidas a nivel nacional e internacional em
Data Science and Analytics”.

Contamos anualmente com cerca de 2500 alunos,
provenientes de mais de 70 paises, seja ao nivel
de licenciaturas, mestrados, pés-graduagdes ou
doutoramento. Aqui se formam profissionais de
elevada qualidade, lideres da transformacao digital
dotados de conhecimentos e competéncias que
representam o “estado da arte”.

No que respeita a atividades de inovacéo, interagéo
com o exterior e desenvolvimento de projetos de
transferéncia de tecnologia, a NOVA IMS conta com
um vasto conjunto de entidades com que se relaciona
e projetos que concretiza, nomeadamente no setor
da Satde.

O NOVA Health and Analytics Lab desenvolve
projetos que pretendem responder aos desafios de
sustentabilidade e desenvolvimento do Sistema de
Salde e tem como missdo promover mais e melhor
informacado em sadde, contribuindo para a tomada de
decisdo nos seus diferentes niveis, para a optimizacéo
de recursos e sua alocagéo e para a colaboragéo e
inovacgdo entre entidades-chave no sector.
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O Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge
(Instituto Ricardo Jorge) é um organismo publico
integrado na administracdo indireta do Estado, sob a
tutela do Ministério da Saude, dotado de autonomia
cientifica, técnica, administrativa, financeira e
patriménio proprio.

Fundado em 1899 pelo médico e humanista Ricardo
Jorge (Porto, 1858 — Lisboa, 1939), como braco
laboratorial do sistema de satide portugués, o Instituto
Ricardo Jorge desenvolve uma tripla missdo como
laboratério do Estado no setor da salde, laboratério
nacional de referéncia e observatério nacional de sautde.
O Instituto Ricardo Jorge dispde de unidades operativas
na sua sede em Lisboa, em centros no Porto (Centro
de Satde Publica Doutor Gongalves Ferreira) e em Aguas
de Moura (Centro de Estudos de Vectores e Doencas
Infecciosas Doutor Francisco Cambournac).

O Instituto Ricardo Jorge esté organizado, em termos
técnico-cientificos, em seis grandes departamentos:
Departamento da Alimentagdo e Nutrigdo; Departamento
de Doengas Infeciosas; Departamento de Epidemiologia;
Departamento de Genética Humana; Departamento
de Promocgéo da Salde e Prevencdo das Doencas Néo
Transmissiveis; Departamento de Satide Ambiental.
Dirigido por um Conselho Diretivo, composto por um
Presidente, Fernando de Almeida, e um vogal, Cristina
Abreu Santos, os recursos humanos do Instituto Ricardo
Jorge ultrapassam atualmente as 500 pessoas, das quais
mais de metade com formacao universitaria, incluindo
60 com o grau de doutor ou equivalente.

Fundada em 1896 em Basileia, Suica, como um dos maiores produtores de medicamentos de marca, a Roche
tornou-se a maior empresa de biotecnologia do mundo e lider mundial em diagnéstico in vitro.

A empresa procura a exceléncia cientifica através da descoberta e desenvolvimento de solugdes inovadoras, quer
de produtos farmacéuticos como de diagnéstico, que visam proporcionar a melhoria da vida das pessoas em todo
o mundo. E pioneira em cuidados de satde personalizados e pretende transformar ainda mais a forma como os
cuidados de satide sdo prestados, para um impacto ainda maior. Para proporcionar os melhores cuidados a cada
pessoa, estabelece diversas parcerias e conjuga os esforcos de diagnéstico e de produtos farmacéuticos com

dados da prética clinica.

A Roche foi reconhecida como uma das empresas mais sustentaveis da indUstria farmacéutica pelo Indice Dow Jones
de Sustentabilidade (DJSI) pelo décimo terceiro ano consecutivo. Esta distingao reflete também os esforgos da empresa
para melhorar o acesso aos cuidados de salide em conjunto com parceiros locais em todos os paises em que opera.

A Genentech, nos Estados Unidos, € um membro integral do Grupo Roche. A Roche é o acionista maioritario da

Chugai Pharmaceutical, Japao.

Para mais informagdes, por favor, visite www.roche.com ou www.roche.pt
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INTRODUCAO AO ESTUDO

O presente projeto insere-se no seguimento do estudo “Valor em Satde: Estudo
de Caso do Diagnéstico in vitro” realizado pelo NOVA Health & Analytics Lab
(NOVA IMS) em parceria com a Roche Diagndsticos, apresentado no INSA a 13
de Julho de 2021.

Com este novo estudo pretende-se identificar possiveis oportunidades para a
inovacdo em salde, através da identificacdo de casos de estudo do Diagnéstico
in vitro (DIV) em outros paises europeus e na avaliagdo das percecdes de peritos
nacionais e internacionais sobre a tematica, bem como caminhos para o futuro.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DO ESTUDO:

Avaliar a importancia do Diagnéstico in vitro
(DIV) na generalidade e na prética clinica, para
os sistemas de salde e para a saude publica;

Conhecer o impacto do DIV nas estratégias
de prevengdo e Medicina de Preciséo;

Analisar a relacdo entre o DIV e a sustentabilidade
dos Sistemas de Salde;

Avaliar a importancia do DIV no Plano Nacional
de Saude;

Aferir a aplicabilidade do SINATs ao DIV;

Identificar barreiras e aceleradores de inovacgao.




