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Assunto: SINATS

Dispositivos médicos sujeitos a avaliagao prévia

Os dispositivos médicos utilizados pelos hospitais e outras entidades do Servico Nacional de
Salude passam a estar sujeitos, a partir de hoje, a uma avaliagdo prévia a utilizagdo, a qual
prevé o estabelecimento de precos maximos para a sua aquisicao.

Estas normas constam do Sistema Nacional de Avaliagdao de Tecnologias de Saude (SiNATS),
gue entra hoje em vigor e que, pela primeira vez, equipara os dispositivos médicos aos
medicamentos, quer na avaliagdo prévia a entrada no mercado quer em avaliagcdes
posteriores.

A avaliacdo dos dispositivos médicos, ao permitir a comparacdo dos resultados terapéuticos
face ao investimento realizado, constituiu uma poderosa ferramenta de apoio a decisdo dos
gestores e dos profissionais de saude.

O setor dos dispositivos médicos, que inclui desde produtos tdo simples como as ligaduras
aos equipamentos eletrdnicos de primeira linha, tem vindo a ganhar peso a nivel mundial,
estimando-se que, a cada 50 minutos, seja registada uma patente.

Em Portugal, o Infarmed tem registadas cerca de 850 mil referéncias de dispositivos
médicos, sendo o valor de mercado de 1,1 milhdes de euros por ano. O investimento anual
do SNS em dispositivos médicos é de cerca de 800 mil euros.

O Infarmed lidera um projeto pioneiro de codificacdo de dispositivos médicos, essencial
para a sua rastreabilidade e avaliacgdo, no ambito do qual cerca de 35 por cento dos
dispositivos registados ja dispdem de cédigo unico.

O Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SiNATS) vem introduzir
profundas alteracdes nos mecanismos de avaliacdo, fixacdo de precos e comparticipacdo de
medicamentos e dispositivos médicos. Através da monitorizacao da utilizacao e efetividade
destes produtos, permite reduzir o desperdicio e a ineficiéncia, contribuindo para uma

gestdao mais eficiente do SNS.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saude, I.P. sob a tutela do Ministério da Satde, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e
controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de satde, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal miss@o é garantir a qualidade, a seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de saude, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os
mais elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.



