Proposta sobre atualizacdo da estratégia

de acesso a tratamento com dispositivos 2023
de Perfusao Subcutanea Continua de
Insulina (PSCI).

DESPACHO N° 13339/2022

SNS D G s desde O Programa Nacional
ara a Diabetes
SERVICO NACIONAL 1899 P

DE SAUDE Direcdo-Geral da Saude

¢y REPUBLICA
=¥ PORTUGUESA

SAUDE

www.dgs.pt



SNS D G s desde O Programa Nacional
ara a Diabetes
SEHVlQO NACIONAL 1899 P

DE SAUDE Direcdo-Geral da Saude

REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

www.dgs.pt



FICHA TECNICA

Proposta de atualizacdo da estratégia de acesso a tratamento com dispositivos de Perfusdo
Subcuténea Continua de Insulina (PSCl). Despacho n°® 13339/2022. Portugal. Ministério da Saude.
Direcdo-Geral da Saude.

Lisboa: Direcao-Geral da Saude, 2023.

PALAVRAS-CHAVE

Sistemas de Perfusdo Subcutanea Continua de Insulina, Diabetes tipo 1, tratamento da diabetes,
dispositivos hibridos de administracdo automatica de insulina, utiliza¢do equitativa

EDITOR

Direcdo-Geral da Saude

Alameda D. Afonso Henriques, 45 1049-005 Lisboa
Tel.: 218 430 500

Fax: 218 430 530

E-mail: geral@dgs.min-saude.pt

www.dgs.pt

AUTOR
Grupo de Trabalho nomeado através do despacho n°® 13339/2022, alterado pelo despacho 3584/2023:

Sénia do Vale, em representacao da Dire¢do-Geral da Saude (coordenadora);

Isabel Dinis, em representacao da Direcdo-Geral da Saude;

Jodo Pedro Vieira, em representa¢do do Gabinete do Ministro da Saude;

Helena Monteiro, Maria do Céu Teixeira e Tiago Fidalgo, em representacdo do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.;

Isaura Vieira e Gil Francisco, em representacdo da Administracdo Central do Sistema

de Saude, I. P;

Nuno Costa e Rafael Franco, em representacdo dos Servicos Partilhados do Ministério da

Saude, E. P. E;

José Manuel Boavida, em representacao da APDP — Associacao Protetora dos Diabéticos

de Portugal;

Jodo Filipe Raposo, em representacdo da SPD — Sociedade Portuguesa de Diabetologia;

Mafalda Marcelino, em representacdo da SPEDM — Sociedade Portuguesa de Endocrinologia, Diabetes
e Metabolismo;

Teresa Borges, em representa¢do da SPEDP — Sociedade Portuguesa de Endocrinologia

e Diabetologia Pediatrica;

Maria de Lurdes Sampaio, em representa¢dao da SEDP/SPP — Sociedade de

Endocrinologia e Diabetologia Pediatrica da Sociedade Portuguesa de Pediatria;

Alexandra Vaz em representacdo da SPMI — Sociedade Portuguesa de Medicina

Interna.

Lisboa, maio de 2023



iNDICE
Indice

RESUIMIO cettieeetieeteeieeeeeteeeneeeieeeteeensssesseeetessssssssseessssssssssssesssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssessssnsssssssesssnssnssssesssssnnnne 1

W [y e o [0 T ot T T 4

B. Avaliacdo da estratégia de acesso a tratamento com PSCI: resultados, beneficios e custos....5

B.1 Estratégia atual de acesso a tratamento COM PSClL.....cccoeeivrieinninieirnieeerenesereeseee et veseene 5
B.2 Evolugdo do Programa de Tratamento COM PSCl .......cccoiviiivieiniiniiniiiicincnecnreeercsneesneesnene 5
B.3 Recursos HUMAaNO0S dOS CT PSCl....occiiiiiiiiiiiiicinctieteetetnret ettt sne e snesesnene 6
B.4 Sistema de registo — Plataforma atlal........cccoeeveinieiniecinieecieesieeseesees s sse e saesesnens 7
B.5 Resultados obtidos e benefiCios Para 0 ULENTE ......ccvecivirieireircreesesee e sae e 9
BB CUSTOS ottt bbb s 10
B.7 Constrangimentos desSte MOAEI0........oocirieirieririiririeeree ettt ettt ettt be e nee 19

C. Avaliacdo dos beneficios dos novos dispositivos: fundamentacao técnico-cientifica, impacto

na qualidade de vida, cuSto BENEFiCIO.......cccovviirrirrierierinneiieiitistnsnresniensssssssssnsssassssssssssssssasssasssas 20
C.1 Fundamentacdo técnico-cientifica e impacto na qualidade de vida........coccceveeerevenennenceneennene 20
C.2 CUSTO-DENEICIO ..ttt sttt 21

D. Desenvolvimento de uma estratégia de disponibilizacdo dos novos dispositivos ................... 23
D.1 NUmero de pessoas com Diabetes tipo 1 €mM POrtUZal.......cccoevieevieinieinienineneenieesieecrieeseeeenes 23

D.2 Critérios de prioridade de coloca¢do dos Sistemas Hibridos Automaticos de Administracdo de

INISUIINMA ettt b et b bt b et bt e b et bbbt s b et b et e bt e bt b e bt b eae e b et bt e bt es et ene b et ebenes 24
D.3 Equipas multidisciplinares dos Centros de Tratamento cOmM PSCl.......cccoecevevnenneneenenenienennenes 25
D.4 Modelos de aquisicao de diSPOSItiVOS PSCl......cceviiirieirieinieirieieienieiesieiesiee ettt evens 26
D.5 Modelos de FINANCIAMENTO ....coueciiuirieiirieiirieierieceiet ettt sttt et eb st s sttt b et ebe b eb s be st sbe e ebenes 32
D.5.1 MOAEI0S €M @NALISE: ...oviuiriiiriiieiee ettt sttt b e sttt be e b e 33
D.5.3 CONSIAEIAGCOES ...cuevirieuiieierietstetete sttt sttt sttt ettt sttt s be s b et b et e bt e bt s beaesbe b ebe b ebesbe st sbeneebeneebenes 42
D.5.4 Implementacdo dOS MOGEIOS ....c.eveuiriiirieirieieeteere ettt sttt st st be e 43
D.6 Sistemas de registo € MONITOIZAGCA0.....civiririreririse sttt sttt s sbe e sbesbessessessessesseenes 44
D.6.1 AMDIto de @NALISE - FEEISTOS. ....u.vveveieieeeeieieeeeee et sesseessssasseseeas 45
D.6.2 DIMENSBES A€ MEEISTO .evvirviriiriiriirisisisese sttt sttt st st st sbe st sbesbesbesbesbesbesbesbesbesbesbassessessessees 45
D.6.3 Fontes primarias de iNfOrMagao .....cvivireninininenesese s essessessessessessassees 51
D.6.4 Sistemas de informacdo e 0s momentos de Prestagao ...cuvveveverenenienenesiesesesesesesesens 52
D.6.5 MOdelos de aCESSO € 0 FEZISTO .ivviviririririisisisese sttt esbesbe s e s e sbessessessessassees 54
D.6.6 MONITOIIZACA0 c.veeuverveerieiesitenitete sttt ettt st et et e st e bt sate s bt e sbesatesbee bt eabesbee bt ensesatenseensesaeenseensesneens 55

E. Proposta de atualizagdo da estratégia de acesso a tratamento com PSCl..........cccccerveurreruerannens 57
E.T ENQUAAIAMENTO ..ttt ettt ettt sttt st st b e b e b e bt sbesesbe e sbenes 57
E.2 MOAEIO PrOPOSLO ..cuvviieiiieiirieiesieieiesiete sttt sttt ettt st b ettt b bbb sbe s e be s esesbe e saenessenessenes 57
E.3 IMPACLO OrGAMENTAL..ciiuiieiiriiiiteteiere ettt ettt st s e st sb et e st saenesbe e ssenes 58

MINISTERIO DA SAUDE | DIREGCAO-GERAL DA SAUDE PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DA ESTRATEGIA DE ACESSO A PSCI 1



E.4 Discussao vantagens/deSVantagenS ..ottt stsse e sne e s seenenee 59

E.5 Requisitos € Previsao teMPOral.......cocvivirinininininenesesese sttt ssesnees 60
E.6 Capacitacdo dos Centros de TratamMmentO. ... eercireereesieeeerteseseeie ettt be e v e 61
E.7 Sistemas de registo € MONItOrZAGA0. ... ccurererereeirieereie ettt sttt b et be e b e 61
F. Refer@ncias BibliografiCas .........cuviivniiiiiuineiiiininintintitntntsscssacsacssese e ssaesassasssnes 62

Indice de Tabelas

Tabela 1. Centros de Tratamento de DMT COM PSCl ...cc.coiiriineiniiniieineeereenreesreesreeeneseee e eenenes 6
Tabela 2. Profissionais de salide nos Centros de Tratamento. ........cccoeveeereeenieerieneneneerenieeseenesieesveeevens 7
Tabela 3. Evolugdo do niumero de pessoas registadas em tratamento com PSCl ao abrigo do PND, por

EIUPOS ELATIOS 1.veueeviuieeirietesieestesestestesessesestesessestesessesesseseesaseesessesessesessasessensesessesessesessensesessesessesessensesensesesses 9
Tabela 4. Resultados do tratamento com PSCl em POrtUZal ......cceevevereninenininenenesesesesesese s 10
Tabela 5. Evolucdo da compra agregada qUantitativa.......ccceeeeeereeerieenierneneesiee et 11
Tabela 6. Quantidades por entidade no processo agregado da SPMS de dispoSitivos.....c..cccececereenee. 11
Tabela 7. Evolucdo da compra agregada dos consumiveis por entidade .........coecveeevereeerieeneeseneenenns 13
Tabela 8. Evolucdo das adjudicagdes agregadas por fOrneCedor .......c.coeceeveerieineeneneeeneeseeseeenenes 14
Tabela 9. Evolu¢do do prego unitario adjudiCado .......ceceveerienieiinieienieeniecsieteeseei ettt 15
Tabela 10. Evolugdo do preco unitario adjudicado por forneCedor.......uvveveerieereereeere s 16
Tabela 11. Evolu¢do do valor agregado adjudicado por entidade ........ccceceveverineneneneneneneneneseeeenes 17

Tabela 12. Casos de DM1 registados em Portugal (DOCE - Diabetes - registO das Criancas e jovens) 23
Tabela 13. Casos de DM1 registados em Portugal (Cuidados de Saude Primarios e Cuidados

HOSPITAIAIES).....eeveeeieiirirereeeeese ettt sttt s s b s b s bt s bt s b sbesbesbesbesbesbesbesbesbesbessessesneens 24
Tabela 14. Comparacdo entre as necessidades de RH e a capacidade atual ........cccecevveverenvnenenenenne, 25
Tabela 15. Organizagao d0 MEICATO .....coueuirieirieiiriiriet ittt ettt sttt ettt ettt sb et b et e bt esesbeneebenes 26
Tabela 16. Analise dos pontos fortes e fracos de cada modelo Proposto. .......ccceveerverererieenieerenennene 28
Tabela 17. Pressupostos especificos de cada MOEI0........ccccvveeirieireinereeine e eeens 35
Tabela 18. Responsabilidades inerentes a cada entidade do Ministério da Saude, a aplicar em cada

MNOEIO .ttt ettt b e bbbt b et b et e bt e bt s b e st s b e st e b et e b st e st s b en e e b e st e b et e bt et e st s be st ebe e ebeten

Tabela 19. Estimativa da Capacidade atual dos CT em colocar PSCI
Tabela 20. Estimativas de distribuicdo dos utentes, tendo em conta as estimativas de capacidade

ALUAL OS CT PSCL ittt ettt sttt sttt b et b sttt s b et bt e bt e bt s be st e b et ebe b ebe st enesaenesbeneebenes 38
Tabela 21. Capacidade maxima dos CT para €olOCar PSCl......cccoiveirierinienirenieinieirieieieneeiesteesieesaeeevens 38
Tabela 22. Distribui¢do dos utentes tendo em conta a capacidade maxima dos CT para colocar PSCI39
Tabela 23. Estimativa de impacto/encargos para o SNS: portaria n® 187/2022 de 22/07 ......ccccecvvvruenne. 40
Tabela 24. Estimativa de impacto/encargos para 0 SNS: prego COMPreenSiVo. ......cccceereerereererieeseneerenes 41
Tabela 25. Implementacdo dos modelos: Requisitos ESPeCifiCos .......cccoeverivieirieinieinenieenecnecseeenenee 43
Tabela 26. Cenarios de dimensao de registo para cada MOdelO ......ccocvveriririninienenenenenesese e 55
Tabela 27. Impacto orcamental para cada MOAEIO0 ......oceeviriririiniininne e 59
Tabela 28. Vantagens e desvantagens para cada Modelo ........cccovveeveirieninenieinieineeeeeseeesiee e 59
Tabela 29. Precos atualmente €M VIZOT. ..c.c.cciiirireinieirieeeieeeieseeit ettt be et sbe e b nes 83
Tabela 30. Calculo de precos para modelo hibrido T. ..o 84
Tabela 31. Calculo de custos domicilidrios para modelo hibrido 2.........cccoevecivneeinnncinneccreeeene 84

Tabela 32. Pregos compreensivos ajustados a0 Modelo eXteINO. ......cccvvvereirrererirenieeeereeeeseeeneaene 84



Tabela 33. Comparacdo de custo de tratamento 4 anos das propostas apresentadas pelas empresas

fACE Q0 PrEGO EM VIBOK . ..eiiiiiiieiitiieteiet ettt sttt b bbbt b et b e bbbt sb et sbe e ebenaebessenesbens 85
Tabela 34. Calculo de estimativa de impacto/encargos SNS com o modelo 5 - farmacia. .......ccceceeeueee. 85
Tabela 35. Analise de sensibilidade com aumento em 30% da capacidade. ........ccoceevevererieenieereneenenes 86
Tabela 36. Analise de sensibilidade com aumento em 60% da capacidade. ........ccocecvervrerieeneereneenenes 87
Tabela 37. Calculo de Impacto/encargos para o SNS: portaria n® 187/2022 de 22/07. .....cccccvvevrerunnene. 88
Tabela 38. Calculo de Impacto/encargos para 0 SNS: preco COMPreeNSIVO. .......ccvvecerereeereeeriereseneerens 89

Indice de Figuras

Figura 1. Evolucdo do nimero de pessoas registadas em tratamento com PSCl ao abrigo do PND......9
Figura 2. Volume financeiro adjudicado das agregaces .......c..ccveererrerieenieerienerienesieseeseseeseseesesreeesenes 15
Figura 3. Evolucdo do valor adjudicado por fOrN@CEAON ......civeirieeririeereesteerie e ns 17
Figura 4. Mudanca da natureza da Contratagado PUDIICA.......ccoeireiririeinieise e 66
Figura 5. Procurement Management FIAIMEWOIK ...........ccuweereeereeerenesenieisieesiesesiesesieseesessesessesessensesenes 66
Figura 6. Modelo hibrido de Contratacdo PUbIica da SPMS.......ccocevvirieiinninieineeseeeseeesseesaeesseeesenes 69
Figura 7. Processo d0 ACOrdO-QUAAIO......cocurireririririnerteeeeeestsesiesessessessesressessessessessessessessessessessessesnes 70
Figura 8. Fases do Sistema de AQUISICEO0 DINAMICO ..c.coueviruirieririeirieerieteienteresteie e siee st seese e see e sbeeebenes 70
Figura 9. Processo de aquisicdo centralizado € 0u agregado. .......ccceveververieenieenienineneeenieesiee e 72
Figura 10. Resumo Simplificado do Processo de Agregagao Na SPMS. .......ccccvveveveninienenenienenenesennes 73
Figura 11. Relacdo do tipo de procedimento com o valor € @ CONCOrTENCia.....ovvrereeereeereeerreesrereeeenes 74
Figura 12. Processo de compra pUblica de iNOVAGA0. .......cevueerieirieirieieeteittet ettt 76

indice de Anexos

ANEXO | - MODELO DE CONTRATAGAO PUBLICA NO SETOR DA SAUDE ......c.covmiverirrisiiesiesessiessiessens 65
ANEXO 1. PRECOS ...ttt 83
ANEXO 111 ANALISE DE SENSIBILIDADE.........couevueteeeeereesesseessssessssessssssss s ssssssessssss s sssssssssssssssessssessanes 86
ANEXO IV. AUDICOES DE EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM DISPOSITIVOS DE PERFUSAO
SUBCUTANEA CONTINUA DE INSULINA.....oorveitertericiasissssses s sssssss s ssessses s sssssss s e 90

ANEXO V. AUDICOES DE ASSOCIAGOES DE PESSOAS COM DIABETES.......cvueveiiiierieriesiessessessesssssessesenes 92



ACSS
AD
AP
APDP
AQ
CA
CCP
CDM
CGM
CcpP
CPV
CPrev
CRD
CcT
DGO
DGS
DR
DM1
DM2
ESAP
HCL
ICER
LCPA
IDF
INFARMED
NPM
PEE
PEM
PND
PSCI
RH
RLCPA
SAAI
SAD
SDM
SHAAI

|

SIDM
SIM@SNS
SiNATS
SPMS
SNS

TAIM

Siglas e Acronimos

Administracdo Central do Sistema de Saude

Ajuste Direto

Administra¢do Publica

Associa¢do Protetora dos Diabéticos de Portugal
Acordos-Quadro

Conselho de Administracao

Cddigos dos Contratos Publicos

Cddigo de Dispositivo Médico

Monitorizacdo Continua da Glicose (Continuous Glucose Monitoring)
Concurso Publico

Vocabulario Comum para os Contratos Publicos

Consulta Prévia

Cuidados Técnicos Respiratérios Domiciliarios

Centro de Tratamento

Dire¢do-Geral do Orcamento

Direcdo-Geral da Saude

Diario da Republica

Diabetes tipo 1

Diabetes tipo 2

Entidade de Servigos Partilhados da Administragdo Publica
Hybrid closed loop systems

Incremental Cost-Effectiveness Ratio

Lei dos Compromissos e Pagamentos em Atraso
International Diabetes Federation

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde
New Public Management

Portaria de Extensdo de Encargos

Prescricdo Eletrénica de Médica

Programa Nacional para a Diabetes

Perfusdo Subcutanea Continua de Insulina

Recursos Humanos

Regime da Lei dos Compromissos e Pagamentos em Atraso
Sistemas/Dispositivos de Administragdo Automatica de Insulina
Sistemas de Aquisi¢cdo Dinamicos

Sistema de Dados Mestre

Sistemas/Dispositivos  Hibridos de Administracdo Automdtica de
(hibridos)

Sistema de Informacgdo

Sistema de Informagdo do Dispositivo Médico

Sistema de Informagdo e Monitorizagdo - Servico Nacional de Saude
Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude
Servicos Partilhados do Ministério da Saude

Servico Nacional de Saude

Titular de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Insulina



RESUMO

Resumo

Este documento resulta de um estudo realizado pelo grupo de trabalho nomeado no Despacho n°
13339/2022 de 17 de novembro e alterado pelo despacho 3584/2023 de 21 de mar¢o, sendo
constituido pela Direcdo-Geral da Saude/ Programa Nacional para a Diabetes (PND) (que coordena),
Ministério da Saude, Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED),
Administracdo Central do Sistema de Saude (ACSS), Servicos Partilhados do Ministério da Saude
(SPMS), Associacdo Protetora dos Diabéticos de Portugal (APDP), Sociedades Cientificas: Sociedade
Portuguesa de Diabetes (SPD), Sociedade Portuguesa de Endocrinologia, Diabetes e Metabolismo
(SPEDM), Sociedade Portuguesa de Endocrinologia e Diabetologia Pediatrica (SPEDP), Sociedade de
Endocrinologia e Diabetologia Pediatrica da Sociedade Portuguesa de Pediatria (SEDP-SPP), Sociedade
Portuguesa de Medicina Interna (SPMI).

Este grupo de trabalho foi criado para atualizar a estratégia de acesso a tratamento com dispositivos
de perfusdo subcuténea continua de insulina (PSCI), tendo em vista a utilizacdo equitativa dos
dispositivos de nova geracdo, e com a missao de:

a) Avaliar a estratégia de acesso a tratamento com PSCl, em termos de resultados obtidos,
beneficios para o utente e custos associados;

b) Avaliar os beneficios dos novos dispositivos, com adequada fundamentacao técnico cientifica
e avaliacdo criteriosa do custo-beneficio, tendo em conta o potencial impacto na qualidade de
vida das criancas, jovens e adultos atingidos pela doenca, bem como das suas familias;

c) Desenvolver uma estratégia de disponibilizacdao desses dispositivos, com a avaliagdo do custo-
beneficio do processo;

d) Apresentar uma proposta de atualizagdo da estratégia de acesso a tratamento com PSCI.

O grupo de trabalho, apés revisdo exaustiva das publica¢gdes internacionais, concluiu que os sistemas
de administracdo automatica de insulina (SAAI) sdo atualmente o tratamento padrdo da Diabetes tipo
1 (DM1) uma vez que melhoram o controlo metabdlico da doenca, visivel através do aumento do
tempo em que as glicemias se encontram dentro dos objetivos (tempo no alvo - TIR) e da melhoria da
qualidade de vida. Esta melhoria do controle metabdlico vai-se refletir numa diminuicdo das
complica¢Bes agudas e crénicas da diabetes e consequentemente na redu¢do da morbilidade e
mortalidade prematura.

A estratégia de disponibilizacdo de SAAI, tem como objetivo primordial dar acesso universal a todas as
pessoas com DM1 a este tipo de dispositivos.

Pela auséncia de um registo unificado e fidedigno de pessoas com DM1, procedeu-se a uma estimativa
deste numero atraveés do registo informatico dos Hospitais, dos Cuidados de Saude Primarios e de
estudos disponiveis, encontrando-se um numero aproximado de 30 000 pessoas com DM1.

Com base na literatura internacional, o grupo de trabalho assumiu que cerca de 50% das pessoas com
DM1 serdo elegiveis para utilizar sistemas PSC|, i.e. cerca de 15 000 pessoas com DM1 em Portugal
poderdo beneficiar do uso de SAAI.

Partindo do pressuposto apoiado nas publica¢des internacionais de que todas as pessoas com DM1
tém indicagdo para usar SAAI, especialmente os que ndo tém controlo adequado da doenga, que tém
hipoglicemias problematicas, hipoglicemias assintomaticas e/ou variabilidade glicémica significativa.

No sentido de melhorar o acesso ao tratamento com PSCI, procedeu-se a analise relativa as ameacas,
oportunidades, pontos fortes e pontos fracos, de um conjunto de modelos de disponibilizacdo de
dispositivos e respetivos consumiveis. Relativamente aos modelos de contratagdo, foram abordados 5
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modelos possiveis de aquisi¢ao destes dispositivos médicos: 1. Modelo Tradicional - Compra agregada
de Dispositivos e Consumiveis; 2. Modelo Hibrido 1 - Compra agregada de Dispositivos e dispensa dos
consumiveis em farmacia; 3. Modelo Hibrido 2 - Compra Agregada de dispositivos e dispensa dos
consumiveis por fornecedor no domicilio do utente; 4. Modelo Externo - Aquisi¢do de servi¢os onde a
o dispositivo PSCI e os consumiveis sdo disponibilizados por via de um fee mensal por utente; 5.
Farmacia - Neste modelo quer o levantamento do dispositivo quer os consumiveis sdo feitos
inteiramente na farmacia. De relevante e do ponto de vista da aquisicdo, os modelos 1, 2,3 e 4
requerem sempre uma aquisicdo agregada. Nos modelos 2 e 3 a disponibilizagdo dos consumiveis ou
é feita pela farmacia (modelo 2) ou pelo fornecedor (modelo 3). O modelo 4 ndo exige a compra do
dispositivo, mas a vinculagdo mensal por utente para um periodo de 4 anos através de um feemensal,
levando a que este esteja vinculado a esse dispositivo durante esse periodo e o modelo 5 é totalmente
diferente uma vez que ndo exige processos de aquisicdo agregados.

Considerando os modelos de compra referidos, procedeu-se a sua quantificagdo do ponto de vista
financeiro. Para efeitos de estimativa de calculo de impacto/encargos para o SNS, foram considerados
pressupostos gerais, aplicaveis a todos os modelos previstos, e pressupostos especificos de cada
modelo. Para cada modelo, consideraram-se dois cendrios alternativos para o nimero de pessoas com
DM1: Cenario 1 - Considerando a capacidade atual dos Centros de Tratamento (CT) para colocar PSCI;
Cendrio 2 - Considerando a capacidade maxima dos CT para colocar PSCI, tendo em vista as indicacbes
e critérios de prioridade para tratamento com SAAI. Através do Cendario 2, em 3 anos teriam acesso a
SAAI, 15.000 novos utentes e desta forma, seria atingida a cobertura dos utentes que se estimou que
teriam indicacdo e motiva¢do para utilizar este tipo de tratamento. Nos anos seguintes, admite-se a
identificacdo de mais utentes com DM1 candidatos a utilizacdo destes sistemas, pelo que se
assumiram mais 2000 novos utentes no 4° ano. Foi efetuada a estimativa de impacto/encargos para o
SNS para um horizonte temporal de 5 anos.

O registo relativo a dispositivos PSCI é essencial para rastrear e monitorizar a aquisi¢do, acesso e
utilizagdo dos dispositivos PSCI. A atual “Plataforma dos Dispositivos de PSCI”, apresenta grandes
dificuldades de utilizacdo, para além de que é relevante considerar uma evolucdo nos sistemas de
informacdo no sentido da integracdo e automatiza¢do dos registos. Procedeu-se a andlise e ao
cruzamento das dimensdes de registo com os diferentes modelos de aquisicdao de dispositivos e
consumiveis.

Entre os modelos analisados e face ao objetivo pretendido, em particular, a melhoria no acesso aos
novos dispositivos e tendo em consideragao os custos associados a implementa¢do da estratégia para
esse objetivo, o grupo considera o modelo 5 - Modelo Farméacia como o mais adequado, seguido do
modelo 2 - Modelo Hibrido 1.

A estimativa de impacto orcamental acumulado a 5 anos, destes dois modelos varia entre
211.314.954€ e 418.387.789 €, dependendo do preco a considerar (prego de Portaria n° 187/2022 ou
preco compreensivo) e da capacidade de colocagdo (capacidade atual ou capacidade maxima).

Foram identificadas as vantagens e as desvantagens para cada um dos modelos, assim como os
requisitos necessarios a implementagao de cada modelo.

Para que seja possivel atingir o objetivo de acesso a SAAIl as pessoas com DM1, assumindo a estimativa
de 15.000 pessoas nos proximos 3 anos, sera necessario reforcar a capacidade das equipas dos CT.

Independentemente do modelo que se venha a adotar considera-se critico que seja desenvolvido um
novo sistema de informacdo que integre com as restantes solu¢des atualmente existentes no SNS e
que substitua a atual plataforma. Este sistema deve ainda ter a capacidade de integrar com os



parceiros externos que venham a ter um papel significativo na distribuicdo destes equipamentos e
consumiveis, como podera ser o caso das farmacias e dos fornecedores.