METODOLOGIA

Através de uma metodologia qualitativa, onde se recorreu a ferramentas de Design Thinking,
pretendeu-se avaliar as visdes dos diferentes stakeholders em relagdo a importancia do DIV
quanto a trés principais temas:

A Acesso aos diagnésticos

Importéncia do DIV para os sistemas de salide, Saude Publica, prética clinica,

sustentabilidade da Salude, implementagdo de estratégias de prevengdo
da doenca, Medicina de Precisao;

B Avaliacdo de tecnologias
Sistema de avaliagdo de tecnologias da salde incluindo boas praticas
nacionais e internacionais e sugestdes de melhoria;

Inovacgao
Barreiras a introdugdo da inovacao e ideias disruptivas para as ultrapassar.

INSPIRACAO

Gerar empatia com o tema
e confianca no processo
de participacdo e ouvir os
diferentes stakeholders.

B Entrevistas individuais
aprofundadas.

IDEACAO

Capturar possiveis
ideias de intervencdo
para melhorar o acesso
ao DIV e a inovacao.

B Think Tank: Partilha
dos resultados do
estudo e geracdo
de novas solugdes.

@

IMPLEMENTAGCAO

Propostas dos peritos

nacionais e internacionais
para reduzir ou eliminar
as barreiras a inovagao.

B Fast-Track
® Modelo de Governanca

B |ncubadora de Projetos
de Inovacao

£

VALIDAGAO

Sintese das principais ideias
geradas e integragdo das
dimensdes de desejabilidade
e exequibilidade das solugdes
discutidas.

B Apresentagdo e discussdo
publica do White Paper.



CARATERIZACAO DA AMOSTRA

ENTREVISTAS E WORKSHOP

Foram realizadas 18 entrevistas individuais aprofundadas representando um grupo
heterogéneo de perspetivas relativamente as 4 dimensdes aprofundadas:

Valor do DIV

Importéncia atribuida
ao DIV para os sistemas
de salide, Saude Publica,
pratica clinica, na
implementagdo de
estratégias de prevencdo
e de Medicina de
Precisdo.

Avaliacdo de Tecnologias Sugestdes de Melhorias
de Saude

Nivel de conhecimento Partindo do exemplo a area
relativamente a Avaliacdo do medicamento, aferir quais
de Tecnologias da Saude. os critérios essenciais para

decisao de comparticipagdo
de DIVs pelo SNS a considerar
no processo de Avaliagdo
de Tecnologias de Saude.

A caraterizagdo da amostra esta representada no seguinte gréfico:

18

ENTREVISTAS

a4

DIMENSOES*

Praticas
Internacionais

Identificacdo de boas
préticas internacionais
que possam servir de
exemplo para uma
sistematizacdo da
Avaliacdo de Tecnologias
da Saude em Portugal.

OCUPACAO DOS
ENTREVISTADOS

m Associacdo de Doentes
Profissional de Saude

® Decisor Politico

m [nvestigadores

B Prestadores de Salude

B Peritos em Sistemas de Salde

B Peritos Internacionais

*DIV, Préticas Internacionais, Conhecimento
relativamente a Avaliacdo de Tecnologias
de Saude e Sugestdes de Melhorias.

No dia 5 de julho de 2022, realizou-se uma sessao de Design Thinking no Instituto Nacional de Satde
Doutor Ricardo Jorge (Instituto Ricardo Jorge) com peritos de diversas areas e departamentos dentro do setor
da salide. A sessao teve uma duracdo de 3 horas e 30 minutos e contou com um grupo de 10 peritos de
diferentes instituicbes, entre as quais:

' aapic & HANL

@APAC “Yopt

farma ’ DGS@ 'u

e Diregdo-Geral da Satide
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Doutor Ricardo Jorge

Nesta sessdo, foram formados dois sub-grupos cujo objectivo era, em brainstorming, pensarem no modelo

ideal do sistema de avaliagdo das tecnologias em saide, nomeadamente, a identificagdo de uma ideia disruptiva
e respetivo workflow. De seguida, apresentam-se trés propostas de Modelos de Inovagédo baseados no feedback
obtido dos peritos nacionais e internacionais, nomeadamente:

1 - Fast-Track 2 - Modelo de Governanca 3 - Incubadora de Projetos de Inovacdo



MODELO DE INOVACAO

(VISAO DOS PERITOS NACIONAIS E INTERNACIONAIS)

1. FAST-TRACK

Criagdo de uma fast-track de apoio ao sistema de Avaliacdo de Tecnologias da Saude

