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Assunto: SINATS

SINATS entra em vigor, faz baixar preco dos medicamentos e incentiva inovadores

Os novos medicamentos que tenham uma composicdo qualitativa idéntica a de outros ja existentes
no mercado apenas serdo comparticipados pelo Estado se propuserem uma reducdo de preco de,
pelo menos, 10 por cento face aos produtos ja em comercializagdo.

Esta é uma das novidades trazidas pelo Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias da Saude
(SINATS), o novo quadro legal para a avaliagdo e comparticipacdo de medicamentos e dispositivos
médicos, que entra em vigor amanha e cujas portarias regulamentadoras sdo publicadas hoje.

Além da reducdo dos precos dos novos comparticipados, o novo sistema conduzird a descidas de
preco da ordem dos 30 por cento nos genéricos hospitalares e de 20 por cento nos biossimilares.

Estas poupangas permitirdo alocar mais recursos do orgamento da Saude aos medicamentos
inovadores, cujos verdadeiros beneficios passam, alids, a ser identificados de forma rigorosa e
transparente através dos mecanismos criados pelo SiNATS.

Para Eurico Castro Alves, Presidente do Infarmed, “o SiNATS vem estabelecer um novo paradigma
no setor dos medicamentos e dispositivos médicos. Ao abrir a possibilidade de reavaliacdo apds a
entrada no mercado e ao conferir prioridade ao estabelecimento de contratos de fornecimento
focados na obtencdo de resultados, o sistema introduz rigor e transparéncia, dai resultando uma
melhor utilizagdo dos dinheiros publicos”.

Para o Presidente do Infarmed, “este novo sistema de avaliacdo serd um instrumento poderoso de
promocdo da verdadeira inovacdo em saude, na medida em que, através da avaliacdo e reavaliacao,
conheceremos, com exatiddo, qual a real efetividade dos medicamentos, ou seja, quais os
resultados obtidos, os beneficios face ao investimento realizado”.

Através do SiNATS, realizar-se-3o avaliagdes técnicas, terapéuticas e econémicas das tecnologias de
saude (medicamentos e dispositivos médicos, numa primeira fase), as quais disponibilizardo
informacdo para todas as entidades, nomeadamente as que integram o Servico Nacional de Saude
(SNS), que pretendam tomar decisées com informagdo credivel sobre os reais custos e beneficios
desses produtos.

Um dos maiores impactos do SiNATS serd no meio hospitalar, tendo em conta que sdo agora
introduzidas profundas alteragdes nas regras de avaliagao prévia de medicamentos e dispositivos
para efeitos de aquisicdo pelos hospitais do SNS.

O diploma que amanha entra em vigor revé ainda toda a legislacdo sobre regimes de precos e de
comparticipacdo dos medicamentos.

O SIiNATS tem como objetivos centrais a maximiza¢do dos ganhos em salude e a qualidade de vida
dos cidadados, assim como garantir uma utilizacdo eficiente dos recursos publicos, reduzindo os
desperdicios e ineficiéncias, o que contribuird para a sustentabilidade do Servigo Nacional de Saude.
Pretende-se ainda promover o acesso equitativo dos cidaddos as tecnologias de saude disponiveis e
incentivar e premiar a inovacgdo relevante em satde.
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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.
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Para a sua concretizacdo, o sistema baseia-se no conhecimento e acervo técnico acumulado do

INFARMED, o qual estd a desenvolver ferramentas e a formar especialistas para a sua plena
aplicacao.

Lisboa, 30 de junho de 2015

Mais informacdo: imprensa@infarmed.pt
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