A. Introducao

A Diabetes tipo 1 (DM1) é uma doenca crénica exigente que representa uma sobrecarga constante,
tanto para as pessoas com diabetes (DM) como para os sistemas de saude. Apesar da evolugdo no
tratamento, atualmente, apenas uma minoria de pessoas com DM1 atinge os objetivos glicémicos
amplamente aceites, demonstrando que ha uma necessidade de formas de tratamento mais eficazes
e que proporcionem melhor qualidade de vida.

Uma parte significativa das pessoas com DM1 virdo a sofrer de complica¢fes agudas da diabetes
(particularmente episodios de hipoglicemia grave - nivel 3 e episodios de hiperglicemia). Cerca de 2,5
a 4,8% das pessoas com DM1 sofrem um episodio de cetoacidose diabética por ano (Hallstrom et al,
2022). A frequéncia de hipoglicemia grave (nivel 3) é dificil de estimar, em grande medida porque
muitas pessoas com diabetes sdo tratadas por familiares ou outras pessoas, sem interven¢do por
profissionais de salde. No entanto, varios estudos tém sugerido que atualmente, com o acesso a
tratamento por equipas especializadas em diabetes, assim como a novas insulinas e dispositivos de
monitoriza¢do e de Perfusdo Subcutanea Continua de Insulina (PSCI), o risco de hipoglicemia grave ndo
estd aumentado em pessoas com bom controlo metabdlico, sendo o tempo em que as glicemias se
encontram dentro dos objetivos (Tempo no Alvo) o fator de risco independente para a ocorréncia de
hipoglicemia grave e cetoacidose (El Malahi et al.,, 2022).

O risco de morte, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca e acidente vascular cerebral em pessoas
com DM1 continua a ser, atualmente, 3 a 6 vezes superior ao de pessoas sem diabetes, pelo que
também existe uma oportunidade de melhoria neste dominio (Hallstrom et a/, 2022). Na populacdo
com DM1, valores elevados de HbA1c sdo um fator de risco relevante e valores abaixo de 7,5% sao
preditores de auséncia de complica¢des (Hallstrom et a/, 2022).

A mortalidade em pessoas com DM1 também tem vindo a diminuir ao longo das Ultimas décadas, fruto
do desenvolvimento das estratégias de monitorizacdo e de tratamento. Contudo, continua a ser
superior a da popula¢do sem diabetes. Em Portugal, foi estimado que uma pessoa com diagndstico de
DM1 aos 10 anos, tem uma esperanca média de vida restante de 63 anos, abaixo da esperanca de vida
de uma pessoa com diabetes tipo 2 ou sem diabetes (Gregory et a/, 2022).

As pessoas com DM1 devem ser acompanhadas em consultas dedicadas, com acompanhamento
multidisciplinar e devidamente equipadas com os recursos tecnoldgicos indispensaveis para o seu
acompanhamento.

Nos ultimos anos verificaram-se avancos significativos nas tecnologias de administragcdo automatica
deinsulina, estando atualmente disponiveis sistemas de administracdo de insulina responsiva a glicose
com base em medi¢8es continuas de glicose em tempo real.

As evidéncias clinicas que sustentam a eficacia e a seguranca dos Sistemas Hibridos de Administracao
Automaética de Insulina (SHAAI), cresceram nos ultimos 10 anos, verificando-se, a nivel internacional, a
introducdo de varios sistemas comercialmente disponiveis (Phillip et a/, 2023). A melhoria do controlo
metabolico da doenca, visivel através do aumento do Tempo no Alvo e da melhoria da qualidade de
vida, apoia o uso desses sistemas como tratamento padrdo das pessoas com DM1 (Phillip et a/, 2023).
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B. Avaliacdo da estratégia de acesso a tratamento com
PSCI: resultados, beneficios e custos

B.1 Estratégia atual de acesso a tratamento com PSCI

No modelo atual, o financiamento do tratamento dos utentes com Diabetes, com dispositivos PSCI,

integra os Contratos-Programa Hospitalares. E efetuada a compra centralizada por parte dos Servicos
Partilhados do Ministério da Saude (SPMS):

1.

2.

O 0N oA

12.

13.

14,

15.

Solicitacdo de inicio do processo por parte do Programa Nacional para a Diabetes (PND);
Identificacdo das necessidades por parte dos Centros de Tratamento (CT);

As quantidades de novos dispositivos a adquirir sdo calculadas tendo em conta os utentes
registados na Lista de Espera na plataforma PSCl e os dispositivos disponiveis por colocar, bem
como a estimativa de entrada de novos utentes na Lista de Espera e a capacidade de colocagao
dos CT; os CT reportam as estimativas de novos utentes e a capacidade de colocagao e
confirmam/ajustam as necessidades de dispositivos e consumiveis para o ano seguinte;

O PND identifica as quantidades a adquirir por CT e informa a SPMS e a ACSS;

Agregacdo e valoriza¢do por parte da SPMS;

Envio da documentacdo preparatéria para a autorizagdo da Despesa por parte dos CT a SPMS;
A SPMS prepara o pedido de autoriza¢do e envia para a ACSS e Tutela;

Validagdo por parte da ACSS e envio a Tutela;

Autorizacdo da Tutela e Publicagdo de Portaria de Extensdo de Encargos em Didrio da Republica
(DR);

. Lancamento de procedimento de aquisi¢ao;
. Adjudicacdo e comunicacdo aos respetivos servicos de aprovisionamento dos CT. A SPMS

informa também o PND, quando é efetuada a adjudicacdo;

A execugdo contratual e elaboragdo de nota de encomenda é da responsabilidade dos CT e
respetivos servi¢os de aprovisionamento;

Os fornecedores carregam a informacao dos dispositivos PSCI (marca, modelo, n.° série) na
Plataforma PSCI;

O CT faz as associagdes (dispositivos PSCl/utente) na Plataforma PSCI. Ao longo do todo o ano,
e conforme necessidade, o Centro de Tratamento inscreve em Lista de Espera utentes elegiveis
para PSCI, entretanto identificados;

Em setembro-novembro de cada ano (com base na informacdo constante na plataforma PSCI
do ano em causa), o PND informa a ACSS e a SPMS, das quantidades a inscrever em sede de
Contrato-Programa.

B.2 Evolugao do Programa de Tratamento com PSCI

Até 2016, eram disponibilizados anualmente, dispositivos de PSCI a todas as criangas com idade igual

ou inferior a 5 anos, bem como eram distribuidos 100 dispositivos a utentes com idade superior a 5

anos e 30 dispositivos de PSCI a mulheres gravidas ou em preconcegdo. O despacho n.° 13277/2016,
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de 26 de outubro, veio permitir a cobertura de todas as criangas elegiveis até aos 10 anos até ao final
de 2017, de todas as criangas elegiveis até aos 14 anos até ao final de 2018 e de toda populagdo elegivel
até aos 18 anos até ao final de 2019, mantendo-se os restantes contingentes de PSCI para os restantes
grupos.

Fruto do procedimento de aquisi¢do iniciado no final de 2019, em 2020, foram adjudicados os
dispositivos de PSCI contabilizados com base em estimativas que visavam cobrir todos os utentes
elegiveis até aos 21 anos, todas as mulheres gravidas e em preconcec¢do e 300 adultos acima dos 21
anos. No inicio de 2020 o Orcamento de Estado estabeleceu novo alargamento da cobertura, com a
disponibilizagao de dispositivos de PSCI para todos os utentes elegiveis. Apesar disso, como resultado
dos constrangimentos causados pela pandemia de COVID-19, em 2020, os Centros de Tratamento
tiveram a sua capacidade de colocacdo de novos dispositivos limitada, dispondo ainda de muitos
dispositivos disponiveis, mas ndo atribuidos aos utentes, até ao final desse ano. Assim, nao foi
efetuado novo procedimento aquisitivo em 2020.

Desde 2021, foram contabilizadas todas as pessoas elegiveis de acordo com os registos e estimativas
dos Centros de Tratamento, independentemente da idade, tendo em conta a capacidade de coloca¢do
de PSCI a novos utentes, indicada pelos Centros de Tratamento. Em 2022, foram introduzidos pela
primeira vez, um lote de 150 dispositivos adesivos (sem tubo) e outro de 337 SHAAI.

B.3 Recursos Humanos dos CT PSCI

Existem atualmente 28 Centros de Tratamento com PSCI reconhecidos pela Direcdo-Geral da Saude, e
que se encontram listados na tabela abaixo.

Tabela 1. Centros de Tratamento de DM1 com PSCI.

Centro Tratamento

APDP CHU Lisboa Central

CH Barreiro Montijo CHU Lisboa Norte

CH Baixo Vouga CHU Porto

CH Entre Douro e Vouga CHU S. Jodo

CH Leiria H Beatriz Angelo

CH Lisboa Ocidental H Braga

CH Oeste H Espirito Santo, Evora

CH Setubal H Fernando da Fonseca

CH Témega e Sousa H Garcia de Orta

CH Tondela Viseu H Santa Maria Maior/Barcelos

CH Tras-os-Montes e Alto Douro H Santarém

CH Vila Nova Gaia/Espinho ULS Alto Minho
CHU Algarve ULS Baixo Alentejo
CHU Coimbra ULS Matosinhos
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De modo a identificar a atual capacidade de cada CT, foi enviado, no dia 22 de fevereiro, um inquérito
para preenchimento pelos respetivos coordenadores de modo a fornecer informacgdo relativa ao

numero de profissionais, por categoria, alocados ao CT e as respetivas horas semanais de trabalho no
CT.

Até ao dia 20 de margo foram recebidas respostas de 23 CT, tendo ficado por responder cinco centros.
De acordo com as respostas remetidas, conclui-se que existem 356,5 profissionais de saude nos CT,
somando um total de 2.903 horas por semana, de trabalho dedicado ao CT, apresentando-se os
resultados por categoria profissional na tabela seguinte:

Tabela 2. Profissionais de salide nos Centros de Tratamento.

Categoria profissional Quantidade Horas /semana

Médicos 123,5 856
Enfermeiros 89,5 977
Nutricionistas 47,5 374
Psicdlogos 30 96
Técnicos de servigo social 22 51
Secretariado 44 549

Total 356,5 2903

Fonte: Resposta ao inquérito remetido aos Centros de Tratamento (N=23 CT)

Salienta-se que da analise das respostas recebidas, se observa que muitos dos profissionais a trabalhar
nos Centros de Tratamento ndo estdo alocados exclusivamente ao Centro de Tratamento, mas a
outros servicos das Unidades de Saude, como por exemplo, Endocrinologia, Pediatria, Psiquiatria e
Medicina Interna. Logo a seguir ao pessoal médico e de enfermagem, é o secretariado que dedica mais
horas semanais, no entanto, de acordo com as respostas dadas, uma parte do trabalho de secretariado
é executado pelos coordenadores do Centro de tratamento, outros médicos e enfermeiros, em
particular o trabalho de registo na plataforma PSCI.

B.4 Sistema de registo - Plataforma atual

O acesso a Plataforma PSCI pelas equipas do CT é feito através da pagina da Direcdo-Geral da Saude,
em www.dgs.pt. Para autentica¢do o utilizador tem de indicar o seu nome de utilizador e senha de
acesso na area reservada (canto superior direito da pagina inicial da DGS).

Na péagina principal do Website aparece & esquerda, no menu principal, um novo item de menu “Area
Reservada”. O utilizador terd de aceder ao novo item e entdo clicar no menu “Acesso a formularios”.
Assim, acede ao Formulario de “Diabetes”, um menu com varios submenus, consoante o tipo de
acesso.

Existem dois tipos de visdo: A. Fornecedores e B. Centros de Tratamento (CT)
A. Fornecedores

+  Fornecedores consumiveis
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*  Fornecedores PSCI

« Listagem consumiveis

+ Listagem PSCI

B. Centro de Tratamento

Para os utilizadores dos CT existem diferentes permissdes de acesso e funcionalidades, tais como:

Novos Utentes

Valida¢do de Introducdo de novos utentes

Lista de Espera

Registo da monitorizacdo dos parametros analiticos de um utente em lista de espera
Transferéncia de Centro de Tratamento de um utente em lista de espera

Validagdo do pedido de transferéncia de utente

Atribuir um dispositivo de PSCI (Geral)

Validacdo do pedido de atribuicao de dispositivo de PSCI (Geral)

Atribuir um dispositivo de PSCI (Gravidas e Preconcecdo)

Consulta de histérico de dispositivos de PSCI ou de monitoriza¢do de parametros analiticos
Lista em tratamento

Registo da monitorizacdo dos parametros analiticos de um utente em tratamento
Registo da monitorizagdo dos parametros analiticos de um utente ndo monitorizado
Transferéncia de Centro de Tratamento de um utente para outro Centro

Valida¢do do pedido de transferéncia de utente

Substituicdo de um dispositivo de PSCI

Valida¢do do pedido de substituicdo de PSCI

Devolugdo de PSCI

Consulta de historico de dispositivos de PSCl ou de monitorizagdo de parametros analiticos

Utentes Inativos

Trata-se assim de uma plataforma verticalizada e focada nos sistemas de PSCI agregando, através
deste ponto, a informacgao inicialmente entendida como relevante para a persecuc¢do do programa de
disponibilizacdo de dispositivos de perfusdo aos utentes.

Esta plataforma ndo integra com os restantes sistemas de informacdo da saude, o que sobrecarrega
os profissionais com trabalho de registo que poderia ser obtido por via de integracdo com outras
aplicacdes existentes (Sclinico, RNU, etc.).
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B.5 Resultados obtidos e beneficios para o utente

A figura n°1 e a tabela n°3 apresentam a evolug¢do do nimero de pessoas registadas em tratamento
com PSCI ao abrigo deste programa de tratamento.

Figura 1. Evolucdo do nimero de pessoas registadas em tratamento com PSCI ao abrigo do PND

4500 4170
3859

4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000

500

0
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Tabela 3. Evolugdo do numero de pessoas registadas em tratamento com PSCl ao abrigo do PND, por
grupos etarios

2015 2018 2019 2020 2021 2022
0-5 anos 69 102 119 118 117 132
6-10 anos 197 412 404 375 361 387
11-14 anos 141 440 564 612 632 609
15-18 anos 137 365 584 697 705 721
19-39 anos 489 657 903 1139 1356 1523
40-64 anos 264 371 475 574 654 754
265 anos 16 17 21 25 34 44
Idade Pediatrica 544 1319 1671 1802 1815 1849
Idade Adulta 769 1045 1399 1738 2044 2321
Total 1313 2364 3070 3540 3859 4170

Foi realizado um estudo retrospetivo em Portugal, através da analise dos dados da Plataforma de
registo PSCl entre janeiro de 2010 e agosto de 2021. A amostra era constituida por 3.328 pessoas com
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DM1, das quais 1.136 se encontravam sob tratamento com Multiplas Administra¢des de Insulina e
2.192 sob tratamento com PSCI com dispositivos convencionais; os que usavam PSCI tiveram HbA1c
mais baixa (7,7 + 1,0% vs. 8,0 + 1,5%, p < 0,001), bem como menor frequéncia de episédios de
hipoglicemia grave (1,4 vs. 3,3 por 100 pacientes-ano, p < 0,001) e de cetoacidose (1 vs. 2,4 por 100
pacientes-ano, p < 0,001) (Figueiredo et al, 2022) - tabela 4.

Tabela 4. Resultados do tratamento com PSCl em Portugal (Figueiredo et al., 2022).

Sem PSCI ComPSClI p

HbA1c (%) 8.0+1.5 7.7+1.0 p<0.001
<18 anos 7,9¢1,3 7,7+0,9 P<0,001
18-39 anos 8,2+1,7 7,8+1,2 P<0,001
>40 anos 7,9+1,1 7,5+0.9 P<0,001

Hipoglicemias nivel 3 (n.,%) 38 (3.3%) 31 (1.4%) p<0.001

Cetoacidose (n.,%) 27 (2.4%) 22 (1.0%) p=0.002

Nao dispomos ainda de resultados da utilizacdo dos dispositivos HAAI e adesivos, cuja introducdo foi
muito recente. Além disso, a plataforma atual, ndo permite ainda o registo de parametros de
monitoriza¢do do perfil ambulatério da glicose, como o Tempo no Alvo ou Tempos em Hipoglicemia.

B.6 Custos
Quantidade

A compra destes dispositivos tem vindo a ser efetuada centralmente pela SPMS por mandato
administrativo por parte de varias entidades, sendo que o processo de compra inclui para além dos
dispositivos, os respetivos consumiveis.

A evolucdo da compra agregada na SPMS tem vindo a ser incrementada desde 2018, apresentando-se
a sua evolucdo do ponto de vista da quantidade conforme a seguinte tabela:
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Tabela 5. Evolu¢do da compra agregada quantitativa

Tipo 2018 2019 2020 2021 2022 Total
Geral
B386 - Bomba de Perfusdo Continua Subcutanea de 820 857 523 264 503 2444

Insulina Débito Normal mais conjunto de consumiveis
para 1 ano (12 meses)

B722 - Bomba de PSCI com fungdo de suspensdo preditiva 337 337
/ajuste automatico do débito + conjunto de consumiveis
para um ano (12 meses)

C1043 - Conjunto de consumiveis para BPSI de Débito 2085 2634 3053 3312 3215 14299
Normal para 1 ano (12 meses)

M408 - Microbomba mais conjunto de consumiveis para 1 150 150
ano (12 meses)

Total Geral 2905 3491 3576 3576 4205 17230

Fonte: SPMS

Ao nivel das entidades que participaram nestes procedimentos agregados, identificam-se, do ponto
de vista quantitativo, as entidades que mandataram a SPMS para a compra dos dispositivos PSCI
(B386+B722) mais consumiveis ou Microbomba (M408) conforme a seguinte tabela:

Tabela 6. Quantidades por entidade no processo agregado da SPMS de dispositivos

Entidades 2018 2019 2020 2021 2022 Total

Geral
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, E.P.E. 138 103 65 179 485
Associagdo Protetora dos Diabéticos de Portugal 92 63 50 30 157 392
Centro Hospitalar Universitario do Porto, E.P.E. 38 93 19 64 85 299
Centro Hospitalar Universitério de S. Jo3o, E.P.E. 66 116 22 79 283
Centro Hospitalar Universitdrio Lisboa Central, E.P.E. 50 92 62 43 247
Hospital de Braga, E.P.E. 50 72 60 37 219
Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Norte, E.P.E. 103 23 17 55 198
Centro Hospitalar Tondela-Viseu, E.P.E. 26 45 65 5 37 178
Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia / Espinho, E.P.E. 39 49 10 14 44 156
Unidade Local de Saude de Matosinhos, E.P.E. 19 24 21 10 44 118
Centro Hospitalar de Tamega e Sousa, E.P.E. 14 64 10 5 17 110
Hospital Garcia de Orta, E.P.E. 17 28 20 42 107
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Centro Hospitalar Universitdrio do Algarve, E.P.E.

Centro Hospitalar de Leiria, E.P.E.

Hospital do Espirito Santo, E.P.E. - Evora
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, E.P.E.
Administracdo Regional de Saude do Norte, I.P.
Unidade Local de Saude do Alto Minho, E.P.E.
Hospital de Santa Maria Maior, E.P.E. - Barcelos
Centro Hospitalar Barreiro / Montijo, E.P.E.
Centro Hospitalar de Setubal, E.P.E.

Centro Hospitalar do Oeste, E.P.E.

Centro Hospitalar do Baixo Vouga, E.P.E.

Unidade Local de Saude do Baixo Alentejo, E.P.E.

Hospital Professor Doutor Fernando da Fonseca, E.P.E.

Hospital de Loures, E.P.E.

Total Geral

Fonte: SPMS

70

18

63

16

28

18

820

48

29

13

23

857

28

20

12

523

14

15

264

15

31

15

21

27

16

10

990

89

81

68

64

63

52

51

47

41

33

31

24

10

3454

As quantidades agregadas na SPMS tém tido uma varia¢do bastante acentuada a cada ano, tendo as
maiores quantidades sido compradas de uma forma agregada no ano de 2022. De referir que a SPMS
apenas pode comprar o que as entidades solicitam.

Quanto a compra agregada de consumiveis verificou-se uma ligeira diminuicdo em 2022 quando
comparado com o ano de 2021, tendo no geral ocorrido conforme a tabela seguinte. Em parte, o
aumento da aquisicdo de dispositivos e reduc¢do da aquisi¢cdo de consumiveis verificado em 2022,

corresponde a aquisicdo de dispositivos para substituicio daqueles com avaria fora do prazo de
garantia, o que ndo acontecia nos anos anteriores. Acresce que 2020 e 2021
constrangimentos causados pela pandemia de COVID-19, com menor capacidade de colocacdo de

dispositivos pelos CT.
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Tabela 7. Evolugdo da compra agregada dos consumiveis por entidade

Rétulos de Linha

Associagdo Protetora dos Diabéticos de Portugal
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, E.P.E.
Centro Hospitalar Universitario do Porto, E.P.E.
Centro Hospitalar Universitério de S. Jodo, E.P.E.
Centro Hospitalar Universitédrio de Lisboa Norte, E.P.E.
Hospital de Braga, E.P.E.

Centro Hospitalar Universitdrio Lisboa Central, E.P.E.
Centro Hospitalar Tondela-Viseu, E.P.E.

Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia / Espinho, E.P.E.
Unidade Local de Saude de Matosinhos, E.P.E.
Hospital Garcia de Orta, E.P.E.

Centro Hospitalar Barreiro / Montijo, E.P.E.

Unidade Local de Saude do Alto Minho, E.P.E.
Centro Hospitalar de Tamega e Sousa, E.P.E.
Hospital de Santa Maria Maior, E.P.E. — Barcelos
Centro Hospitalar de Leiria, E.P.E.

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, E.P.E.
Hospital do Espirito Santo, E.P.E. - Evora

Centro Hospitalar Universitario do Algarve, E.P.E.
Administracdo Regional de Saude do Norte, I.P.
Centro Hospitalar do Baixo Vouga, E.P.E.

Centro Hospitalar do Oeste, E.P.E.

Unidade Local de Satde do Baixo Alentejo, E.P.E.
Hospital de Loures, E.P.E.

Centro Hospitalar de Setubal, E.P.E.

Total Geral

Fonte: SPMS
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2018

358

347

248

226

196

148

77

83

66

94

17

36

60

29

87

13

2085

2019

453

344

278

237

263

213

153

106

88

86

82

64

52

24

60

12

32

35

22

18

12

2634

2020

486

405

295

302

238

206

206

121

145

111

90

68

64

68

54

47

36

51

30

16

14

3053

2021

527

451

320

317

252

246

198

148

136

132

100

71

50

87

51

63

47

40

33

17

14

12

3312

2022

289

396

401

272

242

298

252

184

136

117

77

71

78

95

46

72

47

48

39

19

17

14

3215
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Total
Geral

2113

1943

1542

1354

1191

963

957

636

588

512

443

291

280

274

271

194

191

174

124

87

70

70

26

14299
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Do ponto de vista do adjudicatario verifica-se que nos dois Ultimos anos as adjudica¢des tém sido feitas

a apenas 2 fornecedores, a Medtronic, com 58% do total dos dispositivos adjudicados e a Roche, com

42%, tendo a sua evolugdo entre 2018 e 2022 ocorrido conforme a tabela seguinte:

Forncedor

Medtronic Portugal -
Comércio Distribuigdo
de Ap. Medicos, Lda.

Roche - Farmacéutica
Quimica, Lda.

Roche Sistemas de
Diagnéstico, Lda.

Fonte: SPMS

Preco adjudicado

Tabela 8. Evolucdo das adjudicagdes agregadas por fornecedor

TIPO

B386 - Bomba de Perfusdo Continua
Subcutanea de Insulina Débito Normal mais
conjunto de consumiveis para 1 ano (12
meses)

B722 - Bomba de PSCI com fungdo de
suspensdo preditiva na glicose baixa e ajuste
automaético do débito basal de insulina mais
conjunto de consumiveis para um ano (12
meses) mais CGM e conjunto de
consumiveis CGM para 1 ano (12 meses)

C1043 - Conjunto de consumiveis para BPSI
de Débito Normal para 1 ano (12 meses)

M408 - Microbomba mais conjunto de
consumiveis para 1 ano (12 meses)

B386 - Bomba de Perfusdo Continua
Subcutanea de Insulina Débito Normal mais
conjunto de consumiveis para 1 ano (12
meses)

€1043 - Conjunto de consumiveis para BPSI
de Débito Normal para 1 ano (12 meses)

Total Geral

2018

217

1079

603

1006

2905

2019

427

1258

430

1376

3491

2020

261

1430

262

1623

3576

2021 2022

175 503
337

1558 1761
150

89

1754 1454

3576 4205

Total
Geral

1583

337

7086

150

1384

7213

17753

Relativamente ao valor total adjudicado (dispositivos e consumiveis) verificou-se em 2022 um aumento

de 95% face a 2021. Este aumento deveu-se sobretudo ao aumento da quantidade dos dispositivos

comprados, tendo passado de 264 para 990 unidades no intervalo de tempo referido, o que

corresponde a um aumento do ponto de vista quantitativo de 275%. De notar que em 2021 verificou-

se uma reduc¢ao do numero de dispositivos adjudicados face ao ano anterior, pois, como resultado do

impacto da pandemia por COVID-19, muitos dos dispositivos adjudicados em 2020, encontravam-se

ainda por atribuir aos utentes e portanto, disponiveis para atribuir no ano seguinte. Além disso, parte

dos dispositivos comprados em 2022, destinavam-se a substitui¢cdes de dispositivos avariados fora da

garantia.
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De referir que das 990 unidades adquiridas em 2022, 337 unidades dizem respeito a um novo modelo
de dispositivo (dispositivos hibridos), sendo que o preco unitario passa de 850€ para 6.723,31€,
portanto 691% mais dispendiosas que as anteriores. Este preco explica 38% do valor total adjudicado
em 2022. Foram também adjudicadas as microbombas (dispositivos adesivos) pela primeira vez, com
um preco unitario de 3.300,00€ representativas de 8% do total adjudicado. No seu conjunto estes dois

dispositivos representam 47% do valor total adjudicado em 2022.

A evolucdo do volume financeiro total adjudicado relativo a dispositivos e consumiveis ocorreu desde

2018 conforme o seguinte grafico:

Figura 2. Volume financeiro adjudicado das agregac¢des

Valor total adjudicado
€5921055,47

€2 967 350,00 €3 039 600,00

€2 584 000,00
€2221900,00 I I I

2018 2019 2020 2021 2022

Fonte: SPMS

A evolugdo do preco unitario adjudicado ocorreu conforme a seguinte tabela:

Tabela 9. Evolug¢do do preco unitario adjudicado

Tipo 2018 2019 2020 2021 2022

B386 - Bomba de Perfusdo Continua 1073,18€  850,00€ 850,00€ 850,00 € 850,00 €
Subcutdnea de Insulina Débito Normal mais

conjunto de consumiveis para 1 ano (12

meses)

B722 - Bomba de PSClI com fungdo de 672331€
suspensdo preditiva /ajuste automatico do

débito + conjunto de consumiveis para um

ano (12 meses)

C1043 - Conjunto de consumiveis para BPSI 850,00 € 850,00 € 850,00 € 850,00 € 850,00 €
de Débito Normal para 1 ano (12 meses)
M408 - Microbomba mais conjunto de 3300,00 €

consumiveis para 1 ano (12 meses)

Fonte: SPMS
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Se todos os dispositivos adquiridos em 2022 fossem da tipologia do c6digo B722 o custo total em 2022

seria de 6.656.076,90€, mais do dobro do custo efetivo desta aquisi¢do, que foi 3.188.305,47¢€.