A
¥}

SUBMISSAO AVALIAGAO DECISAO DE MONITORIZAGAO
COMPARTICIPAGAO/
FINANCIAMENTO PUBLICO

A entidade que aporta a Um grupo de peritos Tendo o dossier submetido Recolha de dados do mundo
inovagdo deve numa (comissdo permanente) cumprido todos os critérios real por forma a reforcar o nivel
primeira fase seguir um avalia o contetdo do e apds a necessaria revisdo e de confianga na tecnologia
processo de submissdo, ter dossier face aos critérios parecer positivo pelo grupo de e por forma a confirmar

um dossier de valor, que de avaliagdo pré-definidos peritos, inicia-se o processo de  as assungdes do dossier
pressupde as componentes e emite um parecer que negociagdo de uma convencdo,  submetido.

técnica, clinica e econdmica  determinara os passos por exemplo se o DIV submetido

a semelhanca do procedimento  seguintes. tiver aplicagdo nos cuidados de

para os medicamentos salide primarios.

inovadores. A inovacdo deve
ser suportada por todo este
tipo de bibliografia.



FAST-TRACK

"Julgo que a ideia de fracionar o problema

é uma estratégia adequada. Perante uma
questdo gigantesca, como esta, a técnica

de fracionamento é a mais inteligente. Uma
entidade externa, independentemente da
facdo ou das fagdes, ¢ util inclusive para se
conseguir obter um denominador comum.

O facto de existir uma entidade externa ndo
impede que haja independéncia na avaliagao
de forma a se conseguir ter as medi¢cdes mais
pertinentes.!” (Profissional de Satide)

"Ha que ter em atengdo que existe o risco
de em algumas situagdes os resultados
poderem nao ser os reais e criar mais dano
que beneficio. Porém, desde que seja um
processo muito bem estruturado e rigoroso,
sou completamente a favor.”

(Prestador de Saude)

“Gostaria muito que isso fosse uma realidade
em Portugal. Era uma forma dos decisores
politicos olharem para a inovagéo e também
para a investigagdo que esta a ser feita ao nivel
tecnoldgico, ao nivel clinico e estebelecer
prioridades. Serd importante sempre a existéncia
de estudos completos, a par de um estudo de
mercado e de um estudo de custo-efetividade,
para tomadas de decisdo.” (Investigador)

MODELO DE INOVACAO

"O que o fast-track podera permitir serd um
cumprimento de trés condigbes basicas:

1) evidéncia clinica disponivel, 2) Sociedades
Cientificas alinhadas com o valor da tecnologia,
3) evidéncia clinica e/ou econémica local. Este
sistema deve garantir para Portugal que ha
pelo menos custo-neutralidade se ndo mesmo
poupanga de recursos para o sistema. Se a
tecnologia avaliada aporta valor para o doente,
é melhor para o sistema de Salde, e ndo é
mais cara, ndo pode ser deixada na gaveta. A
questdo é esta. A ideia de criagdo de um fast-track
tem de ser vista como um complemento do
sistema de avaliagdo como um todo. Inclusive,
neste periodo pés-pandémico, pode ajudar

a acelerar o acesso a tecnologias o qual ficou
suspenso durante algum tempo e retomar
alguma velocidade de atuagdo em prol da satde
das pessoas. Tem de ser igualmente um processo
célere e exequivel. Ou seja, o grupo (de peritos)
que estiver no fast-track tem de ser &gil.” (Roche)

“Para acelerar a utilidade das novas
tecnologias de salde, vejo este modelo

de forma positiva. Quanto mais rapida a
introdugdo no mercado, quanto mais rapido
conseguirmos estar proximo dos pacientes, ou
das populagdes, somos mais eficazes sendo
possivel fazer-se a diferenciacdo entre aquilo
que ¢ a novidade e aquilo que é inovagdo.”
(Prestador de Saude)



“Admito que este modelo também pode
acontecer na componente dos dispositivos

ou dos testes de diagndstivo in vitro. Alias,
aconteceu recentemente a proposito da Covid!
Por isso sim, a via verde ¢ plausivel. Uma via
prioritaria, preferencial, com um critério de
interesse publico, que acrescente um grande
valor para as pessoas, a populagdo e para o
pais, deve ser tratada com celeridade e com
rapidez.” (Perito em Sistemas de Satide)

“O INFARMED ja nos dé& essas garantias.

Se é um processo demorado? E. Quando
comparado com dados que conhego de outros
paises, deveria ser um processo mais célere.
Mas existem outros problemas como é o caso
dos recursos. Imagino que muitas vezes o
processo ndo é mais célere pela capacidade ou
pela incapacidade que o Estado tem de atrair
recursos que sdo muitos disputados. Nao ¢é facil
reter este talento nestas instituicdes publicas.”
(Decisor Politico)

MODELO DE INOVACAO

FAST-TRACK

“A Unica coisa que as pessoas
vao ter de ponderar é sopesar

a importancia relativa, porque

ha uma profusdo enorme de
necessidades no acesso aos
cuidados de satde por parte de
todas as patologias, de todas as
areas.” (Associacdo de Doentes)

“Estou totalmente de acordo. A
experiéncia que temos do setor
publico é ter de lidar com os
prazos: prazo para marcar uma
consulta, prazo para aprovar
uma despesa qualquer, prazo
para langar um concurso. Existe
sempre a variavel tempo e isso ¢,
de facto, uma prioridade absoluta:
sermos rapidos a decidir.”
(Administrador Hospitalar)



DOSEAMENTO DOS PEPTIDEOS NATRIURETICOS (BNP/NT-PROBNP)
NA SUSPEITA DE INSUFICIENCIA CARDIACA (IC):
UM ESTUDO DE CASO

P Estimativas apontam para cerca de 400 mil pessoas com IC em Portugal continental e um aumento para
meio milhdo em 2060 (1.

AIC é a terceira causa mais comum de hospitalizagdo no nosso pais, e uma em cada cinco pessoas
hospitalizadas por IC é readmitida por agravamento da IC pelo menos uma vez no periodo de um ano apds
a alta hospitalar ().

As re-hospitalizagdes no primeiro ano apés a alta custam por ano ao SNS cerca de 27 milhdes de euros.
Os custos associados a IC em Portugal representam cerca de 2,6% da despesa publica em satde ),
contribuindo as hospitalizagdes para cerca de 30% destes gastos (.

Um dos testes essenciais no diagnéstico da IC é o doseamento (medigdo) do BNP/NT-proBNP. Embora este
teste ndo seja suficiente para um diagnéstico definitivo, um resultado normal pode permitir a exclusdo de
IC como causa de sinais e sintomas, evitando assim testes mais dispendiosos e referenciagdo desnecessaria
para servicos de Cardiologia ou de Medicina Interna dedicados a IC (4.

O doseamento do BNP/NT-proBNP ndo é comparticipado quando requisitado por médicos de familia, o
que podera ser um dos motivos do diagndstico tardio da IC em Portugal. Esta falta de financiamento foi
apontada no Consenso estratégico para a Insuficiéncia Cardiaca em Portugal como uma das maiores falhas
no que respeita a cuidados em IC em Portugal (4.

A utilizagdo do BNP/NT-proBNP esta recomendada ha mais de 10 anos pelas guidelines da Sociedade
Europeia de Cardiologia 5:4).

Um estudo econométrico apontou para que a utilizagdo do BNP/NT-proBNP possa gerar até 3 milhdes de
euros de poupanga para o SNS caso possa ser disponibilizado aos Cuidados de Satde Primarios ().

Trata-se de um exemplo que cumpre as premissas discutidas no conceito de fast-track para avaliagdo de comparticipagéo:

1) Nivel de evidéncia elevado relativamente ao beneficio clinico
2) Substanciado com recomendacdes de sociedades cientificas
3) Evidéncia de custo-efetividade

() Fonseca C, Bras D, Aratjo |, et al. 2018. Insuficiéncia cardiaca em nimeros: estimativas para o século XXI em Portugal. Revista Portuguesa de Cardiologia 37(2): 97-104

2) Moita B, Marques AP, Camacho AM, et al. 2019. One-year rehospitalisations for congestive heart failure in Portuguese NHS hospitals: a multilevel approach on patterns
of use and contributing factors. BMJ Open 9(9): e031346

3) Gouveia MRA, Ascencao RMSS, Fiorentino F, et al. 2020. Os custos da insuficiéncia cardiaca em Portugal e a sua evolugéo previsivel com o envelhecimento da populagao.
Revista Portuguesa de Cardiologia: https://doi.org/10.1016/]. repc.2019.09.006

(4) Consenso Estratégico para aInsuficiéncia Cardiaca em Portugal. 2020 disponivel em Agosto de 2022 em http://coracaodeportugal.dn.pt/wp-content/uploads/2020/10/
Consensus_Digital_PT.pdf

) McMurray JJ, Adamopoulos S, Anker SD, et al. 2012. ESC guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure 2012. Eur J Heart Fail 14(8): 803-69

©) McDonagh TA, Metra M, Adamo M, et al. 2021. ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure 2021. Eur Heart J 21;42(36):3599-3726

7) Fonseca C, Bettencourt P, Brito D, et al. 2022. NT-proBNP for heart failure diagnosis in Primary Care: Costs or savings? A budget impact . Port Cardiol, 41(3): 183-1931




MODELO DE INOVACAO

(VISAO DOS PERITOS NACIONAIS E INTERNACIONAIS)

2. MODELO DE GOVERNANCA

Criagdo de um departamento de avaliagdo de tecnologias, independente, do Ministério da Saude
cujos objetivos primordiais sdo apresentados de seguida:

> FORMALIZACAO DA PRATICA DE LOBI
ll .................................................................................... II .......................................