A evolucdo do prego unitario adjudicado por fornecedor ocorreu de acordo com a seguinte tabela:

Tabela 10. Evolucdo do preco unitario adjudicado por fornecedor

Fornecedor por tipo

Medtronic Portugal - Comércio Distribuicio de Ap.
Medicos, Lda.

B386 - Bomba de Perfusdo Continua Subcutanea de Insulina
Débito Normal mais conjunto de consumiveis para 1 ano (12
meses)

B722 - Bomba de PSCI com func¢do de suspensdo preditiva
/ajuste automatico do débito + conjunto de consumiveis para
um ano (12 meses)

C1043 - Conjunto de consumiveis para BPSI de Débito Normal
para 1 ano (12 meses)

Roche - Farmacéutica Quimica, Lda.

M408 - Microbomba mais conjunto de consumiveis para 1
ano (12 meses)

Roche Sistemas de Diagnéstico, Lda.

B386 - Bomba de Perfusdo Continua Subcutanea de Insulina
Débito Normal mais conjunto de consumiveis para 1 ano (12
meses)

C1043 - Conjunto de consumiveis para BPSI de Débito Normal
para 1 ano (12 meses)

Fonte: SPMS

2018

1140,00 €

850,00 €

998,00 €

850,00 €

2019

850,00 €

850,00 €

850,00 €

850,00 €

2020

850,00 €

850,00 €

850,00 €

850,00 €

2021 2022
850,00 € 850,00 €
672331€
850,00 € 850,00 €
3300,00 €

850,00 €
850,00 € 850,00 €

Em 2022 verifica-se um aumento do valor adjudicado ao fornecedor Medtronic, representativo de um

total de 70% do valor adjudicado. A evolugao do total do valor adjudicado por fornecedor apresenta-

se conforme o seguinte grafico:
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Figura 3. Evolucdo do valor adjudicado por fornecedor

Volume anual adjudicado por forncedor

2018 2019 2020 2021 2022

Roche Sistemas de Diagnostico, Lda.
m Roche - Farmacéutica Quimica, Lda.

B Medtronic Portugal - Comércio Distribuicdo de Ap. Medicos, Lda.

Fonte: SPMS

Do ponto de vista do valor total adjudicado, apresenta-se a evolu¢do do valor adjudicado por entidade

conforme a seguinte tabela:

Tabela 11. Evolucao do valor agregado adjudicado por entidade

Entidade 2018 2019 2020 2021 2022 Total Geral

Administragdo Regional 136 824,00 € 136 824,00 €
de Saude do Norte, I.P.

Associagdo Protetora 399 524,00 € 438 600,00 € 455 600,00 € 473 450,00 € 620509,44 € 2387683,44€
dos Diabéticos de
Portugal

Centro Hospitalar 17 870,00 € 73 950,00 € 57 800,00 € 60 350,00 € 101 693,24 € 311663,24 €
Barreiro / Montijo,
E.P.E.

Centro Hospitalar de 51 000,00 € 63 750,00 € 53 550,00 € 91393,24€ 259 693,24 €
Leiria, E.P.E.

Centro Hospitalar de 25 790,00 € 31 450,00 € 47 600,00 € 45 900,00 € 125536,48 € 276 276,48 €
Lisboa Ocidental, E.P.E.

Centro Hospitalar de 11900,00 € 95129,72 € 107 029,72 €
Setubal, E.P.E.
Centro Hospitalar de 14 682,00 € 74 800,00 € 66 300,00 € 78 200,00 € 149 536,48 € 383518,48 €

Tamega e Sousa, E.P.E.

Centro Hospitalar de 111 176,00 € 116 450,00 € 131 750,00 € 127 500,00 € 315506,06 € 802 382,06 €
Vila Nova de Gaia /
Espinho, E.P.E.
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Centro Hospitalar do
Baixo Vouga, E.P.E.

Centro Hospitalar do
Oeste, E.P.E.

Centro Hospitalar e
Universitdrio de
Coimbra, E.P.E.

Centro Hospitalar
Tondela-Viseu, E.P.E.

Centro Hospitalar
Universitdrio de Lisboa
Norte, E.P.E.

Centro Hospitalar
Universitdrio de S.
Jodo, E.P.E.

Centro Hospitalar
Universitdrio do
Algarve, E.P.E.

Centro Hospitalar
Universitdrio do Porto,
E.P.E.

Centro Hospitalar
Universitdrio Lisboa
Central, E.P.E.

Hospital de Braga,
E.P.E.

Hospital de Loures,
E.P.E.

Hospital de Santa
Maria Maior, E.P.E. —
Barcelos

Hospital do Espirito
Santo, E.P.E. - Evora

Hospital Garcia de Orta,
E.P.E.

Hospital Professor
Doutor Fernando da
Fonseca, E.P.E.

Unidade Local de Satude
de Matosinhos, E.P.E.

Unidade Local de Satde
do Alto Minho, E.P.E.

Unidade Local de Satude
do Baixo Alentejo,
E.P.E.

Total Geral

Fonte: SPMS

18 816,00 €

12190,00 €

437 786,00 €

92 534,00 €

273 370,00 €

260 666,00 €

72132,00€

250 144,00 €

177 688,00 €

80222,00 €

18 816,00 €

97 718,00 €

76 056,00 €

47 420,00 €

2621424,00 €

17 850,00 €

17 850,00 €

379 950,00 €

128 350,00 €

223 550,00 €

300 050,00 €

18 700,00 €

315350,00 €

208 250,00 €

223 550,00 €

51 000,00 €

54 400,00 €

93 500,00 €

93 500,00 €

55 250,00 €

2967 350,00 €
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17 000,00 €

16 150,00 €

399 500,00 €

158 100,00 €

221 850,00 €

275 400,00 €

33 150,00 €

266 900,00 €

227 800,00 €

236 300,00 €

45900,00 €

48 450,00 €

93 500,00 €

112 200,00 €

64 600,00 €

3039 600,00 €

14 450,00 €

24 650,00 €

383 350,00 €

130050,00 €

228 650,00 €

269 450,00 €

30 600,00 €

326 400,00 €

168 300,00 €

260 100,00 €

50 150,00 €

34 000,00 €

85 000,00 €

120700,00 €

45900,00 €

17 000,00 €

3039 600,00 €

46 219,93 €

34619,93 €

797 148,95 €

354 282,75 €

483522,61€

462 332,75 €

73 366,55 €

542 816,20 €

345729,72 €

481522,61€

56 336,48 €

115986,48 €

71169,93 €

142 263,17 €

8500,00 €

211256,41€

103 093,24 €

91583,10€

5921055,47 €

114 335,93 €

105459,93 €

2397734,95€

863 316,75 €

1430942,61€

1567 898,75 €

227 948,55 €

1701610,20€

1127767,72€

1201472,61€

56 336,48 €

343 258,48 €

226 835,93 €

511981,17 €

8500,00 €

613712,41€

316 263,24 €

108 583,10 €

17 589 029,47 €
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B.7 Constrangimentos deste modelo

Foram identificados os seguintes constrangimentos gerais:

e Morosidade na introdugdo de tecnologia inovadora;

e Morosidade nos procedimentos necessarios a realizagdo do concurso e aquisicdo dos sistemas
PSCI;

e Morosidade na disponibilizacao dos dispositivos as pessoas com DM1;

e Modelo assente numa plataforma de preenchimento manual pelo profissional de saude,
habitualmente pelo médico assistente e com varias lacunas em termos de registos (registo das
pessoas com DM1, registo do tratamento, telemonitorizagao) e funcionalidade;

e Desconhecimento do nimero total de pessoas com DM1;

e Constrangimentos na referencia¢do para os CT;

e Capacidade limitada dos CT para colocagao dos dispositivos PSCI;

e Limitacdo no acesso equitativo de dispositivos PSCI a todas as pessoas com DM1.
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C. Avaliacao dos beneficios dos novos dispositivos:
fundamentacao técnico-cientifica, impacto na
qualidade de vida, custo beneficio

C.1 Fundamentacao técnico-cientifica e impacto na qualidade de vida

Estudos internacionais com varios Sistemas/Dispositivos Hibridos de Administragdo Automatica de
Insulina (SHAAI) demonstraram inequivocamente melhoria nos resultados de controlo glicémico em
pessoas com DM1 em todas as faixas etarias independentemente da duracdo da diabetes, da
modalidade anterior de administra¢do de insulina e do nivel prévio da HbA1c. Os estudos mostram
que os SHAAI aumentam o tempo no alvo em cerca de 9-16%, diminuem a HbA1c 0,3-0,5%, sem
alteragao ou com reducdo de 5% no tempo em hipoglicemia (Phillip et a/, 2023).

De facto, varios estudos tém demonstrado melhoria dos parametros do Perfil Ambulatério de Glicose
(AGP) com o uso de SHAAI (Carlson et al, 2022; Collyns et al,, 2021; Silva et al,, 2022). Num ensaio clinico
em condig¢des de vida real, o uso de um SHAAI resultou numa melhoria significativa do Tempo no Alvo
(68,5% vs 59,4%, p<0,0001) com redugao do tempo em hipoglicemia (< 70 mg/dL e < 54 mg/dL), assim
como do tempo em hiperglicemia (> 180 mg/dL) e do coeficiente de variabilidade (Benhamou et al,
2019). Outro ensaio clinico demonstrou melhoria do Tempo no Alvo de 61% para 69% (p=0,006) e
reducdo do tempo passado abaixo de 70 mg/dL de 2,6 para 1,8% (p=0,0019) (Haidar et a/, 2021).

Os dados atuais também suportam a melhoria da qualidade de vida com os resultados relatados pelos
utilizadores dos SHAAI. De facto, varios estudos sugeriram melhoria na qualidade de vida, redu¢do do
peso da diabetes, reducdo do medo de hipoglicemia e retorno ao sono reparador para as pessoas com
diabetes e familia (Phillip et al, 2023).

Também as taxas de complica¢Bes agudas, como hipoglicemia grave e cetoacidose diabética, foram
menores do que aquelas registadas em estudos observacionais do mundo real, como as publicadas
no US T1D Exchange Registry (Phillip et al, 2023).

Globalmente, os dados reunidos fornecem evidéncias sélidas de seguranca e eficacia para o uso de
SHAAI para todas as faixas etarias das pessoas com DM1 (Phillip et al, 2023). Esta evidéncia esta
disponivel para a idade adulta, mas também para a idade pediatrica.

Nomeadamente, no que respeita a idade pediatrica, os Consensos da International Society for
Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) publicados em 2022, mostram os beneficios dos SHAAI
(Sherr et al., ISPAD, 2022):

1. Aumento do Tempo no Alvo em 10%-15% quando comparado a terapia com dispositivo PSCI
convencional, sistemas integrados de PSCI e Monitorizacdo Continua da Glicose, inclusive os
de suspensao preditiva na glicose baixa;

2. Esta melhoria do controle glicémico verifica-se independentemente da idade dos
participantes, tendo estes estudos mostrado os importantes beneficios do tratamento com
SHAAI em criancas muito pequenas de 2 a 5 anos, criangas com 6-13 anos, adolescentes e
adultos jovens;

3. Para além do aumento do tempo no alvo, estudos de seguimento mais longos também
demonstraram que o uso de SHAAI levaram a uma redugdo concomitante na HbA1c em 0,3%-
0,7%;
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4. Uma analise posterior realizada em dados do Diabetes Control and Complications Trial
(DCCT), demonstrou que um tempo no alvo 10% menor, foi fortemente associado ao risco de
progressdo da retinopatia e desenvolvimento de microalbumindria (taxas de risco de 64% e
40%, respectivamente); é importante acrescentar, que os dados do DCCT foram baseados em
glicemias capilares e, portanto, subestimam o verdadeiro tempo no alvo; assim, a observagdo
de aumento de 10% no tempo no alvo em ensaios clinicos recentes com SHAAI permite
concluir que diminuirdo as taxas de complica¢6es microvasculares em jovens que usam estes
sistemas;

5. Estudos de SAAl em ambientes clinicos e no mundo real, sugerem beneficios para a qualidade
de vida e bem-estar, incluindo menor carga da diabetes (especialmente em torno das
refei¢des), reducdo do medo de hipoglicemia e das preocupag¢Bes com a variabilidade
glicémica, menos tempo gasto a pensar na diabetes e maior satisfacdo com o tratamento.
Existem também dados de melhoria percebida no sono pelas criancas, jovens e pais.

O uso de SHAAI na mulher gravida pode ser benéfico, mas nem todos permitem a programacdo de
objetivos glicémicos adequados a gravidez. Varios estudos descrevem o uso destes sistemas em
mulheres gravidas (Stewart et a/,, 2016 e 2018), mas sdo necessarios estudos de maiores dimensdes e
randomizados (Phillip et a/. 2023). Um grupo de peritos reuniu recomendacdes sobre o uso de SHAAI
na gravidez, em casos selecionados em que se considere haver beneficio com este tratamento
(Szmuilowicz et al,, 2023). E de referir que o Unico sistema aprovado na gravidez é o que utiliza o Cam
APS, mas ha multiplos casos relatados com o uso off labe/de outros sistemas.

C.2 Custo-beneficio

Tém ocorrido avancos significativos no desenvolvimento dos sistemas PSCI hibridos de circuito
fechado, também designados Hybrid closed loop systems (HCL), ou Hibridos de Administracdo
Automatica de Insulina (SHAAI) com potencial para melhorar os resultados em sadde e o tratamento
de pessoas com DM1 (Phillip et al, 2023). A sua utilizagdo associa-se a melhoria do controlo glicémico,
a reducdo dos episddios de hipoglicemia grave, a menor variabilidade glicémica, reducdo de
complica¢Bes agudas e crénicas e melhoria da qualidade de vida.

Os dispositivos HAAI e adesivos recentemente introduzidos no SNS, foram sujeitos a uma avaliagao
prévia de tecnologias de salde que, atendendo a necessidade premente de introducdo destes
dispositivos para utilizagdo no ambito do Programa Nacional para a Diabetes (PND), se enquadrou
numa avalia¢do oficiosa.

Areferida avaliagdo compreendeu duas fases: Avaliacdo Terapéutica - avaliacdo dos novos dispositivos
de PSCI e dispositivos de monitorizacdo continua de glicose (CGM) para utilizacdo incorporada com
PSCI, que devem cumprir com os requisitos/nivel de diferenciacdo que forem determinados pelo
INFARMED, I.P., de modo a adequarem-se as necessidades identificadas pelo PND; Avaliacdo
Econdmica: compreendendo uma analise comparativa de custos / pregos, caso aplicavel, ou apenas a
fase de negocia¢do de precos com base nos elementos terapéuticos, estimativa de utentes elegiveis
pelo PND, ou outros dados disponiveis. A avaliagdo ndo incorporou analise de custo-efetividade.

Por outro lado, sendo recente a introdu¢do no SNS de dispositivos HAAI e adesivos, ndo estdo
disponiveis dados da utilizagdo dos mesmos neste contexto. No entanto, estdo descritas na literatura
andlises de custo-efetividade para os dispositivos HAAL.
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Recentemente foi publicado pelo National Institute for Health and Care excellence (NICE) um
documento sobre a utilizagdo de dispositivos PSCI hibridos de circuito fechado no NHS.

Trata-se de um documento no ambito de uma avaliagdo de multiplas tecnologias, disponivel em
https://www.nice.org.uk/guidance/gid-ta10845/documents/html-content, recentemente em processo
de consulta publica e que ainda ndo se encontra concluido. No entanto, importa referir que as

conclusBes ndo sdo diretamente extrapolaveis para os outros sistemas de saude. As principais
conclusBes apontadas no referido documento sao:

A evidéncia de eficacia clinica mostrou que os SHAAI provavelmente melhoram o controle da glicose
no sangue nas pessoas com DM1. Esse efeito parece ser maior para pessoas com niveis basais de
HbA1c mais altos, embora a extensdo do verdadeiro efeito seja incerta. Os SHAAl também sao eficazes
para pessoas com niveis basais de HbA1c mais baixos, em torno de 64 mmol/mol (8,0%).

Os SHAAI sdo suscetiveis de ser mais custo-efetivos para criancas do que para adultos e mais custo-
efetivos quando usados na gravidez e para pessoas que planeiam uma gravidez.

Foram observados muitos beneficios ndo capturados em termos de reducdo da carga mental, reducdo
da ansiedade dos pais e cuidadores e melhoria da qualidade de vida, que seria expectavel que reduza
o Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER), embora ndo se saiba quanto. Assim, existe incerteza nas
anadlises de custo-efetividade com ampla variacdo de ICERs, dependendo dos cenarios testados.

Foi também concluido que, com o preco médio atual, é improvavel que os SHAAI sejam custo-efetivos,
mas reconhecidos os beneficios potenciais para as pessoas.

Concluiu que, apesar da incerteza, se as empresas e o NHS England acordarem um preco custo-
efectivo, os SHAAI devem ser recomendados para:

* pessoas com DM1 que tém dificuldade em controlar sua condi¢do e que tém uma HbA1c de
cerca de 64 mmol/mol (8,0%);

* pessoas gravidas ou a planear uma gravidez.
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D. Desenvolvimento de uma estratégia de disponibilizacao
dos novos dispositivos

A estratégia de disponibilizacdo de SHAAI tem como objetivo primordial dar acesso universal a todas
as pessoas com DM1 a este tipo de dispositivos.

Em 2022 foram apresentados consensos sobre o uso dos SHAAI na pratica clinica, realizados por um
painel de peritos internacionais no Congresso Advanced Technologies & Treatments for Diabetes 2021
(ATTD). Estes consensos recomendam o uso dos SHAAI em todas as pessoas com DM1 (Phillip et al.,
2023; Sherr et al., 2022).

A International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD), nas suas orienta¢des publicadas
em 2022, recomenda fortemente os SHAAI nas criangas e jovens com DM1 (Sherr et a/, ISPAD, 2022).
A American Diabetes Association refere o uso de SHAAI como uma estratégia de otimizacao do controlo
metabdlico, com aumento do tempo dentro do alvo e redugdo do tempo abaixo do alvo, tanto em
idade pediatrica e adultos (ElSayed et a/, 2023), como em idosos (Elsayed et al,, 2023).

D.1 Nimero de pessoas com DM1 em Portugal

A estratégia de disponibilizagdo dos SHAAI deverd ser simplificada de forma a conseguir dotar
rapidamente todos os Centros de Tratamento com PSCI com o nimero adequado destes dispositivos
e recursos humanos, para os dispositivos serem atempadamente colocados nas pessoas com DM1 em
seguimento, bem como aos que tiverem indicacdo para iniciar este tipo de tratamento.

Tabela 12. Casos de DM1 registados em Portugal (DOCE - Diabetes - registO das Criangas e jovens)

2021
N° de casos registados < 14 anos 1384
N° de casos registados < 19 anos 3071

Fonte: Registo de Diabetes - Registo das Criangas e Jovens (DOCE), DGS, 2022

Nos ultimos anos, verificou-se uma diminui¢cdo dos casos de DM1 no registo DOCE, relacionada com a
diminui¢do da utilizacdo deste registo por parte das equipas clinicas.

A anadlise dos registos de DM1 no SClinico, a nivel dos Cuidados de Saude Primarios e Cuidados
Hospitalares, revela uma prevaléncia superior nos jovens até aos 19 anos, traduzindo um registo mais
completo (que o DOCE). Neste registo, temos um total de 3608 pessoas identificadas com DM1 até aos
19 anos e 12445 pessoas até aos 39 anos.

O numero total de pessoas com DM1 registadas no SClinico, podera estar sobrevalorizado nas faixas
etarias menos jovens. Devido ao sistema de codificagdo (classificacdo antiga na qual os utentes eram
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classificados como diabetes insulinodependente e ndo insulinodependente), os nimeros no registo
poderdo conter pessoas com Diabetes tipo 2 tratadas com insulina, especialmente acima dos 40 anos.

Tabela 13. Casos de DM1 registados em Portugal (Cuidados de Satide Primarios e Cuidados Hospitalares)

margo margo
2023 2023
N° de casos registados 0-4 anos 156
N° de casos registados 5-9 anos 516
N° de casos registados 10-14 anos 1184 N° de casos registados < 14 anos 1856
N° de casos registados 15-19 anos 1752 N° de casos registados < 19 anos 3608
N° de casos registados 20-29 anos 4116 N° de casos registados < 29 anos 7724
N° de casos registados 30-39 anos 4721 N° de casos registados < 39 anos 12445
N° de casos registados Total 79700 N° de casos registados Total 79700

Fonte: SIM@SNS, 2023.

Um estudo internacional recente, de Gregory et a/. (2022), estimou a prevaléncia e incidéncia global de
DM1. Neste caso, foi estimado que em Portugal existem cerca de 38 009 (36 744-39 107) pessoas com
DM1, das quais 3350 (3236-3474) até aos 19 anos. De notar que os casos registados no SClinico, no
grupo etario até aos 19 anos, sdo ligeiramente superiores as estimativas apresentadas neste estudo.

Assim, nesta proposta de atualizacdo da estratégia de acesso ao tratamento com PSCl, serd assumida
uma estimativa de cerca de 30 000 pessoas com DM1 em Portugal, para efeitos de calculos dos
recursos necessarios.

D.2 Critérios de prioridade de colocacao dos Sistemas Hibridos Automaticos
de Administracao de Insulina

Alinhado com as recomendac¢des internacionais, foi considerado que todas as pessoas com DM1
motivadas, em que a propria pessoa ou o cuidador tém capacidade para aprender a utilizar este tipo
de tratamento, tém potencial indicacdo para o tratamento com SHAAI.

Foram considerados prioritarios, as criancas, adolescentes e adultos com DM1, especialmente os que
ndo tém controlo adequado da doenga, os que tém hipoglicemias problematicas, hipoglicemias
assintomaticas e/ou variabilidade glicémica significativa.

Cada Centro de Tratamento, deve adicionalmente avaliar outras situag¢des clinicas excecionais, em que
os utentes possam beneficiar especialmente do tratamento com SHAAI. Cabe a cada Centro de
Tratamento a avalia¢do e decisdo final da ordem de prioridade de atribuicao.
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D.3 Equipas multidisciplinares dos Centros de Tratamento com PSCI

A prevaléncia de uso de sistemas de PSCI é muito variavel de pais para pais, conforme as prioridades
dos sistemas de saude locais, até valores préximos de 75% na idade pediatrica e 40% na idade adulta
(Bratke et al, 2021; Van den Boom et al/, 2019). A prevaléncia de uso em idade pediatrica é
habitualmente superior a prevaléncia na idade adulta, refletindo a prioridade que geralmente é
atribuida as criancas e adolescentes no acesso a este tipo de dispositivos. E também de salientar que
a prevaléncia de uso tem vindo a aumentar ao longo dos ultimos anos (Van den Boom et a/,, 2019) e
que a maior simplicidade para o utilizador facilita a adesdo a terapéutica (Fernandez et a/, 2011;
Uflacker & Busse, 2007). Contudo, a prevaléncia de uso de sistemas hibridos ainda ndo tem expressdo
nas casuisticas publicadas em virtude de terem sido langados ha relativamente pouco tempo.

Segundo as recomendacdes internacionais da International Society for Pediatric and Adolescent
Diabetes (Sherr et al. ISPAD, 2022), nas equipas multidisciplinares por cada 100 pessoas com DM1 a
equipa multidisciplinar deve ter 1,0-1,25 Enfermeiros; 0,75-1,0 Médicos; 0,5 Nutricionistas; 0,3
Psicélogos; 0,3 Técnicos de Servico Social; 0,3 Secretariado Clinico.

Assim, assumindo a existéncia de cerca de 30.000 pessoas com DM1 em Portugal, se 50% usarem PSCI,
isto é, 15.000 pessoas com DM1, serdo necessarios, nas equipas multidisciplinares dos CT, 150 a 225
enfermeiros, 112,5-150 médicos, 75 nutricionistas, 45 psicologos e 45 técnicos de servigo social (1
unidade corresponde a 35h/semana).

Considerando a informacdo reportada pelo Centros de Tratamento na resposta ao inquérito para
identificar a atual capacidade dos mesmos e as necessidades acima identificadas para o
acompanhamento de 15.000 pessoas com DM1, serd necessario multiplicar por 6 a 8 vezes as atuais
equipas, em quase todas as categorias de profissionais, tendo em consideracdo o nimero de recursos
e o tempo que atualmente dedicam aos Centros de Tratamento. No caso dos psicélogos e técnicos dos
servicos sociais o reforco necessdrio é ainda maior. Note-se, contudo, que o protocolo de
acompanhamento das pessoas com DM1, é semelhante, exceto pelos recursos necessarios para introdugdo
e seguimento relacionados com a nova tecnologia. Assim, o défice de recursos humanos podera nao ser
tdo significativo, tendo em conta a realocacdo de recursos que atualmente se dedicam ao
acompanhamento de pessoas com DM1 ainda sem utilizacao de PSCI.

Na tabela abaixo poderemos comparar o niUmero necessario de horas por semana de profissionais de
saude, considerando a necessidade de acompanhar 15.0000 utentes com DM1 e a atual capacidade
reportada pelos 23 Centros de Tratamento que responderam ao inquérito, num total de 28 inquiridos.

Tabela 14. Comparacdo entre as necessidades de Recursos Humanos (RH) e a capacidade atual

Ndmero RH Horas semana necessarias -
necessarios (niimero RH*35h) Resultado Inquérito
(horas/semana)
Min Max Min Max
Médicos 112,5 150 3938 5250 856
Enfermeiros 150 225 5250 7875 977
Nutricionistas 75 75 2625 2625 374
Psicélogos 45 45 1575 1575 96
Técnicos servigo social 45 45 1575 1575 51

Fonte: Sherr et al. ISPAD, 2022 e resposta ao inquérito remetido aos Centros de Tratamento (N=23 CT)
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D.4 Modelos de aquisi¢ao de dispositivos PSCI

Pretende-se com o trabalho desenvolvido apresentar os modelos de contratacdo possiveis para a
aquisi¢do dos dispositivos PSCI e a respetiva estimativa de impacto or¢amental, com os seguintes
objetivos especificos:

e Identificar o modelo legal de contrata¢do publica atualmente utilizado pela SPMS;

e Enquadrar o atual modelo regulamentar de financiamento das compras agregadas e
centralizadas na saude;

e Analise de outros modelos e sua aplicabilidade dos referidos dispositivos médicos;

e Propor um modelo de financiamento e contratagao que permita agilizar a disponibiliza¢do e
0 aceso aos dispositivos as pessoas com DM.