"A partir do momento em que se reconhece o |ébi como parceiro, hé a : "Como todos sabemos, nos
possibilidade de negociar. N&o é por evitar ou ignorar a existéncia da  : EUA n3do ha apenas coisas
préatica de l6bi que conseguimos lutar contra ela ou que conseguimos boas ou mas. Existe uma maior
implementar melhores solugdes. E uma questdo de sinergia. Com : transparéncia e, ao mesmo
regras. O que acontece é que em vez de ser algo que nao estd tempo, uma aceitagdo...
dependente da influéncia - que é condenével no nosso contexto : A prética de |6bi é conhecida,
-, ndo. Ha um processo de negociagdo e ai somos todos atores do : é sabida, nao é algo que seja
mesmo negocio. E necessario formalizar. Temos recursos escassos e : comentado (...)"

dependemos de uma parcela que é definida em orcamento. N&o ha : (Entidade Publica)

forma de capacitacdo e isso impede a inovagdo dentro do SNS, pela :

falta de investimento. Portanto, o |ébi precisa de ciclo, a industria : ll """""""""""""""""""

precisa de poder contestar, mas precisa de ter quem conheca a
investigagdo para que possa ser implementada. Precisa de ter
proximidade e acesso aos doentes, porque isso vai permitir rapidez
na implementacdo da inovagdo.” (Entidade Publica)

ll ......................................................................................

. AVALIACAO INDEPENDENTE DE QUALIDADE E DE RESULTADOS
EM SAUDE DA PRATICA DE LOBI

> LITERACIA EM SAUDE

"Existe o que podemos e o que : "Dois pontos que nunca nos *  "E necessério transmitir ao Ministério das :
ndo podemos controlar. Nao é :  podemos esquecer: a Industria, :  Finangas a ideia do valor para a sociedade :
possivel, neste momento, controlar : enquanto motor da inovagdo, e * e motivar para o investimento em satde

a literacia em satde. Podemos i os doentes, os utilizadores, quem }  de forma a que possa ser visto como um
ajudar a desenvolver a literacia em 1 efetivamente precisa das solugbes ganho efetivo.” (Entidade Publica)

satde. O que ndo podemos ter é : e que sdo também um factor :

uma &rea cinzenta no que conceme  ©  importante.” : Il
a avaliagdo da inovagdo. Neste . (Entidade Publica)

momento, ndo ha nenhuma porta : :

aberta para se entregar um dossier 1l

de valor para que se faga essa
avaliacdo.” (Roche)

1



MODELO DE INOVACAO

(VISAO DOS PERITOS NACIONAIS E INTERNACIONAIS)

3. INCUBADORA DE PROJETOS DE INOVACAO

Os podlos de inovagdo sdo comunidades sociais, espagos de trabalho ou centros de
investigagdo que fornecem conhecimentos especializados sobre tendéncias tecnoldgicas,
conhecimento e gestdo estratégica da inovagao, bem como conhecimentos especificos da
industria. Estes pdlos permitem aos investigadores e aos profissionais da industria partilharem
ativamente o conhecimento com os que trabalham nas empresas, no governo e no meio
académico. Aqui, os decisores podem trabalhar em rede com cientistas e peritos da

industria e juntar ideias para solu¢des que possam ser determinantes para dificeis problemas
empresariais.

Um exemplo referido pelos peritos internacionais como uma boa prética de modelo do
processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude foi a iniciativa canadiana MaRS EXCITE.
O projeto identifica barreiras,oportunidades e consideragdes para uma integragdo bem
sucedida da tecnologia nos sistemas de satde. Através de uma série de grupos de trabalho
presenciais, as empresas, peritos clinicos e outros intervenientes-chave, analisam em conjunto
a introducdo de uma tecnologia, tendo em comum um mesmo interesse: avaliar o seu valor
clinicos e assegurar o seu rapido acesso aos doentes e aos sistemas de salde.

Foi criado um sistema no Canada onde
reuniram hospitais, comissées de HTA e os
responséveis que basicamente tratam do
aprovisionamento. Houve a implementacéo

de uma iniciativa chamada Mars Excite que,

na minha opinido, tinha um modelo éptimo.

Mal uma tecnologia entrava no processo,
era avaliada por uma série de organizagées
diferentes, com um interesse comum:
assegurar que a mesma fosse introduzida
dentro do sistema.” (Perito Internacional)




O QUE E PRECISO SABER...

No que concerne ao processo de Avaliagcdo das Tecnologias da Satide, e tendo em conta o que foi
retirado das entrevistas individuais exploratérias e da ronda espontéanea de participagdo durante o Think Tank,
foi possivel aferir quais sdo os elementos potenciadores e impeditivos para uma implementagdo transversal
do processo, compreendendo quais s&o as oportunidades e riscos para a inovagédo, no ambito do
Conhecimento Cientifico, Comunicagéo e Divulgacao, Acesso, Visdo, Pandemia, e Financiamento.