Para melhor enquadrar as propostas apresentadas, junta-se, no ANEXO |, uma breve revisdao da
literatura sobre a andlise dos modelos de contrata¢do publica utilizados, o enquadramento legal do
ordenamento juridico do ponto de vista da contratacdo publica e da orgamentacao da despesa.

Considerando os diversos modelos possiveis de serem utilizados, cumpre proceder-se a apresentagdo
de uma proposta que permita agilizar o processo de disponibilizacdo destes dispositivos médicos. Para
o efeito, teremos que, em primeiro lugar, proceder a uma analise da aquisicdo dos mesmos no passado
de forma a compreender a sua dimensdo, as suas condicionantes e o posicionamento da compra
perante o mercado.

Do ponto de vista da abordagem de mercado, verifica-se que, para os padrdes da compra agregada
na saude, os bens adquiridos estdo maioritariamente enquadrados no segmento dos “estrangulados”,
onde existem poucos operadores no mercado, com um volume de compra baixo.

Tabela 15. Organizacao do mercado

COD_ARTIGO N° Fornecedores Valor total adjudicado

B386 - Bomba de Perfusdo Continua Subcutanea de
Insulina Débito Normal mais conjunto de consumiveis 3 2536400 €
para 1 ano (12 meses)

B722 - Bomba de PSCI com fung¢do de suspensao preditiva

/ajuste automatico do débito + conjunto de consumiveis 1 2265755 €
para um ano (12 meses)

C1043 - Conjunto de consumiveis para BPSI de Débito
Normal para 1 ano (12 meses)

M408 - Microbomba mais conjunto de consumiveis para 1
ano (12 meses)

2 11436750 €
1 495 000 €

Fonte: SPMS

Tendo em consideracdo o proposito do Despacho n.° 13339/2022, de 17 de novembro, e a analise
anteriormente efetuada, propdem-se um conjunto de modelos de disponibilizagdo de dispositivos e
respetivos consumiveis.
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Relativamente aos modelos de contratagao, foram abordados 5 modelos possiveis de aquisicdo destes
dispositivos médicos, que englobam desde o modelo de aquisi¢do tradicional até a disponibilizagdo
dos mesmos através das farmacias.

1. Modelo Tradicional - Compra agregada de Dispositivos e Consumiveis

Este modelo incide na manuten¢do do procedimento atual, com uma alteragdo do instrumento de
contratagdo publica, ou seja, em vez de ser utilizado um Acordo-Quadro para o efeito, serdo langados
concursos publicos anualmente de forma a garantir que se possa ter acesso a nova tecnologia.

2. Modelo Hibrido 1 - Compra agregada de Dispositivos e dispensa dos Consumiveis
em farmacia

Este modelo, incide sobre a compra anual por concurso publico dos dispositivos médicos sendo os
respetivos consumiveis disponibilizados nas farmacias, mediante prescricdo médica.

3. Modelo Hibrido 2 - Compra Agregada de Dispositivos e dispensa dos Consumiveis
por fornecedor no domicilio do utente

Este modelo, incide sobre a compra anual por concurso publico dos dispositivos médicos e
consumiveis com a disponibilizacdo dos consumiveis efetuada pelo fornecedor no domicilio da pessoa
com DM mediante prescricdo médica.

4. Modelo Externo - Aquisicao de servicos onde o Dispositivo e os Consumiveis sao
disponibilizados por via de um fee mensal por utente

Este modelo, incide sobre a compra anual por concurso publico dos dispositivos de PSCl e
disponibilizacdo dos respetivos consumiveis através do pagamento de um feemensal por utente, onde
os dispositivos médicos sdo pedidos no momento de coloca¢do na pessoa eliminando o investimento
inicial com a aquisi¢do dos dispositivos médicos, passando a existir a obrigatoriedade de existir uma
vinculagcdo contratual de 4 anos por utente.

5. Farmacia - Neste modelo quer o levantamento do dispositivo quer dos consumiveis
sado feitos inteiramente na farmacia

Este modelo, incide sobre definicdo de precos maximos para os dispositivos médicos e respetivos
consumiveis e a disponibilizagdo dos mesmos nas farmacias mediante prescricdo médica nos Centros
de Tratamento.

De uma forma resumida, do ponto de vista da aquisi¢cdo podemos referir que os modelos 1, 2,3 e 4
requerem sempre uma aquisicdo agregada.

Nos modelos 2 e 3 a disponibilizagdo dos consumiveis ou é feita pela farmacia (modelo 2) ou pelo
prestador de servigos (Modelo 3).
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O modelo 4 ndo exige a compra do dispositivo, mas a vinculagdo mensal por utente para um periodo
de 4 anos através de um fee mensal, levando a que este esteja vinculado a esse dispositivo PSCI

durante esse periodo.

O modelo 5 é totalmente diferente uma vez que ndo exige processos de aquisi¢do agregados.

Neste sentido, apresenta-se uma andlise relativa as ameacas, oportunidades, pontos fortes e pontos

fracos, de cada um dos modelos propostos. Esta analise contou com o contributo de cada uma das
entidades representadas, tendo estes contributos sido unificados de uma forma resumida que se
apresenta de seguida.

Tabela 16. Andlise dos pontos fortes e fracos de cada modelo proposto.

Modelo Tradicional - Compra agregada de Dispositivos e Consumiveis

Envolvente Externa

Envolvente Interna

Modelo conhecido, ndo requer formacdo/
informagdo aos agentes envolvidos;
Centralizagdo do processo administrativo;
Maior potencial de negociacdo de preco;

O enquadramento legislativo nacional favorece
este modelo;

Melhoria dos circuitos de aprovagao da despesa
em curso;

Permite planeamento por parte dos envolvidos
no circuito;

Explorar mecanismos de aquisicdo que possam
garantir que novos sistemas PSCl estejam
disponiveis mais atempadamente;
Possibilidade de evitar o dominio do mercado
por parte de um so6 fornecedor (divisdo em
lotes).

Controlo orcamental para o periodo definido;
Experiéncia decorrente da aquisicdo de
dispositivos médicos como Pacemakers, Stents,
Cardioversores e medicamentos;

Equipa ja conhecedora e formada em
contratagdo publica na area da saude;
Economias de escala, conhecimento e de
processo;

Reutilizagdo dos dispositivos;

Orientacdo sobre acesso a dispositivos e
consumiveis pelo PND.

Demora na introducdo de nova tecnologia
(procedimentos do concurso, aquisicdo dos
sistemas PSCI e disponibilizagdo aos utentes);
Demora na aprovacdo dos instrumentos de
autorizacdo de despesa;

Dificuldade de articulagdo em tempo das entidades
envolvidas (CT, DGS, SPMS, INFARMED, ACSS, MS,
MF);

Definicdo tardia das necessidades das quantidades;
Dificuldade na harmonizag¢do do tipo de tecnologia
a comprar por parte de quem faz a manifestacdo de
necessidades;

Desinteresse de outros fornecedores neste modelo;
Limitacdo para a integracdo rapida de novas
solucdes.

Pontos Fracos

Circuito complexo, rigido e demorado;

Ndo existéncia de um programa de financiamento
plurianual;

Necessidade de articulagdo entre entidades para o
cumprimento dos tempos e objetivos definidos;
Elevada alocacdo de tempo pelos CT as seguintes
atividades: formacdo/ensino, colocacdo de PSCI,
registo e dispensa dos consumiveis;

Riscos associados ao tempo entre a aquisi¢do pelo
CT e a colocacdo;

Desagrado por parte dos profissionais de saude
(atribuicdo de tarefas ndo clinicas, com elevada
alocacdo de tempo);

Necessidade de desloca¢do do utente aos CT para
recolha dos consumiveis;

Divulgacdo da informacdo diretamente aos centros
(a melhorar).
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Modelo Hibrido 1 - Compra agregada de Dispositivos e dispensa dos Consumiveis em farmacia

Envolvente Externa

Envolvente Interna

Centralizacdo do processo administrativo;
Maior potencial de negociacdo de preco dos
sistemas PSCI;

Interesse das farmacias em participar em novos
tipos de cuidados de saude;

Aproveitamento do conhecimento profissional
do pessoal farmacéutico e da rede de farmacias;
Reducdo de espaco de armazenamento de
consumiveis;

Criacdo de regras de prescri¢do/dispensa para
quantidades de consumiveis por utente/ano;
Desenvolvimento nos sistemas de prescricdo,
de modo que apenas utentes com sistemas PSCI
tenham acesso a dispensa de consumiveis;
Maior controlo da dispensa.

Controlo orcamental para o periodo definido;
Experiéncia decorrente da aquisicdo de
dispositivos médicos como Pacemakers, Stents,
Cardioversores e medicamentos;

Equipa j& conhecedora e formada em
contratagdo publica na area da saude;
Economias de escala, conhecimento do
processo para a compra dos dispositivos PSCI;
Evita desloca¢des dos utentes aos CT para a
dispensa dos consumiveis (melhor
acessibilidade);

Reducgdo da alocacgdo de recursos no CT para a
recolha e armazenamento de consumiveis;
Monitorizagdo do consumo e despesa dos
consumiveis via sistema eletrénico;

Adapta¢do das quantidades de consumiveis a
cada utente;

Controle das necessidades de consumiveis pelo
proprio.

Necessidade de incluir um novo parceiro no
sistema (farmacia) - necessidades de formacao;
Necessidade de integracdo de sistemas
informaticos;

Potencial aumento de custos com consumiveis
devido as margens de comercializacdo da
farmacia e custos associados a distribuicdo dos
consumiveis em todo o territério (fornecedor ou
grossistas);

Dificuldade na harmonizagdo do tipo de
tecnologia a comprar por parte de quem faz a
manifestacdo de necessidades;

Risco de demora na colocacdo dos produtos na
farmacia;

Potencial perda no seguimento do utente por
parte dos CT (integracdo de cuidados);

Risco de desperdicio na dispensa de
consumiveis (monitorizacdo da dispensa);
Atribuicdio de PVP maximo para cada
consumivel ou conjunto de consumiveis (revisao
da Portaria);

Definicdo tardia das necessidades das
quantidades para os dispositivos PSCI;
Indefinicdo do tipo de tecnologia a comprar por
parte de quem faz a manifestacdo de
necessidades;

Demora na aprovagdo dos instrumentos de
autorizagdo de despesa.

Pontos Fracos

Potencial aumento do preco (custos de
distribuicao);

Manter cuidados integrados com diferentes
farmacias no sistema;

Ndo acompanhamento do utente de modo
integrado (diferentes farmacias);

Menor acompanhamento do utente pelos CT;
Necessidade de controlo dos levantamentos dos
consumiveis na farmacia pelos utentes;
Necessidade de formacdo ao
farmacéutico;

Ndo existéncia de um programa de
financiamento plurianual para a compra dos
dispositivos PSCI;

Demora na aprovagdo das autorizacbes
previstas na Lei dos Compromissos e
Pagamentos em Atraso para a compra dos
dispositivos;

Necessidade de articulacdo entre entidades
para o cumprimento dos tempos e objetivos
definidos (compra agregada);

Riscos associados ao tempo entre a aquisi¢do
pelo CT e a colocagao.

pessoal
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Modelo Hibrido 2 - Compra Agregada de Dispositivos e dispensa dos Consumiveis por fornecedor no
domicilio do utente

Envolvente Externa

Envolvente Interna

Centralizacdo do processo administrativo;
Maior potencial de negociacdo de preco dos
sistemas PSCI;

Oportunidade para a melhoria dos circuitos de
aprovagdo da despesa em curso;

Compra de nova tecnologia desde que seja
definida no momento de manifestacdo de
necessidades;

Interesse do fornecedor em desenvolver esta
atividade

A experiéncia de COVID-19 mostrou o interesse
em chegar com produtos a casa dos utentes;
Agilidade e comodidade de dispensa;

Alivio da carga administrativa dos profissionais
nos centros de tratamento, para a dispensa dos
consumiveis;

Ultrapassa as dificuldades de armazenamento
dos dispositivos e consumiveis;

Criagcdo de regras de prescricao/dispensa para
quantidades de consumiveis por utente/ano;
Desenvolvimento nos sistemas de prescricao,
de modo que apenas utentes com PSCI tenham
acesso a dispensa de consumiveis.

Controlo do prego de aquisicdo para o periodo
definido;

Experiéncia na aquisicdo de dispositivos
médicos como Pacemakers, Stents,
Cardioversores e medicamentos;

Equipa ja conhecedora e formada em
contratagdo publica na area da saude;
Economias de escala, conhecimento do
processo para a compra de dispositivos PSCI;
Planeamento atempado com indica¢do das
necessidades anuais (compra agregada)
Melhora a acessibilidade do utente aos
consumiveis sem deslocagdo aos CT;

O tempo dedicado a dispensa dos consumiveis
pode ser alocado a outras atividades;
Acompanhamento via Prescricdo Eletrénica
Médica (PEM) do consumo dos consumiveis.

o Definicdo tardia das

necessidades das
quantidades para os dispositivos;

Indefini¢do do tipo de tecnologia a comprar por
parte de quem faz a manifestacdo de
necessidades;

Demora na aprovacdo dos instrumentos de
autorizagdo de despesa;

Necessidade de articular dois procedimentos
(dispositivos e dispensa);

Dificuldade na harmonizagdo do tipo de
tecnologia a comprar por parte de quem faz a
manifestacdo de necessidades;

Custos associados a distribuicdo  dos
consumiveis em todo o territério;

RGPD, necessidade de o utente dar
concordancia para que os consumiveis sejam
entregues ao domicilio;

Necessidade de definicdo de regras de entrega
e o0 circuito da prescriciao/pedido de
consumiveis a empresa, nomeadamente quem
solicita, CT ou utente;

Necessidade de desenvolver um Sistema de
Informacdo (SI) articulado com os fornecedores;
Introdu¢do de mecanismos de monitorizagao
adicional para que o utente confirme e boa
rececdo dos consumiveis;

Potencial perda no seguimento do utente por
parte dos CT (integracao de cuidados);

Circuito controlado pelo fornecedor e potencial
de influéncia sobre utente/dependéncia.

Pontos Fracos

Circuito complexo e demorado;
Potencial aumento do preco
distribuicao);

Inexisténcia de um sistema de informacdo que
garanta a articulacdo de varios modelos de
contratos (aquisi¢do, atualizacdo, distribuicao);
Auséncia de mecanismos de controlo sob os
gastos dos consumiveis;

Menor acompanhamento do utente pelos CT;
Necessidade de articulagdo entre entidades
para o cumprimento dos tempos e objetivos
definidos (compra agregada);

Riscos associados ao tempo entre a aquisi¢do
pelo CT e a colocagdo;

Necessidade de monitorizacdo e garantir a
entrega dos consumiveis ao utente.

(custos
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Modelo Externo - Aquisi¢do de servigos onde o dispositivo PSCI e os Consumiveis sao feitos por via de um
fee mensal por Utente

Envolvente Externa

Envolvente Interna

Modelo alternativo com maior flexibilidade para
a introducdo de tecnologia;

Possibilidade de diferir os custos;

Interesse dos utentes em reportar sobre a
qualidade do servico prestado;

Maior responsabiliza¢do na utilizagao;

Modelo a regular por regras de
prescricdo/dispensa para quantidades de
consumiveis por utente/ano;

Desenvolvimento nos sistemas de prescricao,
de modo que apenas pessoas com PSCl tenham
acesso a dispensa de consumiveis;

Definicdto de um modelo de prescricdo,
dispensa e monitorizacdo integrado.

Permite controlo do custo de aquisi¢ao para os
periodos definidos no procedimento de
contratagao/aquisicao;

Reduz investimento acentuado a entrada;
Reduz tempo alocado a atividades nos CT em
funcdo do tipo de servicos incluidos;

Evita desloca¢do do utente ao CT para dispensa
dos consumiveis.

Melhora a acessibilidade do utente aos
consumiveis;

Mantém o interesse dos fornecedores em
manterem o processo até ao final do periodo de
contrato;

Facilidade nas substituicBes e atualizacBes dos
sistemas PSCI.

Inexisténcia de um programa plurianual de
despesa para suportar os encargos;

Potencial aumento de custos por utente pela
aquisicao dos servigos;

Maior dependéncia das empresas (que podem
aumentar os custos pelos servicos em anos
posteriores);

Circuito controlado pelo fornecedor e potencial
de influéncia sobre o utente;

Existéncia de um nlmero reduzido de
operadores em condi¢Oes de fornecer o servigo,
a data atual;

Potencial perda no seguimento do utente por
parte dos CT (integracdo de cuidados);
Necessidade de desenvolver Sl articulado com
os fornecedores.

Pontos Fracos

Aumento de custos a médio e longo prazo;
Requer a implementacdo de um sistema de
monitorizagdo e garantia da entrega ao utente
dos produtos;

Menor acompanhamento da pessoa com
diabetes pelos CT - necessidade de criacdo de
procedimentos de reporte da
empresa/dispositivos para sistema centralizado
para monitoriza¢do do utente;

Necessarias auditorias para acompanhar o
cumprimento das obrigacfes contratuais;
Necessidade de criar um registo de utentes em
tratamento com dispositivos PSCI por cada
empresa.
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Farmacia - Neste modelo quer o levantamento do dispositivo quer os consumiveis sao feitos inteiramente

na farmacia

Envolvente Externa

Envolvente Interna

Modelo alternativo com maior flexibilidade para
a introducdo de tecnologia;

Modelo  alternativo  de  financiamento
independente da compra centralizada;
Simplificagdo do processo, desaparecendo
varias etapas e intervenientes;

Disponibilidade das farmacias para prestar
estes servicos, existindo ja a distribuicdo de
dispositivos médicos da area da diabetes;
Definicdo de um modelo de prescricdo,
dispensa e monitorizagdo integrado e respetivas
normas da distribuicdo dos equipamentos e
consumiveis por utente;

Defini¢do de circuitos para o utente de modo a
agilizar o levantamento do dispositivo e a sua
colocagao;

Melhoria da articulagdo entre as equipas
médicas e de enfermagem para a colocacdo dos
sistemas PSCI.

O tempo dedicado a dispensa dos consumiveis
nos CT pode ser alocado a outras atividades;
Evita desloca¢do do utente ao CT para dispensa
dos consumiveis;

Melhora a acessibilidade do utente aos
consumiveis;

Modelo a regular por regras de
prescricdo/dispensa para quantidades de
consumiveis por utente/ano;

Maior celeridade de acesso a sistemas PSCI;
Monitorizacdo da prescricdo e dispensa por
utente.

Aumento de custos devido as margens de
comercializagdo;

Necessidade de adaptacdo/criacdo dos SI (MS e
Farmaéacias);

Capacidade de distribuicdo dos consumiveis em
todo o territério e disponibilidade em farmacia;
Conhecimento insuficiente destes dispositivos
por parte dos profissionais de saldde nas
farmacias;

Riscos associados ao tempo entre 0 momento
da dispensa do sistema PSCl e o momento da
colocagdo pelo CT (maior pressdo nos CT);

Risco de desperdicio caso ndo haja capacidade
de colocagdo da PSCI;

Inutilizacdo  de  dispositivos  PSCI  (p.e.
descontinuag¢do do tratamento);

Potencial perda no seguimento da pessoa com
DM por parte dos CT, se ndo existir uma
adequada integracdo de cuidados;

Risco de disponibilizacdo de varios dispositivos
PSCl ao mesmo utente;

Capacidade financeira por parte das farmacias
na aquisicio dos dispositivos PSCI e
consumiveis:

Pontos Fracos

Potencial aumento de custos (margens de
distribuicao);
Necessidade de
farmacéutico;

O modelo assistencial altera-se, o circuito deixa
de ser controlado pelo CT;

Obriga a uma articulacdo e planeamento da
formacdo ao utente com o momento da
aquisicdo (capacidade dos CT);

Requer parametrizacdo e integracdo dos
sistemas de  prescricdo, dispensa e
monitoriza¢ao;

Requer uma maior monitorizagdo a todo o
sistema e respetivos custos de auditoria;
Dificuldade na reutilizacdo e substituicdo por
outro modelo de sistema PSCI.

formagdo ao pessoal

D.5 Modelos de Financiamento

Considerando os modelos de compra anteriormente referidos importa agora proceder a sua
quantificagdo do ponto de vista financeiro.
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Adiante-se que do ponto de vista da autorizacdo da despesa os modelos anteriormente visitados que
envolvam a aquisicdo através da contratacdo publica requerem a autorizagdo dos respetivos
compromissos plurianuais com a exce¢ao do modelo 5.

Neste sentido, para os modelos de aquisi¢do ja vistos apresenta-se a seguir, a previsao de custos.

D.5.1 Modelos em analise

Para efeitos de proposta de atualiza¢do da estratégia de acesso a tratamento com dispositivos de
perfusdo subcutanea continua de insulina (PSCI), tendo em vista a utiliza¢do equitativa dos dispositivos
de nova geracdo, foram considerados para analise os seguintes modelos de acesso:

1. Modelo Tradicional - Compra agregada de dispositivos e consumiveis;
2. Modelo Hibrido 1 - Compra agregada de dispositivos e dispensa dos consumiveis em
farmaécia;

3. Modelo Hibrido 2 - Compra agregada de dispositivos e dispensa dos consumiveis por

fornecedor no domicilio do utente;
4. Modelo Externo - Aquisi¢do de servicos onde o dispositivo e os consumiveis sdo feitos por
via de um fee mensal por utente;

5. Modelo Farmacia - Neste modelo, quer o levantamento do dispositivo quer dos

consumiveis sdo feitos inteiramente na farmacia.

Para efeitos de estimativa de calculo de impacto/encargos para o SNS, foram considerados
pressupostos gerais, aplicaveis a todos os modelos previstos, e pressupostos especificos de cada
modelo, os quais se apresentam de seguida.

D.5.1.1 Pressupostos Gerais

e Precos (ANEXO ll):

o Foram considerados os pre¢os em vigor na Portaria n.° 187/2022, de 22 de julho (PVH
s/IVA), bem como os precos aprovados nos 7ermos de Referéncia para contratualizacdo
de cuidados de satide no SNS para 2023 (Preco Compreensivo);

o O valor do preco compreensivo considerado manteve-se constante ao longo do horizonte
temporal previsto na andlise.

o Utentes:

o No 1.° ano, para os utentes com substitui¢do dos dispositivos PSCI - débito normal por
SHAAI, foi contabilizado apenas o custo de primeira aquisicdo de SHAAI, ndo sendo
contabilizado o custo dos consumiveis de PSCI - débito normal, evitando assim a
duplica¢do da contabilizacdo de custos relativos a consumiveis;

o Nao foi considerado um esquema de integracdo mensal dos utentes, pelo que, as
estimativas de impacto/encargos para o SNS podem estar sobrevalorizadas;

o Para cada modelo, consideraram-se dois cenarios alternativos para o nimero de
Pessoas com DM:
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- Cenario 1 - Considerando a capacidade atual dos CT para colocar PSCI;

- Cenario 2 - Considerando a capacidade maxima dos CT para colocar PSCI -
Indicagdes e critérios de prioridade para tratamento com SHAAI.

o Adicionalmente, para cada modelo, foi ainda realizada uma andlise de sensibilidade,
tendo sido considerados os seguintes cenarios:

- Aumento da capacidade atual dos CT em 30%;

- Aumento da capacidade atual dos CT em 60%.

e Horizonte temporal:
o Foi considerado um periodo de analise de 5 anos, uma vez que o prazo de garantia para
dispositivos PSCI é de 4 anos, sendo necessario proceder a sua substituicdo.
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D.5.1.2 Pressupostos Especificos

Na tabela a seguir sdo apresentados os pressupostos especificos de cada modelo.

Tabela 17. Pressupostos especificos de cada modelo (ANEXO 1I).

Modelos

Pressupostos Especificos:

1. Modelo Tradicional

— Compra agregada de
Dispositivos e
Consumiveis

N&o aplicavel, uma vez que se trata do modelo atualmente em vigor.

2. Modelo Hibrido 1 —
Compra agregada de

dispositivos e dispensa
dos consumiveis em
farmacia

e Precos:

- Foi considerada uma dispensa de consumiveis por trimestre (4 dispensas por ano),
tendo em conta o n.2 médio de consultas em cada ano e as deslocagdes por utente para
levantamento de consumiveis;

- A acrescer ao preco atual dos consumiveis, foi considerada uma fee/margem;

- Para o valor da fee/margem foram considerados 2 cenarios:

o Utilizagdo das margens de comercializacdo (armazenista e farmacia) aplicaveis
aos medicamentos, de acordo com a alinea f) do artigo 12.2 da Portaria n.2 195-
C/ 2015, de 30 de junho;

o Utilizacdo de margens de comercializagdo fixas: 7,5€ para o armazenista e 15€

para a farmacia.

- Para o célculo do prego dos sistemas PSCI foi considerada a diferenca entre o valor de
Aquisi¢cdo - 1.2 ano e o valor de Aquisi¢do - Anos seguintes, dada a auséncia de informacgdo
do prego isolado do dispositivo PSCI.

- Para o calculo do prego dos consumiveis por trimestre, foi considerada a diferenca entre
o valor de Aquisigéo 1.2 ano e o valor Anos seguintes, seguido de divisdo por 4 trimestres.

3. Modelo Hibrido 2 —
Compra Agregada de

dispositivos e dispensa
dos consumiveis por
fornecedor no

domicilio do utente

e Precos:

- Foi considerada uma dispensa por trimestre (4 dispensas por ano), tendo em conta o
n.2 médio de consultas e deslocagdes num ano, por utente, para levantamento de
consumiveis;

- Foi considerado um custo de entrega ao domicilio no valor de 25¢€;

- Para o célculo do prego dos consumiveis por trimestre foi considerada a diferenca entre
o valor de Aquisi¢do 1.2 ano e o valor Anos seguintes, seguido de divisdo por 4 trimestres.

4. Modelo Externo —

Aquisicdo agregada de

servicos onde o
dispositivo PSCI e os
consumiveis sdo feitos
por via de um fee

mensal por utente

e Precos:

- Foi considerado um custo mensal por utente para SHAAI que corresponde ao valor
proposto por uma das empresas auscultadas (Medtronic). A proposta apresentada pela
outra empresa que dispGe de um SHAAI (Vitalaire), ndo corresponde ao solicitado
(identificagdo de custos mensais discriminados).

- O servigo considerado contempla o seguinte:

o0  PSCI (Renting);

Consumiveis;

o
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Modelos

Pressupostos Especificos:

o Entrega ao domicilio dos consumiveis.

- Foi considerado que este servico apenas sera aplicavel aos SHAAI.

5. Modelo Farmacia —

Neste modelo, quer o
levantamento do
dispositivo quer dos
consumiveis sdo feitos
inteiramente na

farmacia.

e Precos:

- Foi considerada uma dispensa de dispositivo PSCI por utente de 4 em 4 anos;

- Para o célculo do preco do dispositivo PSCI foi considerada a diferenca entre o valor de
Aquisicdo 1.2 ano e o valor de Aquisi¢Go - Anos seguintes, dada a auséncia de informagdo
do prego isolado do dispositivo PSCI.

- Foi considerada uma dispensa de consumiveis por trimestre (4 dispensas por ano),
tendo em conta o n.2 médio de consultas anuais e deslocagGes anuais por utente para
levantamento de consumiveis;

- Para o célculo do preco dos consumiveis por trimestre foi considerada a diferenca entre
o valor de Aquisicdo 1.2 ano e o valor Aquisi¢do - Anos seguintes, seguido de divisdo por
4 trimestres;

- A acrescer ao preco atual do dispositivo PSCI e dos consumiveis, foi considerada uma
fee/margem.

- Para o valor da fee/Margem foram considerados 2 cenarios:

o Utilizagdo das margens de comercializacdo (armazenista e farmacia) aplicaveis
aos medicamentos, de acordo com a alinea f) do artigo 12.2 da Portaria n.2 195-
C/ 2015, de 30 de junho;

o  Utilizagdo de margens de comercializagdo fixas: 7,5€ para o armazenista e 15€
para a farmacia.
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D.5.1.3 Responsabilidade das entidades do Ministério da Satude tendo em

consideracao os Modelos propostos

O Grupo de trabalho identificou as responsabilidades inerentes a cada entidade do Ministério da
Salde, para cada fase do circuito, a aplicar em cada modelo, pelo que se apresentam as mesmas na

tabela abaixo.

Tabela 18. Responsabilidades inerentes a cada entidade do Ministério da Saude, a aplicar em cada modelo

Responsabilidade

Entidade que define as

Entidade que

Entidade que

Entidade que da

Entidade que

Entidade que paga (compra

na farmacia

Modelos necessidades/ . . = . e
. . adquire dispensa formacgéao/ensino coloca agregada/aquisicdo e fees) *
quantidades anuais
1. Modelo Trad}cloné! - Compra SPMS / Centros Centros (?entrgs Tratame.nto
agregada de Dispositivos e Centros Tratamento Centros Tratamento Centros Tratamento (financiamento via Contrato
. Tratamento Tratamento
Consumiveis Programa)
P Centros Trat. 1t
2.Modelo Hibrido 1 - Compra SPMS / Centros Centros Tratamento ,en ro.s ratamento
. . N . Centros (financiamento via Contrato
agregada de Dispositivos e dispensa | Centros Tratamento Tratamento Farmacia Centros Tratamento .
. P L Tratamento Programa) + SNS via
dos consumiveis em farmacia e utente comunitaria L = P
comparticipagdo (consumiveis)
- Centros Trat. 1t
3. Modelo Hibrido 2 - Compra entros Tratamento
. . N (financiamento via Contrato
Agregada de dispositivos e dispensa SPMS / Centros Centros Tratamento Centros . X
L Centros Tratamento Centros Tratamento Programa) + a discutir quem
dos consumiveis por fornecedor no Tratamento Fornecedor Tratamento K
domidilio do utente paga ao fornecedor a dispensa
dos consumiveis (CT ou SNS)
P A discutir quem paga o servico
4.Modelo Externo - Aquisicdo de a pag <
servigos onde o dispositivo PSCl e os SPMS / Centros Centros ao fornecedor: CT ou
¢ PSR P . Centros Tratamento Fornecedor Centros Tratamento centralizado via ARS/ACSS
consumiveis s&o feitos por via de Tratamento Tratamento )
(mesmo tipo de pagamento aos
um fee mensal por utente
prestadores CRD)
5.Farmacia - Neste modelo quer o
levantamento do dispositivo quer os . - Farmécia Centros . A
PR P o a Prescricdo médica Utente - Centros Tratamento SNS via comparticipagdo
consumiveis s&o feitos inteiramente comunitaria Tratamento

(*) Financiamento da APDP - o acordo de financiamento atual, da responsabilidade da ARS LVT, passa para a responsabilidade da ACSS.

D.5.1.4 Numero de Pessoas com Diabetes tipo 1 consideradas

Tendo por base - /ndicagdes e critérios de prioridade para tratamento com SHAAI, foram considerados

0s seguintes cenarios:

e Cenario 1 - Capacidade atual dos CT em colocar PSCI:

Tabela 19. Estimativa da Capacidade atual dos CT em colocar sistemas de PSCI.

Previsdio 1.2 Ano Previs¥o 2.2 Ano Previsdo 3.2 Ano Previsdio 4.° Ano
N.2 de PSCI
Tipo e subtipo de PSCI colocadas & "c':[::;s’:;:: Substituighio * |Novas a colocar | substituigsio * |Novas a colocar | substituigso * |Novas a colocar | substituigso * |Novas a colocar
data
Tipo 1 - PSCI - Débito Normal 4061 331 30
Sub-Tipo 2B - Microbomba 150 220
Sub-Tipo 3 B - Hibridas 109 228 2000 1000 2000 1250 1250 1250
Total] 4170 709 2000 1250 2000 1250 i 1250 ) 1250
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Foi considerada a seguinte distribui¢ao:

— No 1.°ano e no 2.° ano ocorrera a substituicdo de dispositivos/sistemas PSCI - débito normal por

SHAAI em 2000 utentes por ano, independentemente do prazo de garantia ainda se encontrar
em vigor (prazo de garantia é de 4 anos).

Estas estimativas de novos utentes tiveram por base a capacidade de colocacdo reportada pelos

CT em outubro de 2022, de cerca de 1250 utentes por ano e assumindo além disso, a capacidade

de substituicdo de cerca de metade dos dispositivos atuais em cada ano, nos primeiros dois anos.

— A partir do 2.° ano, os novos dispositivos a colocar referem-se apenas a SHAAI. Neste caso,

assumiu-se a manutenc¢ao da capacidade de inclusdo de cerca de 1250 novos utentes por ano.

Foi assumido que a maior parte dos utentes tera motivacao e indicacdo para utilizar dispositivos

hibridos e que nos préximos anos havera dispositivos hibridos quer com tubo, quer adesivos

(microbombas e/ou patch pumps). Nesta tabela, a Ultima categoria (dispositivos hibridos

adesivos) ndo existe, pelo que, para efeitos de estimativas, os dispositivos hibridos adesivos,
foram considerados na categoria hibridos.

Tendo em consideragdo a tabela anterior, resulta a seguinte distribuicdo dos utentes, considerando

um horizonte temporal de 5 anos:

Tabela 20. Estimativas de distribui¢do dos utentes, tendo em conta as estimativas de capacidade atual dos CT

Quantidades/utentes 1.2ano0 Quantidades/utentes 2.2ano0 Quantidades/utentes 3.2ano0 Quantidades/utentes 4.2ano Quantidades/utentes 5.2ano
Substituica | Novos Substituica | Novos Substituiga | Novos Substituia | Novos Substituiga| Novos
v e s gepscr [co05atos [RCATE UG | o [eotosatos [RGET BG | rorar [oi0sa0s PSRN ey | ror (cole VRS BSa | o [Colueatos SR BSG | o
(Consu) | consu) | consu) (Consu) | consu) | consu) (Consu) | consu) | Consu) (Consu) | consu) | Consu (Consu) | consu | Consu)
Tipo 1-PSCI - Débito Normal 4061 -2000; 361 2422 2422|2061 0 361, 361 0 0; 361 361 0 0! 361 0 0 0 0
Sub-Tipo 28 - Microbomba 0] 0; 370, 370, 370, 0] 0] 370] 370, 0] 0; 370; 3704 0] 0] 370, 0; 0 0j 0;
Sub-Tipo 3 8- Hibridas 109 2000 1228 3337 3337 2061 1250, 6648} 6648 0 1250, 7898 7898 0 1250, 9148 5811 4068 1250 11129;
Total! 4170 0 1959 6129 6129 0 1250 7379 7379 0 1250 8629 8629 0 1250 9879, 5811 4068 1250] 11129

e Cenario 2 - Capacidade maxima dos CT para colocar sistemas de PSCI - /ndicacbes e critérios de

prioridade para tratamento com SHAA/

Tabela 21. Capacidade méxima dos CT para colocar PSCI

Previsdo 1.2 Ano

Previsdo 2.2 Ano

Previsdo 3.2 Ano

Previsio 4.2 Ano

Tipo e subtipo de PSCI

N.2 de PSCL
colocadas &
data

N.2 de PSCI por
colocar a data

Substituigio * |Novas a colocar

Substituigdo * |Novas a colocar

Substituigdo *

[Novas a colocar

Substituigdo *

[Novas a colocar

Tipo 1 - PSCI - Débito Normal

4061 331 30
Sub-Tipo 2B - Microbomba 150| 220
Sub-Tipo 3 B - Hibridas 109 228 4000 1000 5000) 5000) 2000)
Total] 4170 709 4000 1250 0 5000 0 5000 0 2000
A partir do 52Ano, os sistemas PSCI novos a colocar serdo 1000
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Foi considerada a seguinte distribui¢ao:

— No 1.° ano, todos os utentes com PSClI - débito normal substituem por SHAAI,

independentemente do prazo de garantia ainda se encontrar em vigor (prazo de garantia é
de 4 anos).
No final de 2023 estardo ainda dentro do prazo de garantia, 1240 dispositivos adjudicados
entre 2020 e 2022 e no final de 2024 os 767 dispositivos adjudicados entre 2021 e 2022. Neste
cenario seria garantido o acesso aos dispositivos hibridos (SHAAI), para a generalidade dos
utentes previamente em tratamento e para os utentes em Lista de Espera;

— Em 3 anos teriam acesso a SHAAI 15.000 novos utentes;

Desta forma, seria atingida a cobertura dos utentes que se estimou que teriam indica¢do e
motivac¢do para utilizar este tipo de tratamento. Nos anos seguintes, admite-se a identificacdo
e motivacdo de mais utentes com DM1 para a utilizagdo destes sistemas, pelo que se
assumiram mais 2000 novos utentes no 4° ano;

— A partir do 2.° ano, os novos dispositivos a colocar referem-se apenas a SHAAI.

Espera-se que os dispositivos adesivos passem também a ser hibridos, pelo que ndo foram
considerados numa categoria a parte;

—  Esta proposta depende do refor¢o das equipas afetas a cada CT, e que permitam atingir este
objetivo.

Tendo em consideragdo a tabela anterior, resulta a seguinte distribuicdo dos utentes, considerando

um horizonte temporal de 5 anos.

Tabela 22. Distribuicdo dos utentes tendo em conta a capacidade maxima dos CT para colocar PSCI.

Quantidades/utentes 1.2ano Quantidades/utentes 2.2ano Quantidades/utentes 3.2ano Quantidades/utentes 4.2zano Quantidades/utentes 5.2 ano

Colocados |SUBSIitUIGA | Novos dos |SUbSTIUGE | Novo locados |SUDSIitUIGA | Novos locados [SUDSIIUIGE | Novos dos [SUDSIItUIGE | Novos
Tipo e subtipo de PSCI o (PSCI o (PSCI o (PSCI o (PSCI o (PSCI

oreay [0 escis | pscis | Totn [SR0%209 o pscit | (psci+ | Towr  [ROeR9S o pscis | (psci+ | Total ey @sci+ | Tow |SEoCE00 (Psci+ | Total
Consu) | Consu) Consu) | Consu) Consu) | Consu) Consu) | Consu) Consu) | Consu)

Tipo 1- PSCI - Débito Normal 4061{ -4061 361 361 361 0 0 361 361 0 0 361 361 0 0 361 0 0 0

Sub-Tipo 28 - Microbomba 0 o 370 370 370 o 4 370 370 0 0 370 370 0 0 370 0 0 0

Sub-Tipo 3 - Hibridas 109 4061 1228, 5398 5398 0 5000{ 10398; 10398 0 5000 15398 15398 0 2000, 17398, 12000 6129 1000, 19129

Total 4170’ 4061 1959 6129 6129 0! 5000 11129) 11129 0! 50000 16129 16129 0 2000 18129, 12000 6129 1000 19129

D.5.2 Estimativa de impacto/encargos para o SNS dos diferentes modelos

Tendo em considera¢cdo os pressupostos atras apresentados, resulta a seguinte estimativa de

impacto/encargos para o SNS:
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Tabela 23. Estimativa de impacto/encargos para o SNS, de acordo com a portaria n° 187/2022 de 22/07.

Portaria n.2 187/2022, de 22/07

Capacidade atual dos CT para colocar PSCI

Capacidade maxima dos CT para colocar PSCI

1.2ano 2.2 ano 3.2ano 4.2 ano 5.2 ano 1.2ano 2.2 ano 3.2ano 4.2 ano 5.2 ano

1. Modelo Tradicional — Compra agregada de Dispositivos e
Consumiveis 25519656 € 36060340 € 34680936 € 39391499 € 57653026 € 37624548 € 55182 786 € 74025036 € 72697 356 € 93151877 €
AR IR L= e L G IR 27466187€  39197770€|  38377096€  43646389€| 62627512€] 40203248€,  59996407€  81073577€  80639865€ 101702236€
dispensa dos consumiveis em farmdcia
2.A - Modelo Hibrido 1 — Compra agregada de Dispositivos e
dispensa dos consumiveis em farmacia (15€ Farmdcia + 26 071 266 € 36 724 450 € 35457 546 € 40 280 609 € 58 654 636 € 38176 158 € 56 184 396 € 75476 646 € 74328 966 € 94 873 487 €
7,50€ Armazenista)
3. Modelo Hibrido 2 — Compra Agregada de dispositivos e
dispensa dos consumiveis por fornecedor no domicilio do 26132556 € 36798 240 € 35543836 € 40379399 € 58 765926 € 38237448 € 56 295 686 € 75637936 € 74510 256 € 95064 777 €
utente
4.Modelo Externo — Aquisi¢do de servigos onde a bomba e os

P . 20825190 € 35926703 € 42451703 € 48976703 € 58093 380 € 29831760 € 55501703 € 81601703 € 92041703 € 99853380€
consumiveis sdo feitos por via de um fee mensal por utente.
5. Modelo Farmécia — Neste modelo quer o levantamento do
dispositivo quer os consumiveis sdo feitos inteiramente na 28 564 258 € 40268 169 € 38781204 € 44 050496 € 64 346 745 € 41967611 € 61612 835€ 82 690 006 € 81286437 € 104 006 940 €
farmacia.
5 A - Farmacia — Neste modelo quer o levantamento do
dispositivo quer os consumiveis sdo feitos inteiramente na 26160343 € 36798947 € 35485671 € 40308 734 € 58774291 € 38311608 € 56 296 896 € 75589 146 € 74373 966 € 95033 889 €
farmacia (15€ Farmdcia + 7,50€ Armazenista)
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Prego compreensivo

Tabela 24. Estimativa de impacto/encargos para o SNS: preco compreensivo.

Capacidade atual dos CT para colocar PSCI

Capacidade maxima dos CT para colocar PSCI

1.2ano 2.2ano 3.2ano 4.2 ano 5.2 ano 1.2ano 2.2ano 3.2ano 4.2 ano 5.2 ano

1. Modelo Tradicional — Compra agregada de Dispositivos e
Consumiveis 28639153 € 40776235 € 40208 376 € 45759 626 € 65213031¢€ 41668 795 € 62444 626 € 84 649 626 € 84 624 626 € 106 117 890 €
2:Modelo Hibrido 1 - Compra agregada de Dispositivos e 30585684€  43913665€| 43904536€  50014516€| 70187517€| 44247495€  67258247€| 91698167€ 92567 135€| 114668249 €
dispensa dos consumiveis em farmacia
2.A - Modelo Hibrido 1 — Compra agregada de Dispositivos e
dispensa dos consumiveis em farmacia (15€ Farmacia + 29190763 € 41440345€ 40984 986 € 46 648 736 € 66214641 € 42220405 € 63 446 236 € 86 101 236 € 86 256 236 € 107 839 500 €
7,50€ Armazenista)
3. Modelo Hibrido 2 — Compra Agregada de dispositivos e
dispensa dos consumiveis por fornecedor no domicilio do 29252053 € 41514 135¢€ 41071276 € 46 747 526 € 66325931 € 42 281 695 € 63557526 € 86262 526 € 86437526 € 108 030 790 €
utente
4.Modelo Externo — Aquisi¢do de servigos onde a bomba e os

AT h 23944 687 € 40 642 598 € 47979143 € 55344830 € 65653385 € 33876007 € 62763543 € 92226293 € 103968 973 € 112819393 €
consumiveis sdo feitos por via de um fee mensal por utente.
5.Farmacia — Neste modelo quer o levantamento do
dispositivo quer os consumiveis sdo feitos inteiramente na 31683756 € 44 984 064 € 44 308 644 € 50418 624 € 71906 751 € 46 011 858 € 68 874 675 € 93314596 € 93213707 € 116972 953 €
farmacia.
5 A - Farmécia — Neste modelo quer o levantamento do
dispositivo quer os consumiveis sdo feitos inteiramente na 29279841 € 41514843 € 41013111 € 46 676 861 € 66334 296 € 42 355855 € 63558 736 € 86213736 € 86301 236 € 107 999 903 €
farmdcia (15€ Farmacia + 7,50€ Armazenista)
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Adicionalmente, para cada modelo, foi realizada uma analise de sensibilidade (ANEXO lll), tendo sido
considerados os seguintes cenarios:

— Aumento da capacidade atual dos CT em 30%;
— Aumento da capacidade atual dos CT em 60%.

D.5.3 Consideragdes

No que respeita as estimativas de impacto/encargos, obtidas para o SNS, importa observar o seguinte:

— No cendrio 1 - Capacidade atual dos CT em colocar PSCJ, esta prevista uma entrada de novos
utentes por ano superior ao n.° de PSCI colocados anualmente até a data;

— No cendrio 2 - Capacidade maxima dos CT para colocar PSCI - Indicagcdes e critérios de prioridade
para tratamento com SHAA,

— Nao é possivel realizar comparacdo entre os impactos/encargos para o SNS estimados para
cada modelo e a despesa verificada em 2022, uma vez que nao dispomos desses dados;

— No modelo 2 e 5 é de relevar o seguinte:

o Para os dispositivos médicos as margens de comercializacdo, para o armazenista e para a
farmacia, ndo estdo reguladas;

o Ovalor de fee/Margem de comercializacao considerado apresenta uma grande incerteza,
uma vez que é necessario negociar com as Associacdes de Farmacias e Distribuidores,
estando este valor condicionado a aceitagdo dos mesmos;

— No modelo 3 e 4 é de relevar o seguinte:

o A empresa deve garantir o servico ao domicilio;

o Caso o utente ndo dé o consentimento para cedéncia dos dados pessoais a terceiros, deve
existir outra alternativa;

— No modelo 4, foi considerado o valor da proposta da empresa Medtronic uma vez que ndo
obtivemos informag¢do em tempo Util por parte das outras empresas. Adicionalmente, caso seja
este o0 modelo adotado, este valor requer de negociacdo e depende da capacidade por parte
das empresas para prestarem este servico;

— No modelo 5 ndo ha limitagdao a quantidade de dispositivos PSCI prescritas anualmente, estando
esse valor limitado a capacidade dos CT em colocar os mesmos;

— Considerou-se que as empresas tém capacidade para aumentar a colocacdo dos sistemas PSCI
no mercado nacional;

— Caso seja adotado um modelo de acesso diferente do que vigora atualmente, o preco
compreensivo deve ser ajustado em conformidade, decorrente do impacto no plano de
cuidados a prestar ao utente pelo CT. Para efeitos da estimativa de impacto/encargos para o
SNS, considerou-se o preco compreensivo em vigor uma vez que ndo estava disponivel a
informacdo para realizar esse ajuste;

— Relativamente aos precos dos dispositivos PSCl sdo assumidos os pregos atuais, podendo existir
incerteza decorrente de:

o Introdu¢do no mercado de novos sistemas/dispositivos PSCI que poderdo ter pregos
superiores aos atuais;

o Negociagao dos precos atuais, podendo existir reducao de preco;

— Caso seja considerado o aumento do acesso a SHAAI, o Ministério da Saude deve negociar
centralmente pregos inferiores.
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D.5.4 Implementacao dos modelos

Requisitos Gerais

E necessario proceder a alteracdo dos Diplomas legais em vigor;

Modelo 2 a 5 é necessario introduzir mecanismos de controlo na prescri¢do de dispositivos PSCI,

consumiveis de PSCl e CGM:

—  Prescricdo de consumiveis de PSCI e CGM, condicionada a utentes que adquiram pela 1.° vez
um dispositivo PSCl ou que ja utilizem PSCI;

- Limitacdo da quantidade de consumiveis de PSCl e CGM prescritos por ano;

- Limitagdo de quantidade de dispositivos PSCI para um determinado periodo. Uma PSCI -
hibrida deve ter uma utilizagdo, no minimo, de 4 anos;

— Caso por necessidade clinica expressa seja necessario um novo dispositivo PSCI, num periodo
inferior a 4 anos, ou a pessoa com DM necessite de uma quantidade de consumiveis de PSCI
e CGM superior ao valor de referéncia para um ano, o médico deve registar a devida
fundamentacdo clinica no processo clinico e nos sistemas de prescricdao (PEM ou outros
sistemas). O registo da fundamentacao clinica deve ser feito com critérios clinicos a definir.

Tabela 25. Implementac¢do dos modelos: requisitos especificos.

Modelos Requisitos Especificos

1. Modelo Tradicional - | ¢  Autoriza¢do para procedimento de aquisi¢cdo centralizada.

Compra agregada de
Dispositivos e

Consumiveis

2. Modelo Hibrido 1 - | ¢ O processo de autorizagdo de despesa e compra de dispositivos
médicos é igual ao modelo tradicional;
e Negociacdo de fee e/ ou margens de comercializagdo com as

Compra agregada de

Di itiv ispen N L e
spositivos e dispensa AssociacBes de Farmacias e Distribuidores;

dos consumiveis em | ¢  Atribuigdo de prego dos consumiveis (ex.: por embalagem e/ou por
farmacia Kittrimestral).

3. Modelo Hibrido 2 - | ¢ O processo de autorizacdo de despesa e compra de dispositivos

Compra Agregada de meédicos respetivos consumiveis é igual ao modelo tradicional;

) o ) e Contratualizagdo do servico de entrega ao domicilio;

dispositivos e dispensa . . .
e Modelo de consentimento informado a ser assinado pelo utente para

dos consumiveis por aceitagdo do servico de entrega ao domicilio (com informagdo do

fornecedor no nivel de anonimizagdo da informacdo para o TAIM e Distribuidor);

e e Comunica¢do adequada entre os CT e as empresas para que seja

domicilio do utente . I

efetuada a entrega ao domicilio ou outro local indicado;
e Sistema de confirmac¢do da entrega ao utente;
e (Caso o utente ndo aceite o servi¢o de entrega ao domicilio, devera ser

definida uma alternativa a este modelo.
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4. Modelo Externo - | e O processo de autorizagdo de despesa e compra de dispositivos
médicos respetivos consumiveis é igual ao modelo tradicional;
e Contratualiza¢do do tipo de servico pretendido pelo SNS;

Compra agregada de

Servicos onde o N N
§ e Definicdo do circuito e regras;

dispositivo PSCI e 0os | ¢ Modelo de consentimento informado a ser assinado pelo utente para

consumiveis s3o feitos aceitacdo do servico (com informacgdo do nivel de anonimizagdo da
informacdo para o TAIM e Distribuidor);

e Comunicagdo adequada entre os CT e as empresas para que seja

mensal por utente efetuada a entrega ao domicilio ou outro local indicado pelo utente;

por via de um fee

e Sistema de confirmacgdo da entrega ao utente;

e Controlo de faturacao;

e (aso o utente ndo aceite o servico de entrega ao domicilio, devera ser
definido uma alternativa a este modelo.

5. Modelo Farmacia - | ¢ Negociacdo de fee e/ ou margens de comercializacdo com as

Associacbes de Farmdcias e Distribuidores;
e Confirmar com as Associa¢Bes de Farmacias se as mesmas disp8em
de capacidade financeira para suportar os custos dos sistemas PSCI
dispositivo quer os até ao reembolso pelo SNS;
consumiveis s3o feitos | ®  Atribuicdo de preco dos dispositivos PSCI e dos consumiveis (por
exemplo: por embalagem e/ou por Kjttrimestral).

Neste modelo quer o

levantamento do

inteiramente na

farméacia

D.6 Sistemas de registo e monitorizagcao

O registo relativo a sistemas PSCI é essencialmente usado para rastrear e acompanhar a aquisicao,
acesso e a utilizagdo dos mesmos.

Os sistemas de informacgdo associados a este registo, podem incluir informacdo sobre a dosagem de
insulina, assim como horarios em que ocorreu a sua administracdo (componente clinica), ou mesmo
para registar as existéncias e a utilizacdo de um dispositivo relevante para a presta¢do de cuidados
(componente administrativa).

O registo fiavel e de qualidade em diferentes fases do processo pode ajudar a identificar tendéncias e
padrdes relacionados com a utilizagdo nacional de dispositivos PSCI, contribuir para a tomada de
decisGes e mesmo ajudar a reduzir o impacto que as complica¢des da diabetes acarretam.

A disponibiliza¢gdo de sistemas de Perfusdo Subcuténea Continua de Insulina em Portugal pretende
melhorar a gestdo terapéutica que as pessoas com DM1 realizam. Nos ultimos anos, o niumero de
sistemas de PSCl em uso aumentou consideravelmente, por constituicdo de um programa especifico
de disponibilizagdo e colocagdo dos mesmos.

A monitorizacdo deste programa é uma componente relevante para a gestdo local e nacional do uso
eficiente e eficaz destes sistemas, de modo a maximizar os beneficios para os utentes.
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Foi assim criada a atual “Plataforma dos Dispositivos de PSCI” do Programa Nacional para a Diabetes
(PND), para monitorizar as a¢des realizadas no ambito deste programa. No entanto, a identificagdo de
novas necessidades e a evolu¢do do programa, tornam relevante considerar uma evolu¢do nos
sistemas de informacdo relacionados.

Multiplas e abrangentes dimens8es parecem surgir, quando se aborda o tema do registo: locais de
prestacdo; dados relacionados com a pessoa com diabetes; profissionais de salde e o acesso a
informacdo; privacidade e partilha de dados; acesso a informacdo por parte dos utentes;
monitoriza¢do clinica da evolu¢do do tratamento; acompanhamento nacional da implementa¢do do
programa; informacdo para aquisicao.

D.6.1 Ambito de andlise - registos

O tratamento com dispositivos de PSCI tem diversas dimensdes de registo associado, que vao desde
a identificacdo da necessidade deste tratamento para o caso clinico de um utente, até a capacidade de
estimar o volume de equipamentos a disponibilizar aos utentes.

Importa que as diferentes dimensdes do registo acompanhem a atualizacdo da estratégia de acesso
ao tratamento com PSCI. Assim, as propostas de evolucdo devem ter em conta os cendrios e modelos
de acesso equacionados pelo Grupo de Trabalho.

No dominio dos Sistemas de Registo e Monitoriza¢do, de forma transversal, é, no entanto, relevante
realcar alguns principios orientadores da andlise que se apresenta, independentemente dos cenarios
e modelos de acesso ao tratamento:

- O registo de informacdo neste ambito, é relevante para a gestdo da aquisicdo, garantia de
disponibilidade e gestdo da boa utiliza¢do nacional;

- Deve-se valorizar a utilizagdo de sistemas horizontais ja existentes (que cumprem funcdes
horizontais, como a prescri¢cdo), de modo a otimizar a necessidade de registo e facilitar a
utilizacdo pelos utilizadores;

- Os sistemas de registo tém de ter em conta que a utilizagdo pode-se realizar ao nivel do
Sistema de Saude (ndo apenas no Servico Nacional de Saude);

- A relevancia da disponibiliza¢do da informagdo em Registo de Saude Eletrénico do utente,
para sua consulta e efeito histérico do tratamento.