Elementos Elementos
Potenciadores Impeditivos

de Inovagao de Inovagao

Conhecimento Cientifico

Investigacdo Clinica Q
Conhecimento dos decisores politicos nas diferentes areas de

diagndstico

Testes DIV nédo sdo a prioridade/interesse

Comunicacéo e Divulgacéo

Terminologias

Falta de calibracdo de varios intervenientes

Desconhecimento do valor dos DIV

Avaliacdo Econdmica - Custo/Beneficio Q
Falta de diretrizes

Acesso

Framework pouco abrangente

Dificuldade no acesso aos resultados

00 O 000 00

Facil introducdo no mercado

[

Visao

S

Mindset que se adapte a inovagao

Dificuldade em acompanhar o ritmo da inovagéo

%)

Pandemia

Criagdo de uma rede entre diferentes hospitais

Real world evidence de como determinadas intervencdes

QO

trazem valor na saude

Adiamento do processo de avaliagcdo de tecnologias na salde e
Financiamento

Falta de financiamento




FATORES CRITICOS DE SUCESSO

Partindo da analise do Think Tank e das entrevistas individuais aprofundadas, conclui-se que existem sete
dimensdes prioritérias a ter em consideragdo ao pensar no futuro do setor da saude, especificamente
relacionadas com o valor do acesso aos diagndsticos in vitro.

m

COMUNICACAO GOVERNANGA PADRONIZAGAO FORMAGAO

E DIVULGACAO

ACESSO SOCIAL

Por comunicacdo entende-se o processo de troca de informac&o entre o setor e os seus utentes pelos canais
corretos e apropriados de forma a garantir que a informagdo chega de forma clara e igual a todos os seus

beneficiarios.

INSIGHT 1

A populacado geral ndo
tem conhecimento sobre

a importancia dos testes
de diagnéstico in vitro.
Estes nao sdo a area
prioritaria de interesse na
saude e, por isso, ndo sdo
comunicados e divulgados.

INSIGHT 2

Verifica-se falta de celeridade
na decisio clinica uma vez
que ndo ha divulgagado de
diretrizes comuns.

“Trazem grandes melhorias & popu-
lagdo, fazem a diferenca na qualidade
de vida e na prestagao de servico,
no cuidado de salude. Este é o
caminho a seguir.”

A experiéncia que temos do setor
publico é ter de lidar com os prazos:
prazo para marcar uma consulta,
prazo para aprovar uma despesa
qualquer, prazo para langar um
concurso. Existe sempre a variavel
tempo e isso é, de facto, uma
prioridade absoluta: sermos rapidos
a decidir. Temos um problema,
temos de o resolver. Por isso, acho
que € um tema muito importante.”

“E um facto que a area do DIV

é complexa, pouco conhecida e
mesmo dentro do sistema de salde
(...) hd desconhecimento do valor
destes testes para a populagao.”

"Poderia ser interessante ou
importante olhar para as guidelines.
Ou seja, especialmente se se
tratarem de tecnologias inovadoras,
os clinicos dirdo que precisam de
ter uma guideline. E como a velha
questdo. O que veio primeiro:

a galinha ou o ovo? Por isso, é
necessario criar a melhor forma de
se trabalhar”.
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COMUNICACAO GOVERNANCA PADRONIZAGAO FORMAGAO ETICA ACESSO SOCIAL
E DIVULGAGAO

A Governanga remete para a entidade ou grupo de entidades que estejam responsaveis
pela monitorizagdo de todo o processo de Avaliagdo de Tecnologias de Saude e a sua
implementagdo.

INSIGHT 1

"(...) hd que melhorar a eficiéncia, “Acho que isso ndo é da
N3o existe consenso a ce\er@a.de, a tranépare.noa responsabilidade do \NFARMEDA
em relacio a entidade dos critérios, mas ndo vejo outra Por exemplo, no caso das guidelines,
ou entidades/pessoas forma que ndo através do préprio estas estdo muitas vezes a cargo de
P INFARMED.” sociedades cientificas ou de 6rgéos

a envolver uma 'Vez que profissionais e ndo sediadas no
todos os entrevistados angulo da tutela.”

e peritos presentes

na sessdo de ideacao,
mencionaram entidades
reguladoras diferentes.

INSIGHT 2

As Associa¢des da Industria
Farmacéutica ndo deverio
estar necessariamente

“E necessario estarem envolvidos patologistas clinicos,
mas também os médicos das especialidades, além
dos economistas e todas as outras estruturas que tem

envolvidas visto que o apoiado estes estudos. Porém, é essencial estarem
importante é estarem também as associacdes de doentes relativas ao dmbito
presentes pessoas com de atuacdo da tecnologia a estudar. (...) o Estado tem
conhecimento suficiente para de participar, porque é quem vai financiar. Por isso,
fazer determinada avaliacso, devera haver envolvimento do Ministério da Saude

e do Ministério da Economia. Tém de ser envolvidos
peritos das diversas &eras, mas ndo me parece que haja
necessidade de envolver a associacdo da IndUstria.”

ndo tendo em conta a que
entidade pertencem.
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COMUNICACAO GOVERNANCA PADRONIZAGAO FORMAGAO ETICA ACESSO SOCIAL
E DIVULGACAO

Por padronizagdo entende-se o processo de desenvolvimento e implementagao de
normas técnicas de forma a auxiliar na maximizagdo da compatibilidade, reprodutibilidade,
seguranga ou qualidade de determinado processo, produto ou servigo.