D.6.2 Dimensdes de registo

Diagndstico e sinalizacdo de utentes
| - Registo do diagndstico da doenca “Diabetes tipo 1”

a) O registo de proposta de diagnoéstico e de diagndstico pode ser realizado em diario clinico, mas os
sistemas de registo clinico, permitem e incentivam o registo de diagndstico em varios momentos;

b) Para o registo de diagnéstico de DM1, sdo utilizados c6digos com base em diversos catdlogos de
terminologia clinica;

c) Diagnosticos com cédigo do catalogo ICD9/10, sdo habitualmente utilizados em dmbito Hospitalar
(ex. Sclinico Hospitalar / Morbilidade Hospitalar);

d) Diagnosticos com codigo do catalogo ICPC-2, sdo habitualmente utilizados em ambito de prestacdo
em Cuidados Primarios (ex. Sclinico CSP).
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Consideragdes:

- Para a afericdo de necessidades futuras e correta identificagdo dos utentes elegiveis, com base na
realidade atual, importa garantir a existéncia e a qualidade de registo de diagndstico de DM1;

- Os sistemas de informagdo devem permitir e promover o registo, sempre que esteja estabelecido o
diagnéstico, no fluxo funcional de utilizagdo.

[l - Registo em lista de espera

a) As unidades de saude identificam os utentes com potencial beneficio para colocacdo de dispositivo
PSCI e priorizam a sua colocagao;

b) Cada Centro de Tratamento, tem a sua lista de espera, ndo sendo atualmente possivel ao utente
estar em mais do que uma lista de espera.

Consideragdes:

- A existéncia do mesmo utente em mais do que uma lista de espera podera ser permitida, mas devera
ser conhecida e sinalizada, permitindo retirar de listas de espera um utente que opta ou procede a
colocacdo do dispositivo em determinada unidade e/ou momento;

- Deve ser promovido o registo inequivoco da pessoa em lista de espera, com recurso a valida¢do dos
dados em Registo Nacional de Utentes, sempre com recurso ao Numero de Utente de Saude.

- E assim relevante, independentemente da capacidade de dispensa ou colocacdo do dispositivo, o
registo em lista de espera de todos os utentes para colocacdo, sendo essencial: o registo ou a
confirmacdo de registo do diagndstico; a indica¢do para utilizacdo de dispositivo de PSCI; e a indicagdo
para agendamento da colocacdo.

Dispositivos disponiveis para programa nacional
| - Registo do codigo de dispositivo médico (CDM) e cédigo para prescri¢do e dispensa

a. Os dispositivos médicos, sdo regulamentados pela Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude (INFARMED, I.P.) e sé poderdo ser comercializados e utilizados no pais, se
apresentarem aposta a marcacdo CE. A marcacdo CE, aposta pelo fabricante, € o pré-requisito
para a colocacdo no mercado dos dispositivos médicos e sua livre circulagdo, constituindo uma
garantia de que estes produtos foram avaliados estando conformes com os requisitos essenciais
que lhes sdo aplicaveis;

A Autoridade Competente cabe tomar todas as medidas necessarias para garantir que os
dispositivos médicos existentes no seu mercado respeitam os requisitos de qualidade, seguranca
e desempenho funcional assegurando assim elevados niveis de seguranca e prote¢do da Saude
Publica;

b. Os dispositivos médicos a colocar no mercado nacional requerem um registo no INFARMED, I.P.
sendo atribuido através de procedimento simplificado o Cédigo do Dispositivo Médico (CDM).
Trata-se de um requisito obrigatério para os dispositivos destinados a serem adquiridos e
utilizados no Servico Nacional de Saude (SNS), no entanto, ndo configura uma autorizacdo para
comercializacdo de dispositivos médicos;
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c. Oregisto do dispositivo médico e o pedido de atribuicdo do CDM sdo realizados no SIDM - Sistema
de Informac¢do do Dispositivo Médico - INFARMED, I.P., onde é realizada a gestdo de toda a
informacdo relativa ao registo do dispositivo médico no mercado nacional;

d. Cada dispositivo tem um nimero de CDM especifico e unitario, estando associado aos seguintes
atributos de identificacdo: Marca, Modelo e Referéncia;

e. Cada dispositivo, isoladamente, tem um codigo especifico e unitario designado de nimero de
série;

f.  Os novos dispositivos médicos de PSCI, CGM para utilizacdo integrada com PSCl, e respetivos
conjuntos de consumiveis, estdo sujeitos a procedimento de avaliagdo prévia no ambito do
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SiNATS) para definir as condi¢bes de
aquisi¢do e utilizagdo no SNS ao abrigo do PND;

g. Caso o resultado da avaliacdo ao abrigo do SiNATS seja positivo, é atribuido ao dispositivo médico
um cédigo para efeitos de financiamento. Caso o dispositivo seja dispensado em farmacia
comunitaria, esse coédigo serd associado ao dispositivo nos sistemas de informagdo para
prescricdo e dispensa.

Consideragdes:

- Sempre que exista a disponibilidade de um novo produto no ambito do programa, o respetivo cédigo
e descricdo para efeitos de prescricdo e dispensa deve ser visivel e passivel de utilizacdo para
prescricdo por parte do profissional de saude;

- Devera ser garantido o registo do nimero de série, por profissionais de salde, no momento da
colocagdo, associando o dispositivo univocamente ao registo do utente em causa.

Processo de aquisicdo
| - Registo em processo de aquisicdo

a) O registo neste ambito pretende garantir a transparéncia e rastreabilidade do processo,
independentemente do modelo de aquisicdo e o agente que adquire;

b) Procede-se ao registo da necessidade de aquisicdo, contendo informagdo de justificacdo da
necessidade e a identificacdo do responsavel pelo pedido;

c) O registo detalhado das caracteristicas técnicas do produto adquirido, de modo a garantir a
qualidade e compatibilidade com o pedido de compra.

Consideragdes:

- De modo a gerir as exigéncias do dispositivo, a nivel nacional, importa conhecer e assegurar o registo
de todas as aquisi¢cdes e entrada dos produtos em territério nacional, independentemente do modelo
de aquisi¢do;

- E relevante assegurar o registo da distribuicdo, de modo a conhecer em cada momento e onde, se
encontram os dispositivos necessarios a utilizagdo no ambito do programa nacional.

Prescricdo de dispositivo

| - Registo da indicacdo do dispositivo para uso de utente
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a) Alindicacao de utilizagdo de dispositivo &, neste momento, resultado de indicacdo de profissional de
salde, no ambito do plano terapéutico de abordagem ao diagndstico existente;

b) O dispositivo é utilizado para melhor gestdo da doencga, sendo relevante o registo sobre quando
esta utilizagcdo é prescrita pelo profissional de salde, se esta indicacdo ocorrer.

Consideragdes:

- A prescri¢do (indicagdo) por profissional de salde, quando registado, permite desde logo associar um
utente a uma necessidade, no seu plano de terapéutico;

- A inclusdo em lista de espera é uma acdo associada ao processo de colocacdo e utilizagdo de
dispositivo PSCI, sendo a prescri¢do a identificacdo do dispositivo adequado ao caso do utente;

- A prescricdo, e registo da mesma, permitira identificar que tipo de dispositivo PSCI é solicitada
(instrumental), para ser utilizada num determinado momento (evento);

- A prescri¢do devera conter informacdo minima relevante, que permita identificar o tipo dispositivo
PSCI disponivel no ambito do programa.

Dispensa de dispositivos
| - Registo da dispensa de dispositivos

a) O registo da dispensa de dispositivos médicos é uma etapa importante no processo de vigilancia da
pbs-comercializagdo, contribuindo para avaliacdo da seguranca e eficacia dos dispositivos no mercado,
qualquer que seja o local de dispensa;

b) O momento de dispensa é distinto do momento de colocagdo, entendendo-se a dispensa como a
saida de um bem do seu local de armazenamento Ultimo e a colocagdo como o evento clinico que
permite o inicio de utilizagdo do dispositivo pelo utente;

c) E importante que os profissionais de satide e entidades responsaveis pela dispensa de dispositivos
médicos sigam as orientacbes e regulamenta¢Bes do INFARMED, nomeadamente em relagdo ao
registo e notificacdo de eventos adversos na utilizacdo técnica do dispositivo.

Consideragdes:

- A dispensa de dispositivo, mesmo que ocorra em momento idéntico a sua colocacdo, deve ser
registada como acdo de dispensa;

- Neste ambito, deve ser registado se o equipamento prescrito foi efetivamente dispensado ao utente;

- A associa¢do do dispositivo em concreto (nUmero Unico do dispositivo) ao utente em causa, s6 devera
ocorrer no momento da sua colocagao.

Colocacgao de dispositivo
| - Registo da colocag¢do do dispositivo

a) A colocagdo de dispositivo é um evento que ocorre em determinado momento do plano terapéutico,
sendo um momento-chave no processo de acompanhamento da pessoa no processo;

MINISTERIO DA SAUDE | DIRECAO-GERAL DA SAUDE PROPOSTA DE ATUALIZACAO DA ESTRATEGIA DE ACESSO A PSCI 48



b) Um registo detalhado do processo, é essencial para garantir a seguranca do utente e a conformidade
com as regras de qualidade/normativas;

) Se existir intervenc¢do técnica isolada, de suporte a utilizacdo do dispositivo, deve a mesma ser
registada pela equipa técnica;

d) Neste ambito, o registo da identificagdo do utente ou do local de implementac¢do sdo dimensdes do
registo clinico, mas torna-se também relevante o registo estruturado quanto ao dispositivo
efetivamente utilizado.

Consideragdes:

- Para além do registo clinico sobre a forma e o sucesso da intervencdo, importa proceder ao registo
detalhado de qual o dispositivo colocado/em utilizacdo pelo utente (p.e. tipologia, marca, modelo,
numero de série);

- E relevante a identificacdo e registo dos profissionais de salide que contribuiram para a colacdo,
consoante o perfil profissional.

- Caso o dispositivo utilizado ndo corresponda ao que foi inicialmente prescrito e idealizado para o
plano terapéutico, sera relevante uma atualizacdo e identificacdo clara do dispositivo entregue ao
utente.

Dispensa de consumiveis
| - Registo da dispensa de consumiveis

a) O registo dos consumiveis associados a dispositivos médicos é essencial para rastrear o bom
funcionamento do dispositivo, garantindo a seguranca e a sua correta utilizagao;

b) O tipo de consumiveis pode variar, consoante o tipo de dispositivo e os requisitos aplicaveis, mas a
existéncia de registos atualizados e sequenciais permitem também o aferir a eficacia do
dispositivo/sistema e o contributo para o plano terapéutico;

c) O registo de existéncias permite, se necessario, o controlo de stocks e a sua disponibilidade, assim
como a monitorizagdo da validade.

Consideragdes:

- Torna-se relevante o registo e correta identificacdo dos consumiveis disponiveis, nomeadamente
nome do consumivel, nimero do lote, data de validade e fornecedor;

- Importa também garantir e registar a sua relagdo com o dispositivo - de uso exclusivo ou genérico;

- A identificagdo do consumivel, no ambito da utilizagdo de um dispositivo, permitira obter a
informacdo do fabricante/distribuidor sobre o tempo de esperado de utilizagdo de um consumivel,
mediante as recomendacdes de utilizacao;

- O registo da informacgdo, permite o calculo de estimativa de utilizacdo e do volume a disponibilizar ao
utente.

Pés-colocacao
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| - Registo para acompanhamento da utilizacdo

a) A colocagdo é um passo relevante, mas é também relevante para o sucesso do programa, a
existéncia de informacdo durante a utilizagdo do dispositivo por parte do utente;

b) O registo relativo a dispensa de consumiveis pode ser entendido como informagdo Util na utilizacao,
mas ndo é suficiente para a avaliagdo do impacto e beneficio por parte do utente;

¢) O acompanhamento clinico realizado pelos profissionais de salude é efetuado com a inten¢do de
promover o autocuidado e a mais adequada utilizacdo do dispositivo pelo utente, pelo que o mesmo
deve ser registado no ambito da atividade clinica;

d) Os eventos adversos e incidentes resultantes da utiliza¢do de dispositivos médicos podem também
ser reportados pelos utentes.

Consideragdes:

- A informacdo sobre o dispositivo PSCI ndo termina com a colocagdo, tendo os registos realizados
apos a colocacdo uma dimensao de processo e uma dimensgo clinica;

- Na dimensdo de processo, é relevante a existéncia de registo sobre a existéncia de problemas
técnicos e incidentes na utilizagcdo, mas também o registo sobre o tempo de utilizacdo do dispositivo
pelo utente, sendo relevante o registo do fim de utilizacdo de determinado dispositivo - especialmente
se for possivel a sua reutilizagao;

- Na dimensédo clinica, sendo relevante a informacdo para a monitorizacdo episédica do plano
terapéutico, devera existir registo digital da informacéo gerada pelo dispositivo e a sua utilizacdo;

- A atividade dos profissionais de salde, realizada apds a colocagdo, dever também ser registada no
contexto do evento clinico do momento pés-colocacao;

- Os registos digitais dos parametros da utilizacdo tornam-se essenciais caso se pretenda recorrer a
servicos de telemonitoriza¢do, para seguimento e acompanhamento de utentes em programas
especificos.

Informacgao central do programa
| - Informacédo de gestdo do programa nacional

a) E gerada informacao por parte dos elementos que gerem o programa nacional, que pode ter a forma
de recomendagdes ou avisos relevantes para o sucesso do programa;

b) A informacdo sobre o acompanhamento realizado pelo programa nacional, cria uma visdo unificada
da rede e da sua capacidade operacional;

) Metas eventualmente estabelecidas ou informacao sobre o seu cumprimento, é registada e contribui
para a elaboracao de relatérios de acompanhamento.

Consideragdes:

- O registo de informacdo central é relevante, especialmente quando se pretende a partilha da mesma
pela rede de prestacdo de cuidados ou por outros agentes que participam no programa, direta ou
indiretamente;
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- Importa a existéncia de registo centralizado da informacdo, gerada pela acdo da equipa de gestdo de
programa, seja para o efeito de comunicagdo, seja para a produgdo de relatorios.

D.6.3 Fontes primarias de informacgao

Hierarquia de locais

Para que seja possivel identificar os Centro de Tratamento (CT), da dimensdo geografica, institucional
ou quanto a sua tipologia, é necessario a existéncia de um catalogo uUnico de CT, com codificagdo e
descri¢do inequivoca de cada CT.

O processo para a criagao, atualizacdo ou eliminacdo dos Centros de Tratamento deve ser conhecido
e transversal, para que a informacdo sobre os CT seja constantemente a mais correta.

Deve-se promover a utilizacdo e uma estrutura hieradrquica ja existentes e informatizada, equiparado
um CT a um local de tratamento ou a uma unidade ou servi¢o de prestagao.

- Impacto: Listas de espera por instituicdo; Registo clinico; Monitoriza¢do de atividade.

- Recomendacao: Considerar a integracdo com o Sistema de Dados Mestre (SDM).

Profissionais de Satide

A identificacdo dos profissionais de salide é imprescindivel, tratando-se da presta¢do de cuidados. A
sua identificacdo e autentica¢cdo perante o sistema de informacdo é um requisito relevante para a
seguranca e qualidade do registo e continuidade dos cuidados.

Os profissionais de saude envolvidos nos cuidados devem assim estar associados a um Centro de
Tratamento, de forma univoca, mediante o acesso e autenticacdo no sistema. Devem assim ser
utilizadas as sua credenciais profissionais, estabelecidas pela entidade prestadora de cuidados. Os
episdédios de salde eletivos ou por contacto da parte do utente, devem ser registados.

- Impacto: Registo de diagndstico; Lista de espera; Prescricdo de dispositivos; Registo clinico da
colocagdo e pds-colocagao.

- Recomendacao: Considerar a integracdo com o Registo Nacional de Profissionais.

Utentes

A identificagdo inequivoca do utente é essencial para a prestacao de cuidados com seguranca. Ndo so
por evitar o erro de inadequacgdo do tratamento correto a pessoa que necessita, mas também para
acompanhar a jornada e o acompanhamento adequado a cada utente, que utiliza multiplos pontos da
rede de prestacdo de cuidados.

A identificagdo com o nUmero Unico do utente assegura também a integracdo com sistemas de
informacdo distintos (seguranca) e na agregacdo de informacdo relevante sobre o mesmo utente
(acesso a informacao).

- Impacto: Registo de diagnostico; Lista de espera; Prescricdo de dispositivos; Dispensa de dispositivos
e consumiveis; Registos da colocagdo e po6s-colocagao.

- Recomendacdo: Considerar a integragdo com o Registo Nacional de Utentes.
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Dispositivos

O processo de avaliagdo e disponibilizagdo em mercado portugués de dispositivos desta natureza,
segue o conjunto de regras vigiadas pela entidade reguladora. Essas regras sdo idénticas para todos
os dispositivos médicos.

Neste ambito, a disponibilizagdo em sistema de informagdo sobre o dispositivo disponivel surge da
necessidade primaria de identificar corretamente o dispositivo que se pretende usar. Outras
necessidades, relacionadas com o modelo de financiamento da tecnologia, surgem em momento
posterior.

Importa assim assegurar, em primeiro lugar, a identificacdo clara do dispositivo a utilizar no plano
terapéutico, tendo por base um catalogo informatico e centralizado de dispositivos disponiveis a cada
momento.

O registo associado aos dispositivos, na sua dimensao administrativa e processual, cumpre também a
necessidade de aferir existéncias e planear futuras necessidades do programa, que garantam um
acesso atempado a tecnologia e tratamentos ao nivel nacional.

- Impacto: Prescricdo de dispositivos; Dispensa de dispositivos; Dispensa de consumiveis;
Monitorizacdo do stock nacional.

- Recomendacdo: Considerar a integracdo com a Prescricdo Eletrénica Médica.

D.6.4 Sistemas de informacao e os momentos de prestacao

Os front-end dos sistemas de informagdo permitem o registo e entrada de informacdo relevante para
0 processo, nos varios momentos da prestagdo. A sua existéncia deve estar orientada, principalmente,
para o utilizador.

Para acrescentar valor ao negécio que trata ou a organizacdo onde existe, tera de gerar impacto
positivo na satisfacdo e necessidades dos utilizadores.

Por outro lado, as necessidades do negdcio também devem ser levadas em conta ao estruturar a porta
de entrada de um sistema de informacdo. Se um sistema é projetado para realizar registo no ambito
da salde, terd de atender aos requisitos regulatorios estabelecidos.

Procurando responder as necessidades dos utilizadores, importa confirmar se nos diferentes
momentos do processo é necessaria a utilizacdo do mesmo front-endou se pelo contrario, o momento
de interacdo com os utilizadores deve estar orientado as necessidades de registo de cada momento.

A analise realizada segue a segunda premissa e pretende assim aferir a atividade regular de um
utilizador - neste caso o profissional de salde - e as suas necessidades de registo a cada momento
em que interage com o utente, de modo a otimizar a entrada dos registos relevantes para o servico
prestado e para o programa.

Sinalizacdo da necessidade do utente

Atualmente, quando se pretende identificar e registar uma necessidade de um utente (caso clinico),
sdo utilizados dois percursos genéricos por profissional de saude.

i) Registo de pedido interno da entidade;
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ii) Referencia¢do do caso entre entidades.

No contexto da sinalizagdo da necessidade de utilizacdo do dispositivo/sistema PSCI, a mesma é
realizada por profissional de satide recorrendo ao percurso i., com registo da necessidade em lista de
espera.

- Recomendacdo: Considerar a possibilidade de tratar como pedido interno para posterior evento em
Centro de Tratamento local.

Admissao de utente para colocacao

Para a colocag¢do do dispositivo, sendo realizado pela equipa de profissionais de saude, importa que
seja registada a presenca do utente em registo administrativo.

- Recomendacdo: Considerar o registo da atividade de coloca¢do, como evento administrativo,
permitindo a correta e inequivoca identificacdo do utente.

Colocacgao do dispositivo e servigo ao utente

Entendendo a relevancia da intervenc¢do de salde e sendo valorizado o momento de colocagao, passa
ser relevante o registo clinico no ambito desta atividade. Ndo s6 para permitir a continuidade de
cuidados, mas também para apreciacdo da atividade.

- Recomendacao: Considerar o registo clinico da acdo de colocagdo, como evento clinico, através do
sistema de registo clinico da entidade.

Utente e o seu dispositivo

Para que o processo de acompanhamento seja possivel, torna-se relevante entender que tipo de
dispositivo e que modelo comercial o utente esta a utilizar. Para a utilizacdo de um dispositivo desta
natureza, importa registar e estar consultavel qual o equipamento que esta com o utente. Podendo
ainda assim, ser necessaria a separagao sobre o que € a indicagao e utilizacdo e o que foi efetivamente
colocado.

Esta associacdo entre utente e dispositivo, podera ser também relevante para o acesso a consumiveis
adequados.

- Recomendacdo I: Considerar a utilizacdo da estrutura eletrénica de prescricdo nacional, que ja
contempla registo de dispositivos médicos - Prescricdo e dispensa;

- Recomendacdo Il: Considerar o registo da entrega de dispositivo, como a¢ao no evento clinico, atraves
do sistema de registo clinico - Associacdo de dispositivo ao utente;

- Recomendacdo Ill: Através de servicos digitais, possibilitar o acompanhamento do processo e
visualizacdo por parte do utente, de eventos agendados, do resultado da colocacdo ou do dispositivo
a si associado.

Telemonitorizacao da utilizacao pelo utente

O acompanhamento continuo por profissionais, implica o registo da atividade realizada pelo utente
no domicilio. A utilizagdo de aplica¢bes digitais, muitas vezes disponiveis para utilizagdo do utente -
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em conjunto com o dispositivo, sdo parte dos instrumentos que o utente tem para uma autogestdo da
sua saude. Sendo de notar que, atualmente, a disponibilizagdo destas aplica¢cdes esta dependente de
plataformas dos fornecedores de dispositivos e que, ndo obstante, a aquisicdo dos dispositivos pelo
SNS, o acesso as aplicagdes pelos CT, esta por vezes dependente de contratos entre os CH/H e os
fornecedores.

N3o se podera assumir que qualquer utente, tendo utilizado a aplicagdo para sua autogestdo, queira
partilhar a sua informacdo de saude de forma constante.

Assim, torna-se primeiramente necessario a inclusdo e registo por profissional de saide num
programa de monitorizagdo remota, sendo claro que o utente passa a disponibilizar informacgdo da
sua utiliza¢do do dispositivo.

- Recomendacdo I: Considerar a utilizacdo de solugdo transversal de telemonitorizacdo de utente
crénico, nas situagbes em que ndo esteja disponivel ou ndo se pretenda utilizar a solugdo de
monitoriza¢gdo comercializada com o dispositivo;

- Recomendacao II: Considerar a integracdo de informacdo registada nas solu¢des de monitorizagdo
comercializada com o dispositivo, na informacdo geral registada e associada ao numero nacional do
utente.

D.6.5 Modelos de acesso e o registo

Aplicabilidade da Dimensado de Registo perante o cruzamento com os Modelos em
analise

Modelo Tradicional - Compra agregada de Dispositivos e Consumiveis;
Modelo Hibrido 1 - Compra agregada de Dispositivos e dispensa dos Consumiveis em farmacia;

Modelo Hibrido 2 - Compra Agregada de Dispositivos e dispensa dos Consumiveis por fornecedor no
domicilio do utente;

Modelo externo - Aquisicao de servigos onde o dispositivo PSCI e os Consumiveis sao feitos por via de
um fee mensal por utente;

Farmacia - Neste modelo quer o levantamento do Dispositivo quer os Consumiveis sdo feitos
inteiramente na farmacia.
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Tabela 26. Cendrios de dimens&o de registo para cada modelo

informagdo

Cenario
. . Modelo Modelo Modelo Modelo Farmacia
Dimensdode | Tragicional Hibrido 1 Hibrido 2 Externo
registo
Diagnéstico e
sinalizagdo de | Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
utentes
Dispositivos o . Aplicivel
. oo cavel - cavel - cavel - - -
disponiveis pricav plicav plicav Aplicavel - para | Aplicavel - para
compra compra € compra monitorizagao monitorizagao
parg programa monitoriza¢ao monitoriza¢ao monitoriza¢ao ¢ ¢
nacional
Processo de Aplicavel -
aquisicdo Aplicavel Aplicavel Aplicavel aquisicdo do Ndo aplicavel
servico
Prescri¢do de ) ) . . .y
. ,g, Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
dispositivo
Dispen . - . . -
’spe 's'a de Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
dispositivos
Colocagdo de ) L , . .
. .(;' Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
dispositivo
Dispensa de ) L . . L
P . Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
consumivels
Pds-colocagdo | Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
Parcialmente
Informagdo fp\tmave\ E
central do Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel ratamento e
comunicagdo
programa apenas de parte da

D.6.6 Monitorizagao

Para monitorizacdo da operacionalidade e impacto do programa, é necessario que os registos estejam

informatizados e idealmente de forma estruturada, procurando sempre seguir os principios:

- Utilizar a informacao ja disponivel e registada, de modo a evitar a¢des de duplicacdo de registo e
reduzir o esforco envolvido;

- Registar a informacao de forma estruturada, contribuindo assim para agilizar a analise de informacao

e aumentar a qualidade da mesma;

- Obter apenas a informacdo necessaria para a melhoria do processo e tomada de decisdes por parte

das entidades envolvidas.
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Exemplo de indicadores gerais necessarios ao acompanhamento da execugao do programa nacional:
- N.° de Centro de Tratamento ativos;

- N.° global de utentes com DM1;

- N.° de novos casos diagnosticados;

- N.° de utentes com pedido de colocagdo;

- N.° de dispositivos/sistemas PSCI disponiveis para colocagao;
- N.° de prescri¢des de dispositivos;

- N.° de dispensas de dispositivos;

- N.° de dispositivos/sistemas PSCI colocados a data;

- N.° de dispositivos/sistemas PSCI por colocar a data;

- N.° de profissionais que registaram atividade;

- N° de utente com dispositivos/sistemas PSCI colocado;

- N.° de utentes com PSCl em telemonitoriza¢do;

- Percentagem de pessoas com DM1 com HbA1c <7%;

- Percentagem de pessoas com DM1 com durag¢do >70% do tempo no intervalo 70-180 mg/dL, <4%
abaixo de 70mg/dL, <1%, abaixo de 54 mg/dL, <25% acima de 180mg/dL e <5% acima de 250 mg/dL;

- Percentagem de pessoas com DM1 sob tratamento com SHAAI;
- Percentagem de pessoas com DM1 sob tratamento com sistemas PSCl (para cada tipo PSCI);
- N° de pessoas com DM1 acompanhadas em cada CT;

- N° de pessoas em lista de espera ha mais de um ano.
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E. Proposta de atualizacdao da estratégia de acesso a
tratamento com PSCI

E.1 Enquadramento

Os sistemas de administracdo automatica de insulina sdo atualmente o tratamento padrdo da DM1
uma vez que melhoram o controlo metabdlico da doenga, visivel através do aumento do tempo no
alvo e da melhoria da qualidade de vida. Esta melhoria do controlo metabédlico vai refletir-se numa
diminuicdo das complica¢gdes agudas e crénicas da diabetes e consequentemente na redug¢do da
mortalidade prematura.

De acordo com estes pressupostos, torna-se prioritario desenvolver a politica de inovagao para acesso
a tratamento com dispositivos de PSCI, tendo em vista a utilizagao equitativa dos dispositivos de nova
geracdo, de acordo com as boas praticas e com relacdo custo-beneficio favoravel.

No modelo atual, o financiamento do tratamento dos utentes com Diabetes DM1, com dispositivos
PSCI, integra os Contratos-Programa Hospitalares e entidades contratualizadas (APDP). E efetuado um
levantamento das necessidades pelos CT, realizada analise das necessidades (SPMS), autorizada a
despesa (ACSS, Tutela da Saude e Financas) e realizado o processo de compra (SPMS). E um processo
moroso e limitante no acesso equitativo de dispositivos PSCI de nova gerag¢do a todas as pessoas com
DM1.

No que respeita ao diagnéstico e acompanhamento do utente com indicacdo para utilizacdo de
dispositivos PSCI, sdo os CT autorizados pela DGS, que concentram esta responsabilidade. Da andlise
das respostas dos CT relativamente a sua capacidade, observa-se que em geral os profissionais ndo
estdo alocados exclusivamente ao CT, mas a outros servicos das Unidades de Saude, como por
exemplo, Endocrinologia, Pediatria, Medicina Interna e Psiquiatria. Acresce que os coordenadores
também acumulam funcées de secretariado, em particular, o registo da informacdo na plataforma.

Pelo exposto, torna-se necessario atualizar a estratégia de acesso a tratamento com dispositivos de
PSCI de nova geracdo, agilizando os processos de aquisi¢do e reforcando a capacidade das equipas
nos centros de tratamento, no sentido de dotar rapidamente, todas as pessoas com DM1 com o
melhor tratamento a luz dos conhecimentos atuais.

E.2 Modelo Proposto

Entre os modelos analisados anteriormente, o grupo considera o modelo 5 - Modelo Farmacia como
0 mais adequado, seguido do modelo 2 - Modelo Hibrido 1.

O modelo de aquisicdo que considera que permite agilizar o processo de disponibilizacdo dos
dispositivos PSCI e facilitar a equidade do acesso a todas as pessoas com DM1 é o referido neste
documento como Modelo 5 - Farmacia. Neste modelo quer o levantamento do dispositivo quer os
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consumiveis sdo feitos inteiramente na farmacia e ndo exige processos de aquisi¢cdo agregados, nem
a necessidade de gestdo de stocks nos Centros de Tratamento.

Este modelo, incide sobre a definicdo de precos maximos para os dispositivos médicos e respetivos
consumiveis e a disponibilizagdo dos mesmos nas farmacias mediante prescricdo médica nos Centros
de Tratamento.

Pressupde também a disponibilizagdo em todas as farmacias da rede no territério nacional, dos
dispositivos PSCI, CGM para utilizagdo integrada e respetivos consumiveis médicos, mediante
prescricdo médica realizada nos Centros de Tratamento, que mantém as suas restantes atribui¢des.

O Modelo 2 - Hibrido 1, pressupde a aquisi¢do agregada de dispositivos PSCI e a dispensa dos
consumiveis em farmacia. Este modelo permite facilitar a dispensa de consumiveis aos utentes, através
da rede nacional de farmacias, eliminando a necessidade de gestdo de stocks nos CT, mantendo-se o
processo de aquisi¢ao dos PSCl como atualmente, em que as compras sao agregadas pela SPMS depois
de identificadas as necessidades anuais pelos CT, havendo assim um controlo do processo aquisitivo,
conferindo previsibilidade em termos de custos, bem como de utentes a tratar anualmente.
Adicionalmente, este modelo pressupde que o controlo do dispositivo PSCI seja do CT, podendo o
mesmo ser realocado a outro utente, nas situa¢des aplicaveis.

Para o efeito devem ser identificadas antecipadamente as necessidades dos CT.

Para ambos os modelos serd necessario identificar antecipadamente as capacidades anuais dos CT
para que o processo de aquisicdo decorra com a maior brevidade possivel, devem ser
negociados/atribuidos individualmente com as empresas detentoras dos Dispositivos Médicos, os
precos para cada um dos dispositivos e respetivos consumiveis, bem como ser negociadas junto das
entidades responsaveis as fee e/ou margens de comercializa¢do, e ainda o desenvolvimento e
implementacdo de sistemas de informacgdo para a prescricdo, dispensa e monitoriza¢do da utilizagdo
destes dispositivos.

E.3 Impacto orcamental

Tendo por referéncia os pressupostos explanados no capitulo D.5 Modelos de Financiamento deste

relatorio, apresenta-se abaixo a estimativa de impacto orgamental acumulado a 5 anos para os dois
modelos considerados na proposta, tendo por base os pressupostos de acesso (n.° de pessoas com
DM1 abrangidas) e de preco diferenciados.
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Tabela 27. Impacto orcamental para cada modelo

Estimativa de impacto orcamental

acumulado a 5 anos

Modelo 5 Modelo 2
Modelo Farmacia Modelo Hibrido 1
Cenario 2 (capacidade max) - precos Port.
371563829 € 363615333 €
N.° 187/2022
Cendrio 2 (capacidade max) - consideracao
. 418 387 789 € 410439293 €
do preco compreensivo
Cenario 1 (capacidade atual) - precos Port.
216010873 € 211314954 €
N.° 187/2022
Cendrio 1 (capacidade atual) -
i ~ ) 243301 839 € 238605918 €
consideragdo do preco compreensivo

E.4 Discussao vantagens/desvantagens

Ambos os modelos apresentam pontos fortes e fracos que devem ser tidos em consideragao face ao
objetivo pretendido, em particular, a melhoria no acesso aos novos dispositivos e tendo em
consideracdo os custos associados a implementacdo da estratégia para atingir esse objetivo.

Decorrente da analise efetuada ao longo deste relatério, resumem-se abaixo as principais vantagens
e desvantagens associadas a cada um dos modelos propostos.

Tabela 28. Vantagens e desvantagens para cada modelo

Modelo Vantagens

Desvantagens

e Maior flexibilidade na introdu¢do de novos
dispositivos;

e Modelo alternativo de financiamento ndo
dependente da compra centralizada;

e Melhor acesso aos consumiveis (via farmacia)

Modelo 5: |« Reducdo de alocacio de RH nos CT para recolha,

Farmacia armazenamento de dispositivos e
disponibilizacdo de consumiveis;

e Mantém-se nos CT a responsabilidade de
formacao e colocagdo dos dispositivos.

Potencial aumento de custos decorrente da
incluséo de fee e/fou margens de
comercializagdo para farmacias e distribuidores;
Risco associado ao tempo entre o momento da
dispensa da PSCl e o momento da colocagdo
pelo CT (maior pressdo nos CT e risco de
desperdicio);

Risco de inutilizagdo de dispositivos PSCI (p.e.
descontinuacdo do tratamento);

Inclusdo de novo parceiro no circuito
(farmacias);

Capacidade de resposta das Farmacias.

e Centralizagdo do processo de aquisicdo dos
dispositivos;

e Maior controlo orcamental e previsibilidade em
termos de custos;

Modelo 2: e Melhor acesso aos consumiveis (via farmacia);

Hibrido 1 e Reducdo de alocagdo de RH nos CT para recolha,
armazenamento e  disponibilizacgdo  de
consumiveis;

e Mantém-se nos CT a responsabilidade de
formacdo e colocacdo do dispositivo.

Mantém-se os atuais problemas associados a
compra centralizada (atraso nos processos
aquisitivos e demora para a introduc¢do de novos
dispositivos);

Inclusdo de novo parceiro no circuito
(farmacias);

Potencial aumento de custos dos consumiveis
decorrente da inclusdo de fee e/ou margens de
comercializagdo para farmacias e distribuidores.
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E.5 Requisitos

Sao necessarios os seguintes requisitos gerais:

e Proceder a alteracdo dos Diplomas legais em vigor;

e Prescri¢ao dos dispositivos PSCI e respetivos consumiveis, apenas pelos CT autorizados pela DGS

e integrados no contrato-programa ou com contratualizagdo com o SNS;

e Desenvolver e introduzir mecanismos de prescricdo, dispensa e controlo na prescricdo de

dispositivos/sistemas de PSCI, consumiveis de PSCl e CGM:

Prescricdo de consumiveis de PSCl e CGM, condicionada a utentes que adquiriram pela 1.° vez
uma PSCl ou que ja utilizem um dispositivo PSCI;

Limitacdo da quantidade de consumiveis de PSCI e CGM prescritos por ano;

Limitacdo de quantidade de dispositivos PSCI para um determinado periodo. Uma PSCI -
hibrida deve ter uma utilizagdo, no minimo, de 4 anos;

Caso por necessidade clinica expressa seja necessario uma nova PSCl, para um periodo
inferior a 4 anos, ou a pessoa com DM necessite de uma quantidade de consumiveis de PSCI
e CGM superior ao valor de referéncia para um ano, o médico deve registar a devida
fundamentacdo clinica no processo clinico e nos sistemas de prescricdo (PEM ou outros
sistemas). O registo da fundamentacdo clinica deve ser feito com critérios clinicos a definir;

E necessario rever o preco compreensivo para efeitos de contratualizacdo com os CT,
decorrente de altera¢des nos planos de cuidados para os utentes;

Atribuicdo/negociacdo de preco dos consumiveis de PSCI e CGM (por exemplo: por
embalagem e/ou por kittrimestral). O preco atualmente fixado é global para um conjunto de
dispositivos mais consumiveis (dispositivo PSCI, CGM e consumiveis), destina-se a aquisi¢do
hospitalar e engloba um conjunto de consumiveis, em quantidade que permite assegurar 12
meses de tratamento. Assim, sera necessario atribuir preco as diferentes partes que
compdem o kit que até agora é disponibilizado;

Definicdo da composicdo do At trimestral, se aplicavel, e desenvolvimento dos sistemas para
possibilitar a sua prescri¢cdo e dispensa;

Negociacdo de fee e/ou margens de comercializagdo com as AssociacBes de Farmacias e
Distribuidores;

Adaptacdo dos Sistemas de Informacdo das farmacias para o acesso a prescricdo e registo da
dispensa dos dispositivos.

Sao necessarios os seguintes requisitos especificos:

Modelo 5:

Atribuicdo/negociacdo de preco aos sistemas PSCl para cada empresa e para cada dispositivo
(por exemplo: por embalagem e/ou por Kit trimestral). O pre¢o atualmente fixado é global
para um conjunto de dispositivos mais consumiveis (PSCIl, CGM e consumiveis), e destina-se a
aquisicdo hospitalar e engloba um conjunto de dispositivos, em quantidade que permite
assegurar 12 meses de tratamento. Assim, sera necessario atribuir preco as diferentes partes
que compdem o kit que até agora é disponibilizado;

Confirmar com Fornecedores e Distribuidores a capacidade logistica para dar resposta a
distribuicdo através da rede de Farmacias;

Garantir junto das Associacdes de Farmacias a capacidade de disponibilizacdo pelas
Farmacias destes dispositivos, considerando o reembolso a efetuar pelo SNS.
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Modelo 2:

e Desenvolver processo de aquisi¢do agregada de dispositivos PSCI.

E.6 Capacitacao dos Centros de Tratamento

Para que seja possivel atingir o objetivo de acesso a SHIAA as pessoas com DM1, assumindo a
estimativa de 15.000 pessoas nos proximos 3 anos, sera necessario reforcar a capacidade das equipas
dos Centros de Tratamento.

E.7 Sistemas de registo e monitorizacao

Independentemente do modelo que venha a ser adotado, considera-se critico que seja desenvolvido
um novo ecossistema de informacdo, com integragao com as restantes solu¢des atualmente existentes
no SNS e que substitua a atual plataforma. Este sistema deve ainda ter a capacidade de integrar com
0s parceiros externos que venham a ter um papel significativo na distribuicdo destes equipamentos e
consumiveis, como poderd ser o caso das farmacias e também dos fornecedores. Sem o
desenvolvimento de um sistema de informacdo a capacidade de monitorizacdo e acompanhamento
das pessoas com DM1 e a utilizacdo de dispositivos PSCI, ficam comprometidos os pressupostos de
melhoria do acesso e da melhor alocagdo das equipas dos CT as suas principais funges.

Os registos devem permitir identificar as necessidades, propondo-se que a contabilizagdo das mesmas
seja efetuada a partir de indicadores previamente definidos e automaticamente gerados.

Sugere-se que 0 ecossistema assuma os seguintes principios:

- Assumir a importancia do registo em todo o processo, para a governagdo, vigilancia e
acompanhamento do programa. O refor¢o e investimento nesta area, sera essencial para futuras e
mais frequentes revisdes da estratégia nacional;

- Partir de uma visao vertical do programa nacional de acesso a sistemas PSCl, contando com multiplas
entradas de informagdo que contribuem para o resultado - integracdo em ecossistema de informacao;

- Que os registos associados ao programa de acesso a PSCI sejam incluidos no fluxo de trabalho do
profissional de satide que cuida da pessoa com diabetes;

- Participacdo do utente na dimensdo de registo, quer na possibilidade de consulta da informacao,
assim como na otimizacdo e valorizagdo dos registos realizados e obtidos junto do mesmo;

- Foco nos utilizadores dos sistemas de informagao e conseguir, como consequéncia, ter dados com
maior qualidade, que suportem as analises e decisdes de governagao.
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ANEXO | - MODELO DE CONTRATACAO PUBLICA NO
SETOR DA SAUDE

Introducao

A contratagao publica assume um papel determinante na vida de todas as entidades pubicas, sendo
utilizada na persecucdo dos objetivos destas entidades. Assume-se nos dias de hoje como um
instrumento de politicas publicas, orientado para um conjunto de objetivos transversais a sociedade
em geral.

De acordo com Thai (2009), a contratagdo publica tem como objetivos a promogao da gestao eficiente
do erario publico, a preocupacdo com o meio ambiente, a concorréncia, a transparéncia e outros de
caracter transversal a todos os cidad&os e a todas as entidades. E definitivamente utilizada de uma
forma setorial, ndo s6 pela heterogeneidade do objeto da contratagdo, mas também para satisfazer
uma necessidade especifica de uma determinada entidade publica.

Em Portugal tém sido utilizados diversos instrumentos de contratagdo publica para promogdo de
aquisicdes centralizadas, tais como a criagdo de centrais de compras e os Acordos-Quadro (AQ). Estes
instrumentos, previstos nos paragrafos 59 a 62 dos considerandos da Diretiva n.° 2014/24/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho de 26 de fevereiro de 2014, sdo utilizados na administracao
publica, quer de uma forma descentralizada, quer de uma forma centralizada.

O modelo centralizado em Portugal é promovido por duas entidades publicas, onde a Entidade de
Servigos Partilhados da Administracdo Publica (ESPAP), com um éambito de atua¢do ao nivel do Sistema
Nacional de Compras Publicas, nos termos previstos do Decreto-Lei n.° 37/2007, de 19 de fevereiro,
desenvolve a sua atividade em todo o territério nacional para compras publicas relacionadas com as
utilities e utilities services cujos requisitos técnicos e necessidades sdo comuns a todos os setores da
Administra¢do Publica (AP).

A outra entidade com responsabilidade na definicdo do modelo centralizado é a Servicos Partilhados
do Ministério da Saude, EPE (SPMS), que assume o mesmo papel que a ESPAP mas ao nivel do setor
da saude, sendo que a principal diferenca entre as duas entidades referidas no ambito da contrata¢do
publica, é que a SPMS atua como uma verdadeira central compras, ou seja, ndo disponibiliza apenas
AQ ou Sistemas de Aquisi¢do Dinamicos, como efetivamente compra em nome das entidades do
Ministério da Saude, atuando no mercado como comprador publico no setor da salde, nos termos e
modelo que se apresentara de seguida.

Breve revisao da literatura

Embora no ambito da atividade de compras se tenham importado para a esfera publica as praticas do
setor privado, os objetivos das compras publicas sao diferentes, as exigéncias e condicionantes muito
maiores do que no setor privado (Telgen et a/,, 2007).

A principal diferenca prende-se com o enquadramento legal das compras publicas, onde os atos
praticados sdo passiveis de serem impugnados nos tribunais, explicando de certa forma o motivo pelo
qual os procedimentos de contratacao publica estdo mais orientados para 0 processo e menos para o
resultado (Weele, 2010).

A contratacdo publica, embora que originalmente orientada para o processo, sofre altera¢des sob
influéncia da New Public Management (NPM), onde a importacdo das praticas do setor privado
influenciou a centralizagdo das compras, ndo sé no setor publico da sadde, mas em toda a AP. A
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natureza da contratacdo publica foi-se alterando ao longo das ultimas décadas, conforme se apresenta
na seguinte figura:

Figura 4. Mudanca da natureza da Contratacdo Publica

Processos simples Contratos e relagdes contratuais complexos

Compra de bens SolugGes completas de servigos
Consideragdes de sourcing Decisdes estratégias de negdcio
Baixo valor, baixo risco Valores altos e alto risco
Fungdo de Back Office Estratégia de gestdo centralizada

Armazenagem Just in time

T

Competéncias de nivel basico Competéncias de alto nivel

Fonte: Adaptado de Schapper et al. (2006).

Neste sentido as politicas governamentais de compras publicas permitem estabelecer outros objetivos
estratégicos, que de acordo com Erridge e Mcllroy (2002), podem ser agrupados em: a) objetivos de
regulacao relacionados com a legislacdo; b) objetivos comerciais que abrangem os temas da
concorréncia, economia, eficacia, eficiéncia, onde estd incluido o conceito do value for Money; c)
objetivos socioecondmicos, relacionados com o emprego. O Ultimo objetivo remete para a liga¢cdo do
procurement com a exigéncia de determinados standards relacionados com a forga laboral, tal como
referido por McCrudden (2004), o acesso das pequenas e médias empresas aos concursos publicos,
bem como a preocupacdo com o ambiente (green procurement). Tais objetivos e intera¢Ses podem
ser descritos através de um quadro de interagdo entre as varias vertentes da contratacdo conforme
proposto por Schapper et al. (2006), sistematizado na figura seguinte:

Figura 5. Procurement Management Framework

Policy
Political Agenda
Business outcomes
Regionalisation, etc

Strategic
Management

Performance Process
Management Management

Efficiency Conformance
Effectiveness Regulation
Value-for-money Fair dealing
Management

Fonte: Schapper et al. (2006)
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De acordo com a figura anterior o quadro de atuacdo da contratacdo publica deve ser sempre pautado
através da articulagdo dos trés vértices destes triangulo, onde por um lado temos a agenda politica,
concretizada no Despacho do Senhor Ministro da Salde, a regula¢do que determina o quadro legal de
atuacdo da contrata¢do publica. Por ultimo temos a eficiéncia e eficdcia que no caso da saude se
encontra desde logo plasmada na Lei de Bases da Saude, na redagdo atual promovida pela Lei n.°
95/2019, de 4 de setembro, nos termos da Base 4, sdo identificados um conjunto de fundamentos, que
sustentam a politica em saude, onde, para o efeito do presente trabalho se destaca a gestdo dos
recursos disponiveis que deve ser efetuada de acordo com critérios de efetividade, eficiéncia e
qualidade.

Ainda no ambito desta Lei de Bases, os conceitos da eficacia, eficiéncia voltam a ser plasmados na Base
20, referindo-se esta a principios de atua¢do, como o da sustentabilidade financeira, com o objetivo de
promover uma utilizagdo mais eficiente, eficaz e com qualidade dos recursos publicos disponiveis.

A utilizacdo destes recursos implica a producdo de resultados que sdo mesuraveis ao nivel da
quantidade, eficiéncia e qualidade, que, nos termos Base 4 da lei referida anteriormente, deve ser
divulgada de uma forma transparente.

As politicas governamentais de compras publicas permitem estabelecer objetivos estratégicos,
designadamente trés que podem ser agrupados em objetivos de: regulacdo relacionados com a
legislagdo; comerciais que abrangem os temas da concorréncia, economia, eficacia, eficiéncia, onde
estd incluido o conceito do value for money, e finalmente os objetivos socioeconémicos, relacionados
com o desemprego, saldrio minimo, formacao profissional, o acesso das pequenas e médias empresas
aos concursos publicos, bem como o a preocupagdo com o ambiente green procurement (Erridge &
Mcllroy, 2002).

No que se refere a centralizacdo de compras, de acordo com Pollit, Lynn & Ferlie (2005) apontam como
caracteristica principal a concentra¢do do poder de decisdo e administrativo num Unico sitio, podendo,
de acordo com Dimitri, Piga & Spagnolo (2006) ser estabelecidas pelo menos trés formas de
organizac¢ao:

e Centralizado: O processo de contrata¢do publica é totalmente centralizado quando todas as
decis@es relativas ao que comprar, como comprar e quando comprar estdo afetas a uma Unica
entidade, normalmente uma Central de Compras;

e Descentralizado: O processo de contratacdo publica esta a cargo de entidades publicas, tendo
cada uma a poder de decidir o que comprar, quando comprar e quando comprar;

e Hibrido: O modelo hibrido, consiste no mix dos dois modelos anteriores, apenas algumas
categorias estdo centralizadas, dando a liberdade de se poder contratar de uma forma ndo
centralizada, sendo este modelo o que é aplicado atualmente em Portugal pelas diversas
Centrais de Compras.

A matriz de desenvolvimento da atividade das compras publicas centralizadas tem como objetivo o de
promover economias de escala de forma a obter melhores precos de aquisicao (Trautmann, et al.,
2009). As economias de escala sdo obtidas através da promocdo de processos de aquisicdo com
maiores volumes e padroniza¢do de categorias de bens e servicos através de AQ ou Sistemas de
Aquisicdo Dinamicos, que permitem ndo s6 estabilizar os precos a médio prazo, mas também
padronizar e regular o mercado do ponto de vista da oferta, permitindo assim acrescentar maior valor
a cadeia de valor.
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Modelo legal de contratacdo publica utilizado pela SPMS
Organizacao e abordagem ao mercado

Em Portugal, a centralizagdo das compras publicas tem tido maior destaque na Ultima década, no
seguimento da crise financeira internacional, tendo resultado na sequéncia da implementa¢ao das
medidas propostas pelo Programa de Assisténcia Econdmica e Financeira, um conjunto de acdes
relacionado com as compras publicas, designadamente ao nivel da central.

A matriz de desenvolvimento da atividade de compras centralizadas da SPMS encontra-se sustentada
em matéria de compras publicas num modelo hibrido, de abordagem de mercado, onde sédo
desenvolvidos os Public Framework Agreements, conhecidos no ambito da legislacdo Nacional de
Compras Publicas como AQ, cujo objetivo é o de selecionar um determinado nimero de operadores
de mercado (cocontratantes), para uma determinada categoria de bens ou servi¢os, durante um
periodo de tempo, vinculando esses operadores de mercado a um limite de precos maximos de precos
que podem apresentar, nos procedimentos de aquisicdo (Ca// offs), que as entidades publicas podem
promover individualmente ou centralmente quando as entidades agregadoras assim o promovam.

A Unido Europeia da especial enfoque a contrata¢do publica considerando-a como um instrumento
fundamental para a unificagdo do mercado interno (Albano & Sparro, 2010). A contratacdo publica
centralizada agregada passa a ter destaque ao nivel europeu com o artigo 11° da Diretiva n.°
2004/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, passa a existir a
possibilidade de se contratar através da uma central e compras com recurso a um AQ.

A nova Diretiva n.° 2014/24/EU do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro, nos termos
do considerando n.° 59 e seguintes, estabelece a separacdo entre a agregacao e a centralizagdo. De
acordo com Piga (2018) é apresentada a distin¢do entre a centralizacdo e a agregac¢do, na medida em
que a centralizacdo esta relacionada com a defini¢do de Public Procurement Framework Agreement,
ou seja, a elaboragdo de AQ, sendo que a agregacdo esta ligada ao conceito de quantidade, ou
tamanho dos lotes dos procedimentos.

Esta nova Diretiva Comunitaria promove os Sistemas de Aquisi¢do Dinamicos, tendo ajustado as regras
aplicaveis a este instrumento de contrata¢cdo de modo que as entidades adjudicantes possam tomar
partido deste instrumento. Nos termos do artigo 37° da Diretiva referida no paragrafo anterior, torna-
se assim um dos instrumentos possiveis de utilizagdo no ambito das compras centralizadas, sendo que
a SPMS ja elaborou e tem em vigor Sistemas de Aquisi¢do Dinamicos (SAD) nas areas transversais para
o setor da Saude.

Conforme ja referido anteriormente em 2010 é criada a SPMS enquadrada no setor publico
empresarial do Estado, nos termos do Decreto-Lei n.° 19/2010[1], de 22 de mar¢o, com atribui¢8es de
prestacao de servicos partilhados especificos no setor da saude, nas areas das compras e logistica,
financeira e recursos humanos para o SNS. No ambito das compras a sua missdo foi estabelecida na
centralizacdo, otimizagdo e racionaliza¢do da aquisicdo de bens e servicos, passando a ter atribui¢cdes
na definicdo da estratégia de compras, procedimento pré-contratuais, contratacdo publica, logistica,
pagamentos e monotorizacdo de desempenho.

Na area da Salde, foi publicada a Portaria n.° 55/2013[2], de 7 de fevereiro, que procede a defini¢do
das categorias de bens e servicos abrangidos nas atribui¢des da SPMS, na qualidade de central de
compras, para celebragdo de contratos publicos de aprovisionamento e a concretizacdo dos termos
em que sera efetuada a contratacdo da aquisicdo de bens e servicos ao seu abrigo.
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O modelo de gestdo de compras publicas da SPMS é o modelo hibrido representado na seguinte
Figura:

Figura 6. Modelo hibrido de Contratagao Publica da SPMS

Modelo SPMS

Centralizado Centralizado Agregado
Agregado
Desenvolvimento de A SPMS compra ao A SPMS compra para Cada unidade de satide
Acordos Quadro e abrigo dos AQ s e SAD 's todas as instituigbes desenvolve o seu
Sisternas de Aquisicio para todas as usando outros procedimento de
Dindmicos instituigdes instrumentos de aquisigdo
contratagio

Cada unidade de saide
compra ao abrigo dos

AQ e SAD I\(@}‘ @ % &

Fonte: Elaboragdo propria a partir da Portaria n.° 55/2013 de 7 de fevereiro, conjugado com o Decreto-Lei n.° 19/2010, de 22 de
margo

O modelo Centralizado diz respeito apenas ao desenvolvimento de AQ e Sistemas de Aquisi¢do
Dinamicos, sendo a atividade da SPMS é direcionada para as questdes da avaliacdo do mercado,
estabelecimento de requisitos técnicos.