INSIGHT 1

Verifica-se dificuldade na
comunicagdo e na comparagao
entre diferentes avaliacdes
tecnoldgicas de dispositivos
médicos uma vez que falta
calibracdo de varios
intervenientes para saber o
que é preciso fazer para a
introducédo de novas
tecnologias.

INSIGHT 2

Existe uma falta de
integracdo de informagéo
para uma posterior
padronizac¢do, devido

a falta de consenso de
terminologias. Isto dificulta a
aglomeracéo da informacao,
além da sua comunicagao.

"O problema néo ¢ a introdugao.

O Pais estd bem nesse aspeto. O
grande problema é a acessibilidade,
porque a grande parte da inovagao
em DIV acaba por chegar sé aos
utentes através dos hospitais. Como
ter um framework mais abrangente?
Nao da para fazer copy paste dos
outros modelos.”

“A avaliacdo tem de ser feita a
partir de diferentes perspetivas.

Ou seja, a perspetiva do doente
sobre o resultado, em que este é

a perspectiva clinica do que pode
levar a uma melhor decisdo clinica
em comparagdo com o standard de
cuidados que estdo disponiveis.”
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COMUNICACAO GOVERNANGCA PADRONIZAGAO FORMACAO ETICA ACESSO SOCIAL
E DIVULGAGAO

A dimensao da formagdo remete a capacitagdo de um conjunto de conhecimentos
relativos a uma éarea cientifica.

INSIGHT 1

“Temos de ter nogdo que a area do DIV é complexa,
Os decisores publicos pouco conhecida. Dentro do sistema de salide podemos
nao tém conhecimento ter profissionais de exceléncia, mas os técnicos, que
das diferentes areas do podiam estar noutro estrato a ajudar a organizar, ou

nao tem conhecimento cientifico ou a area nao é uma

diagndstico o que torna o . . "
prioridade como é o caso do medicamento.

o processo de tomada
de decisdo mais lento.

INSIGHT 2

Existe dificuldade "Os decisores publicos ndo conhecem os meios
em dar a conhecer complementares de diagnéstico, algo que na minha
cientificamente os opinido sdo essenciais e ndo complementares. O
testes DIV pe|a falta diagnostico tem vérias areas, mas os decisores ndo

sabem e muitas vezes nem estdo interessados.
Preocupam-se muito mais com outros custos - como
fazer uma obra numa urgéncia - o que faz com que
ndo sejam estabelecidas guidelines, nomeadamente
e a integracdo de com os especialistas de laboratério. Ou mesmo com
informacao. base na listagem da OMS, que é permanentemente
atualizada e que especifica e o que se deve fazer, o que
é recomendado.”

de consenso de
terminologias o que
dificulta a comunicagdo
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COMUNICACAO GOVERNANCA PADRONIZAGAO FORMACAO ETICA
E DIVULGACAO

Por dimensao ética entende-se os fundamentos da agdo moral, procurando justificar
a moralidade de uma ag&o e distinguir as agdes morais das agdes imorais, ou seja, o
que é considero correto e incorreto de se fazer.

INSIGHT 1

A medicina de precisdo
traz problemas éticos
sobre a quem pertence
determinado resultado
clinico e o médico tem

de percecionar se o utente
quer saber o resultado de
determinada avaliacdo
genética.

INSIGHT 2

Com a evolugdo das
tecnologias dos ultimos
anos, tem-se verificado uma
crescente desmaterializagdo
dos processos, neste caso
especifico, na saude digital,
o que pode trazer problemas
éticos em relacdo ao uso

e a divulgacdo dos dados
pessoais do utente.

"O profissional de satde tem de ter
consciéncia. A legislacdo nacional e
europeia especifica que o médico tem
de perceber se aquela pessoa quer saber
a sua probabilidade de vir a desenvolver
aquele tipo de cancro. Se calhar até tem
uma probabilidade bem maior para ter
outro tipo de cancro que néo esta a ser
estudado nem estd a ser previsto.”

“Quanto a desmaterializacdo véem-se
muitos casos de sucesso nas farmacias.
Temos de replicar estes exemplos
neste setor. Mas somos obrigados a
adaptar-nos a uma tecnologia que foi
determinada pelo Ministério da Saude,
apesar da sua variabilidade em valores
de referéncia e da sua complexidade.”

ACESSO

SOCIAL
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COMUNICACAO GOVERNANCA PADRONIZAGAO FORMAGAO ETICA ACESSO SOCIAL

E DIVULGAGAO

O acesso remete a possibilidade de chegar ou usufruir de algo, neste caso aos testes de diagnéstico
in vitro e a respetiva avaliagdo dos mesmos dispositivos para posteriormente potenciar a sua

introdugdo no mercado.

INSIGHT 1

Enquanto o medicamento
é de utilizagcdo possivel,
nos testes de DIV é
necessario que o doente
recorra ao médico para
poder ter acesso aos
resultados. Ou seja, os
testes DIV sé tém interesse
se o médico tiver a mesma
dimensao de acesso.

INSIGHT 2

Devido a inequidade de
acesso e a impossibilidade
de copiar outros modelos,
verifica-se a necessidade de
tornar o framework mais
abrangente, criando novas
métricas, diferentes das
tradicionais.

“Enquanto no medicamento h& toda uma evolugao notavel de
divulgagdo, democratizagdo do uso e de facil acesso, quando
olhamos para o DIV ndo hd a mesma escala. N&o sei se é
possivel, mas se colocdssemos um determinado teste numa
cadeia de valor, desde a investigagdo com todas as suas fases
de desenvolvimento, até a sua utilizacdo e acessibilidade ao
doente e médico, verfamos que o mesmo sé tem interesse se o
médico tiver a mesma dimensao de acesso. Estamos a falhar na
parte final.”

"A sistematizacdo do processo de Avaliagdo de Tecnologias de
Saude é muito mais dificil porque o que interessa capturar em
termos de valor vai muito além da eficacia ou efetividade de uma
determinada tecnologia. Portanto, (...) vamos muito mais além
do que aquilo que esta convencionado e conseguir capturar
esse valor em si é um desafio (...). Passa muito por aquilo que se
pretende capturar em termos de avaliagdo, pela dificuldade que
existe de recolher esse tipo de informacgéo de forma sistemética
e organizada. Além disso, h4 que equacionar a formagéo de
quem faz esta avaliacdo e do conhecimento que terd para
conseguir perceber essas outras métricas e outros aspetos que
saiem muito fora do que ¢ a realidade dos farmacos. Considero
que passa pela natureza do que é a tecnologia em si e pela
dificuldade de conseguir capturar o seu valor dentro daquelas
que sdo as métricas tradicionais.”

19
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COMUNICACAO GOVERNANCA PADRONIZAGAO FORMACAO ETICA ACESSO SOCIAL
E DIVULGAGAO

A componente social esta relacionada com as relagdes que estabelecemos ou que temos
com aqueles que partilham o conhecimento.

INSIGHT 1

Tem de haver uma mudanca

na mentalidade da populacao. e . . -
Ficam muito agarrados a inovacao

Elx[ste um mindset muito e ndo conseguem ter uma
rigido com o qual se perde a mentalidade que se adapte a
capacidade de acompanhar o inovacgo.”

ritmo exponencial da inovacao.

INSIGHT 2

. .. A pandemia foi um palco perfeito,
A pandem'la foi importante real world evidence de como
paraa sociedade no determinadas intervencées trazem
sentido em que serviu valor na saude.”

como exemplo pratico de
como os testes DIV podem
trazer muito valor para as
comunidades.



CONCLUSOES
E PROXIMOS PASSOS

A populagdo em geral ndo tem conhecimento sobre a importancia do DIV, sugerindo que existe
falta de comunicagéo e de divulgagéo da importancia dos mesmos. Deste modo, devera apostar-se
na literacia acerca destas tecnologias inovadoras reforcando a importéancia do diagndstico para o
futuro da saude;

Os desafios do processo de tomada de decisdo em satide necessitam de estar articulados com
a necessidade de introduzir inovagéo no Sistema. Um dos espagos de oportunidade identificados
pelos stakeholders envolvidos no estudo apontam a dimensdo comunicagéo e partilha de informagéo
como preponderantes para uma tomada de decisdo consciente e célere;

Os peritos consideram que o DIV é uma componente fundamental do sistema de salide quer na
prética clinica, quer para a satide publica. O diagnodstico é relevante para a gestdo do doente,
monitorizagdo e rastreio populacional e para a sustentabilidade global do Sistema. As técnicas
estdo cada vez mais precisas, devendo-se apostar na inovacgéo e na partilha de informacdo e
conhecimento adquirido com a mesma. A COVID-19 foi prova em tempo real da importancia e
da escala de utilizagdo do DIV;

No campo da inovagdo em salde existem diversas oportunidades a serem implementadas,
nomeadamente, através da criagdo de uma fast-track para a avaliagdo das tecnologias da satide.
Trata-se de uma agdo fundamental, pois antevé e demonstra de uma forma sistematizada a
proposta de valor de uma dada tecnologia, possibilita a sua estandardizagéo e, consequentemente,
a comparagdo entre diferentes dimensdes tecnoldgicas. Esta sistematizagdo permite, também
uma melhor alocagdo de investimento e gestdo de recursos. Os stakeholders envolvidos neste
estudo demonstram-se disponiveis para a criagdo de eventuais sinergias necessarias para um
projeto piloto nesta érea.
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