Esta atividade é realizada em conjunto com peritos de outras institui¢cdes, cujo objetivo é regulamentar
a compra, através da normalizacdo dos requisitos técnicos do produto ou servico a adquirir,
selecionando os operadores do mercado que estejam em condi¢cdes de fornecer esses bens ou
servicos. Desta forma sdo vinculados os operadores de mercado selecionados aos requisitos técnicos
exigidos e a precos maximos durante o periodo de vigéncia do AQ.

Posteriormente as entidades do SNS desenvolvem os respetivos procedimentos de aquisicdo ao abrigo
dos AQ convidando todos os operadores de mercado selecionados nesse AQ a melhorar a sua
proposta do ponto de vista do preco.

No AQ os fornecedores sao selecionados para um periodo de 36 meses a 48 meses, ficando vinculados
durante este periodo a ndo poderem apresentar precos superiores aos precos maximos (podem
apresentar inferior), os produtos apresentados devem ser iguais durante o periodo, apenas podem
substituir a sua oferta por outros produtos iguais ou semelhantes ndo podendo alterar o preco.

Para os SAD o processo é igual com a diferenca face ao AQ onde podem entrar novos fornecedores ao
longo do periodo de dura¢do do SAD (36 a 48 meses), contudo os produtos trazidos pelos novos
fornecedores devem ser homogéneos relativamente aos ja selecionados por outros fornecedores que
ja tenham sido selecionados.

O processo de formacdo de um AQ ou de um SAD é o processo igual ao de um Concurso Publico com
publicidade internacional, que demora em média entre 6 e 9 meses a ser concluido, ou seja, este prazo
ndo se refere as compras efetivas efetuadas posteriormente ao abrigo destes instrumentos, mas sim,
tempo de criagdo desses mesmos instrumentos.
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Apresenta como vantagens a celeridade do processo de compra promovido ao abrigo do AQ ou SAD,
ndo é necessario elaborar caderno de encargos, uma vez que os requisitos técnicos ja foram definidos,
podendo esquematicamente apresentar estes dois instrumentos conforme as seguintes figuras:

Figura 7. Processo do Acordo-Quadro

12 Fase 22 Fase
Selecdo de operadores econdomicos existentes no mercado Call - Oft
‘ Acordo Quadro ]
Periodo de vigéncia até 4 anos Entidades adjudicantes

®e © A

‘..ﬂ.:—A

© cowm | A A

Operadores acondmicos

Fonte: Adaptado da legislacdo

Figura 8. Fases do Sistema de Aquisi¢do Dinamico

Qualificagdo e Sele¢do de operadores econémicos existentes no mercado

Operadores econémicos

SAD
Periodo de vigéncia até 4 anos
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Entidades adjudicantes

O
©
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Fonte: Adaptado da legislacdo

No modelo Centralizado Agregado, a SPMS ao abrigo dos AQ desenvolve processos de aquisi¢do para
um conjunto de instituicdes, agindo em representacdo das mesmas, atuando no mercado como
central de compras.

MINISTERIO DA SAUDE | DIRECAO-GERAL DA SAUDE PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DA ESTRATEGIA DE ACESSO A PSCI 70



No modelo Agregado, a SPMS atua como central de compras, mas o instrumento de contratacao
utilizado ndo é o AQ ou SAD, utilizando outros instrumentos de contratacdo publica como o concurso
publico.

O modelo Livre é utilizado pelas instituicbes para adquirir bens ou servicos que ndo estejam
contemplados nos outros trés modelos, sendo que cada instituicdo desenvolve os seus préprios
processos de aquisi¢ao.

O processo de compra centralizado e ou agregado

O processo de compra centralizado e ou agregado para a compra de todos os medicamentos e
dispositivos médicos tem inicio em junho de cada ano econémico, onde sdo solicitadas estimativas
quantitativas de produtos e servigos para o ano seguinte.

Todas as entidades do Ministério da Salde sdo convidadas a enviar para a SPMS as suas necessidades
até final da primeira quinzena de julho. Durante o més de julho, a SPMS procede & andlise das
necessidades quantitativas e analisa os pregos unitarios reportados, o comportamento do mercado, e
fixa o preco unitario para cada bem ou servico, de forma a quantificar do ponto de vista financeiro a
compra.

Em agosto, a SPMS envia para todas as entidades as suas estimativas quantitativas desta feita
valorizadas do ponto de vista financeiro e solicita as entidades os respetivos documentos financeiros
necessarios a autoriza¢do da despesa. A escolha do més de agosto ndo é inocente uma vez que é neste
més que toda da AP entrega a sua proposta de orcamento a Dire¢do-Geral do Orcamento (DGO).

Uma vez rececionados os documentos necessarios a autorizacdo da despesa, a SPMS envia ao
coordenador de programa orcamental da salde, que é a Administracdo Central do Sistema da Saude,
I.P., uma proposta de Portaria de Extensdo de Encargos, proposta esta que contem os seguintes
documentos legais:

e Andlise da evolu¢do quantitativa das compras dos Ultimos quatro anos por bem ou servico
agrupados em categorias;

e Andlise da evolucdo financeira das compras dos Ultimos quatro anos por bem ou servico
agrupados em categorias;

e Declaracdo de compromisso relativo ao atestar que a verba se encontra prevista no
or¢camento de estado do ano seguinte;

e Inscricdo do Sistema Central de Encargos Plurianuais da DGO;

e Mandato Administrativo exarado pelos respetivos Conselhos de Administracdo das entidades.

Apbs a aprovacao da respetivas Portarias de Extensao de Encargos, enquadradas nos termos do artigo
22° do Decreto-Lei 197/99, de 8 de junho (em vigor), conjugado com a Lei dos Compromissos e
Pagamentos em Atraso, Lei n.° 8/2012, de 21 de fevereiro, conjugado ainda com o seu regime Decreto-
Lei n.° 127/2012, de 21 de junho. Esta matéria relacionada com o ciclo da autorizacdo da despesa sera
tratada em detalhe em ponto préprio do presente estudo.

Neste sentido de forma a melhor se compreender o ciclo contratual da SPMS anteriormente referido,
modelou-se para o efeito as varias fases que constam na seguinte figura:
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Figura 9. Processo de aquisi¢cdo centralizado e/ou agregado.
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Fonte: Adaptado da legislacdo
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De uma forma simplificada, ilustra-se o fluxo da compra agregada conforme a seguinte figura:

Figura 10. Resumo Simplificado do Processo de Agregacdo na SPMS.

TUTELAS

MERCADO

Fonte: Adaptado da legislagdo

Na figura anterior na tarefa 1, identificam-se a agregacdo das necessidades das diversas entidades
identificadas pela letra H, bem como a validacao financeira dos pressupostos da compra.

A tarefa 2 representa a recolha da aprovac¢do da despesa, quer do ponto de vista do montante quer
do ponto de vista da plurianualidade através da ACSS.

A Tarefa 3 por sua vez esta relacionada com o langamento do processo de aquisi¢do, que ja inclui uma
andlise estratégica da compra a efetuar, sendo que o procedimento de aquisi¢do corre na totalidade
numa plataforma eletrénica de contrata¢do publica.

Uma vez adjudicada a SPMS promove na tarefa 4, a outorga dos contratos entre as entidades (H) e o
adjudicatario (concorrente a quem foi adjudicado o concurso).

Apbs a outorga dos contratos, a execu¢do material e financeira destes é da inteira responsabilidade
das entidades (H).

Os tipos de procedimento de aquisicao

Os tipos de procedimento de contratagdo legalmente previstos sdo os previstos no Decreto-lei n.°
18/2008, de 29 de janeiro (Cédigo dos Contratos Publicos), e as suas 19 alterac8es, sendo a Ultima
datada de 7 de novembro de 2022, promovida pelo Decreto-Lei n.° 78/2022, de 07 de novembro.
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Neste sentido os tipos de procedimento de aquisi¢do ordinarios estdo previstos no artigo 16° do
Codigo dos Contratos Publicos (CCP) sdo os seguintes:

e Ajuste direto (AD);

e Consulta prévia (CPrev);

e Concurso publico (CP);

Concurso limitado por prévia qualificacdo;

Procedimento de negociacao;
e Dialogo concorrencial;

Parceria para a inovacao.

Para os procedimentos especiais de contratacdo publica identificam-se os seguintes:

e Acordos-quadro, nos termos do artigo 251° a 266° do CCP;

e Sistemas de Aquisicdo Dinamicos, nos termos do artigo 237° a 241° do CCP;
e Sistemas de Qualificacdo nos termos do artigo 245° a 250° do CCP;

e Concurso de Concegdo nos termos do artigo 219° a 236° do CCP.

No ambito do tipo de procedimentos ordinarios podemos identificar a utilizagdo dos primeiros 3 de
acordo com dois eixos, um relacionado com a concorréncia e outro relacionado com a necessidade de
abertura concorrencial, esquematizado de acordo com a seguinte figura:

Figura 11. Rela¢do do tipo de procedimento com o valor e a concorréncia
'y

Valor

k4

Concorréncia

Fonte: Adaptado da legislagdo

O ajuste direto, é o procedimento mais simples, que consiste no convite de apenas um operador
econdmico para apresentar proposta (até 20.000€), sem prejuizo do regime simplificado. A consulta
prévia obriga ao convite no minimo de 3 operadores econdmicos para apresentar proposta (até
75.000%€).

O Concurso Publico é a forma mais aberta de promog¢do da concorréncia, onde é anunciado ao
mercado a intencdo de comprar um bem ou servi¢o cujas caracteristicas e modo de fornecer se
encontram plasmado no Programa de Concurso e Caderno de Encargos. Neste instrumento,
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independentemente do valor, ndo sdo efetuados convites a apresenta¢do de propostas, é anunciado
através do Diario da Républica e Jornal Oficial da Unido Europeia da intencdo de contratar, dando assim
oportunidade de apresentagdo de proposta qualquer potencial interessado em fornecer.

O concurso limitado por prévia qualificacdo é decomposto em duas fases. A primeira fase diz respeito
a selecdo dos concorrentes, onde a entidade adjudicante pode em primeiro lugar limitar o tipo
operadores econémicos que possam ser eventuais concorrentes (candidatos). Aqui sdo exigidos
requisitos relativos as caracteristicas relativas aos préprios operadores econémicos e ndo relativos aos
bens e servigos que se pretendam adquirir como os previstos no artigo 165° do CCP. A segunda fase
consiste em convidar as empresas pré-selecionadas a apresentar proposta.

O procedimento de negociagdo segue os tramites previstos no artigo 193° a 196° do CCP, seguindo as
regras de um Concurso Limitado por Prévia Qualificacdo, onde existe uma negocia¢do para melhoria
das propostas apresentadas, sendo que a negociagao apenas incide na componente que é submetida
a concorréncia.

O Dialogo Concorrencial é utilizado quando as necessidades das entidades adjudicantes ndo possam
ser satisfeitas sem que para tal tenham de proceder a adaptagao de solu¢Bes que estejam disponiveis
no mercado, ou seja nos termos previstos no artigo 29° do CCP. Este tipo de procedimento obedece
ao previsto no artigo 204° a 218° do CCP.

A Parceria para a Inovacdo, é um tipo de procedimento de contratacdo que se utiliza apenas quando
se pretenda que sejam realizadas atividades de investigacdo e o desenvolvimento de bens ou servigos
com vista a sua aquisicdo posterior, nos termos do artigo 30°-A do CCP. Estamos, portanto, perante o
processo formal de compra de desenvolvimento e ndo de um produto que ja exista no mercado. A
Parceria para inovagao segue os tramites previstos no artigo 218°-A a 218°-C do CCP.

Quanto aos instrumentos especiais de contratacdo publica ja foram apresentados os AQ e os SAD, pelo
gue os restantes ndo tém utilizacdo pratica para o objeto do presente estudo.

Compras de inovacao

Conforme ja referido anteriormente, e tendo em consideragdo que o objetivo do presente estudo se
prende com a compra de novos dispositivos j& existentes no mercado, facilmente chegamos a
conclusdo que ndo se trata de utilizar um tipo de procedimento de inovacdo previsto no cédigo. Como
ja referido, os tipos de procedimento previstos no CCP relativos ao desenvolvimento da inovagdo séo
o Didlogo Concorrencial e a Parceria para Inovacdo, onde o primeiro esta relacionado com a adaptagdo
e uma tecnologia ja existente a uma necessidade e o segundo com o desenvolvimento de uma nova
tecnologia.

A compra dos novos dispositivos médicos, ndo se enquadra em nenhum destes dois tipos de
procedimentos, uma vez que estes ja existem no mercado, ndo sendo necessarios O seu
desenvolvimento nem a sua adaptacdo, pelo que todos os outros tipos de procedimento sdo validos
do ponto de vista legal para promover a sua aquisi¢do. A inovagdo como processo de compra pode ser
esquematizado conforme a seguinte figura:
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Figura 12. Processo de compra publica de inovagdo.
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Fonte: Luthje, C. (2021) in Public Procurement Excellence Programme 2021

0 modelo legal de financiamento das compras agregadas e centralizadas

O modelo de financiamento das compras encontra-se sustentando no orcamento de cada uma das
entidades agregadas, ndo existindo, portanto, um orcamento central para o efeito, sendo cada
entidade responsavel pela cabimentacdo, compromisso, contrato, execu¢do contratual e pagamento
da sua parte que consta no processo de aquisi¢cdo. Dito de outra forma um processo de compras
agregado sendo ou ndo centralizado da origem a tantos contratos quantas entidades nele tenham
participado, sendo cada contrato outorgado individualmente.

No ambito da autoriza¢do da despesa importa em primeiro lugar proceder ao seu enquadramento de
acordo com dois tipos. O primeiro relacionado com o montante e o segundo com a plurianualidade,
ou seja, para mais do que um ano econémico ou em ano diferente que ndo seja o da sua realizacéo.

Autorizacdo do montante da despesa

A competéncia para a autorizagdo de despesa encontra-se prevista em trés regimes diferentes, onde
de acordo com o artigo 17° do Decreto-Lei n.° 197/99, de 8 de junho, sdo competentes para autorizar
despesa no proprio ano econémico:

e Até 99.759,58€, os Diretores-Gerais ou equiparados e 0s 6rgdos maximos dos servicos com
autonomia administrativa;

e Até 199.519,16 €, os 6rgdos maximos dos organismos dotados de autonomia administrativa
e financeira, com ou sem personalidade juridica;

o Até 3.740.984,23€, os Ministros;

o Até 7.481.968,46€, 0 Primeiro-Ministro;

e Sem limite, o Conselho de Ministros.
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As despesas devidamente discriminadas incluidas em planos de atividade que sejam objeto de
aprovacao ministerial podem ser autorizadas:

e Até 149.639,37%, pelos Diretores-Gerais ou equiparados e pelos 6rgaos maximos dos servicos
com autonomia administrativa;

o Até 299.278,74€, pelos Orgdaos maximos dos organismos dotados de autonomia
administrativa e financeira, com ou sem personalidade juridica.

As despesas relativas a execu¢do de planos ou programas plurianuais legalmente aprovados podem
ser autorizadas:

e Até 498.797,90%€, pelos Diretores-gerais ou equiparados e pelos érgaos maximos dos servigos
com autonomia administrativa;

e Até 997.595,79€, pelos oOrgaos maximos dos organismos dotados de autonomia
administrativa e financeira, com ou sem personalidade juridica;

e Sem limite, pelos ministros e pelo Primeiro-Ministro

Para os institutos pubicos, que é o caso das Administracdes Regionais de Saude, a competéncia para
autorizar despesa encontra-se estabelecida nos termos do n. °2 e 3 do artigo 38° da Lei n.° 3/2004, de
15 de janeiro (Lei-Quadro dos Institutos Publicos), que é de 3.740.984,23€ (para o caso em analise
identificam-se as ARS).

Para as entidades publicas empresariais, o regime de autoriza¢do de despesa encontra-se plasmado
no artigo 25° do Decreto-Lei n.° 133/2013, de 3 de outubro (Regime Juridico do Setor Publico
Empresarial), os Conselhos de Administra¢do (CA) tém competéncia para autorizacdo de despesa para
o préprio ano econémico, igual a de todo o orcamento anual de despesa, assim, se 0 orcamento para
um determinado ano for de 400.000.000€ o CA é competente para autorizar despesa até esse
montante (para o caso identificam-se Hospitais, E.P.E. e ULS).

Autorizacdo de despesa plurianual

De acordo com o referido anteriormente, entendeu o legislador estabelecer limites para autorizacdo
da despesa indexado ao tipo de institui¢do, sendo que partimos das Dire¢des-Gerais, passando pelos
Institutos Publicos e terminando no Setor Empresarial do Estado. Contudo, uma coisa é a competéncia
para autorizar despesa que seja executado no préprio ano em que é assumida, outra coisa é autorizar
despesa com impacto plurianual.

O legislador para efeitos de condi¢do prévia para autorizar a despesa ou lancamento de procedimento
de aquisicao, definiu nos termos do artigo 22° do Decreto-Lei n.° 197/99, de 8 de junho, que a abertura
de procedimento relativo a despesas gue deem lugar a encargo orcamental em mais de um ano

econémico ou em ano que ndo seja o da sua realizacdo, designadamente com a aquisi¢do de servigos
e bens através de locacdo com opgdo de compra, locacdo financeira, locacdo-venda ou compra a
prestacdes com encargos, ndo pode ser feita sem prévia autorizacdo conferida em portaria conjunta
do Ministro das Financas e do respetivo Ministro da tutela. Os contratos e as portarias a que se refere

o numero anterior devem fixar o limite maximo do encargo correspondente a cada ano econémico.

Do ponto de vista interpretativo os encargos or¢gamentais em mais de que um ano econémico sdo
todos aqueles que ddo origem a contratos com durag¢do superior a um ano econémicos, ou seja, no
minimo dois anos. Como encargos em ano que ndo seja o da sua realizacdo temos os contratos cuja
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abertura de procedimento acontece no ano anterior ao do inicio da sua execucdo (exemplo: processo
de aquisi¢do iniciado em outubro de 2022 para inicio de fornecimento em 2023).

As excecOes a esta regra encontram-se espalhadas no ordenamento juridico portugués, sendo a
principal contida nas alineas a) e b) do n°1 do artigo 22° do DL citado anteriormente, para existir a
dispensa da referida autoriza¢do a conferir por portaria, a despesa a realizar tem de resultar de planos
ou programas plurianuais legalmente aprovados e os seus encargos nao excedam o limite de
99.759,58€ em cada um dos anos econdmicos seguintes ao da sua contracdo e o prazo de execugao
de trés anos.

Mais tarde no ambito do Programa de Assisténcia Econémica e Financeira, foi publicado a Lei n.°
8/2012, de 21 de fevereiro (Lei dos Compromissos e Pagamentos em Atraso, LCPA), que aprova as
regras aplicaveis a assuncdo de compromissos e aos pagamentos em atraso das entidades publicas.
Esta Lei foi objeto de regulamentacdo através do Decreto-Lei n.° 127/2012, de 21 de junho, que por
sua vez reforca o ja referido no DL n.° 197/99, de 8 de junho (RLCPA).

Para efeitos da compreensdo de compromissos, entendeu o legislador nos termos do artigo 3° da Lei
n.° 8/2012, de 21 de fevereiro, esclarecer que sao as obrigac8es de efetuar pagamentos a terceiros em
contrapartida do fornecimento de bens e servicos ou da satisfacdo de outras condi¢des. Os
compromissos consideram-se assumidos quando é executada uma acdo formal pela entidade, como
sejam a emissao de ordem de compra, nota de encomenda ou documento equivalente, ou a assinatura
de um contrato, acordo ou protocolo, podendo também ter um carater permanente e estar associados
a pagamentos durante um periodo indeterminado, nomeadamente salarios, rendas, eletricidade ou
pagamentos de presta¢des diversas.

Outra das excecdes a regra encontra-se prevista no n.° 5 do artigo 11° do RLCPA, onde para o caso dos
institutos publicos de regime especial, das instituicdes de ensino superior publicas de natureza
fundacional e das entidades publicas empresariais que ndo tenham pagamentos em atraso, a

competéncia para a assung¢do de compromissos plurianuais que apenas envolvam receita prépria e ou
receitas provenientes de cofinanciamento comunitario é do respetivo érgdo de dire¢ao.

Para as compras de valor igual ou inferior a 99.759,58€, embora ndo necessite de Portaria de Extensdo
de Encargos (envolve duas tutelas, Saude e Financas) terd sempre de obter Despacho da respetiva
tutela, sendo que essa competéncia para autorizar despesa pode ser dada por parte dos membros do
Governo responsaveis pela area das financas e da tutela mediante despacho genérico, conjunto ou
individual nos termos do n.° 2 do artigo 11° do RLCPA.

Mais excec¢do a este regime encontram-se previstos no Decreto-Lei n.° 53/2022, 12 de agosto (Decreto-
Lei de Execuc¢do Orcamental), nos termos dos seus artigos 45°, 46° e 47°.

Estas regras aplicam-se a todas as entidades publicas independentemente na sua forma ou natureza
juridica, onde até no setor empresarial do estado, nos termos da alinea b) do nimero 5 do artigo 25°
do Decreto-Lein.° 133/2013, de 3 de outubro, a celebracdo de todo de todo e qualguer ato ou negécio
juridico do qual resultem para a empresa responsabilidades financeiras efetivas ou contingentes que

ultrapassem o orcamento anual, carecem sempre de autorizagdo prévia do titular acionista , que no

caso das entidades da Saude sao a tutela da Saude e a tutela das Finangas.

De facto, o tema das autoriza¢8es relativas a plurianualidade tem sido bastante debatida nos ultimos
anos. De acordo com Sanchez (2020), Sérvulo Correia atribuia a decisdo de contratar a fun¢do do ato
inicial do procedimento, sendo que Marcelo Rebelo de Sousa reconhecia que a decisdo interna de
recorrer a um determinado tipo procedimental constitui justamente o momento inicial desse
procedimento.
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J& Mario Esteves de Oliveira e Rodrigo Esteves de Oliveira (2011) sugeriam que o momento relevante
consistiria na exteriorizagao da decisdo interna através da publicacdo de andncio ou envio de convite.

O Cddigo dos Contratos Publicos veio encerrar este debate através da regra prevista no n.° 1 do artigo
36°, "0 procedimento de formacdo de qualquer contrato, inicia-se com a decisdo de contratar, a
qual deve ser fundamentada e cabe ao 6rgdo competente para autorizar a despesa inerente ao
contrato a celebrar, podendo essa decisdo estar implicita nesta ultima”

Neste sentido, de acordo Sanchez (2020), o momento zero do procedimento pré-contratual exige da
entidade adjudicante a realizacdo e em simultaneo de varias op¢des quanto ao contrato a celebrar,
assumindo o cumprimento de formalidades adicionais que extravasam a definicdo do objeto

contratual:

Identificacdo da necessidade de interesse publico que justifica a celebracdo do contrato;

2. Sujeicdo ao regime legal de autorizacdo de despesa publica constantes dos artigos 16° e
seguintes do DL 197/99, de o de junho;

3. Otipo de procedimento a adotar.

Estamos portando uma obriga¢do procedimental tripla da entidade adjudicante que esta satisfeita
logo que:

e Se verifique a emissdo de um ato expresso de autorizacdo da despesa publica inerente a
celebragdo de um contrato;

e O objeto do contrato a celebrar seja determinado por referéncia a uma necessidade relevante
de interesse publico sujeito a uma suficiente fundamentacgéo;

e Adecisdo de autorizacdo da despesa seja acompanhada da op¢do expressa quanto ao tipo de
procedimento selecionado e da fundamentacdo aquando da sua escolha.

Existiam no passado equivocos quanto a conexdo material entre os regimes de contratacdo publica e
de autorizacdo de despesa regulados até 2008 pelo DL 197/99 de 8 de junho, uma vez que 0 mesmo
diploma regulava duas realidades diversas:

a. Definicdo da competéncia para autorizacdo da realizacdo da despesa - estabelece as regras e
competéncias de legalidade financeira;

b. Procedimentos a adotar para a formacdo de contratos - estabelece o regime da contratacao
publica.

A circunstancia de as duas matérias serem reguladas num Unico diploma veio generalizar a convicg¢ao
de que a desaplicagdo excecional do regime de contratacdo publica teria o alcance de dispensar a
obediéncia a todas as regras do DL 197/99 de 8 de junho.

Foi esse equivoco que levou o legislador em 2008 a abdicar de regular a competéncia para a pratica
dos atos iniciais do procedimento, revogando o DL n. ° 197/99, de 8 de junho, mantendo em vigor os
artigos 16° a 22° e 29, precisamente os artigos que regulam o regime de autoriza¢do da despesa.

Esta revogacao implica que o ambito da desaplicacdo do DL 197/99, de 8 de junho, ao setor empresarial
do estado caia, passando este setor a estar abrangido pelos artigos 16° a 22° e 29° do mesmo diploma.
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Cumpre comecar por distinguir os dois tipos de controlo financeiro da plurianualidade que se
consubstanciam nas autoriza¢des prévias mencionadas anteriormente.

A Portaria de Extensao de Encargos encontra-se prevista no artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 197/99, de 8
de junho, como uma condicdo a que o ato de autorizacdo de despesa com impacto plurianual esta
sujeito, pelo que a Portaria de Extensdo de Encargos (PEE) tem de ser prévia a decisdo de contratar e

de autorizacdo da despesa prevista no n.° 1 do artigo 36.° do CCP.

Estamos, pois, num momento anterior ao inicio do procedimento pré-contratual gerador de despesa
com impacto plurianual. Assim, podemos apelidar esta autorizagdo prévia - consubstanciada na PEE -
de controlo inicial da plurianualidade.

Nos termos da aliena a) do artigo 3° da LCPA “Os compromissos consideram-se assumidos quando é
executada uma acdo formal pela entidade, como sejam a emissdo de ordem de compra, nota de
encomenda ou documento equivalente, ou a assinatura de um contrato, acordo ou protocolo”.

Neste sentido a autorizacdo prévia por decisdo conjunta ndo tem de ser prévia a decisdo de contratar
e de autorizagdo da despesa - apenas tem de ser prévia a celebracdo do contrato (ou a emissdo de
ordem de compra, nota de encomenda ou documento equivalente, nomeadamente nos casos em que
o contrato ndo é reduzido a escrito).

Podemos, pois, estar num momento ja muito préximo do fim do procedimento pré contratual. Assim,
esta autorizagdo prévia, por decisdo conjunta, pode ser apelidada de controlo final da plurianualidade.

Apesar destas fases e respetivos controlos ndo se confundirem, o n.° 1 do artigo 11.° da RLCPA permite
que a PEE tenha uma dupla fun¢do: por um lado, que exerca o controlo inicial da plurianualidade
(consubstanciado na autoriza¢do prévia do ato de autorizagdo da despesa com impacto plurianual,
prevista no artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 197/99, de 8 de junho); por outro lado, que valha também
como controlo final da plurianualidade (consumindo a figura da autoriza¢do prévia da assung¢do de
compromissos plurianuais, prevista na alinea a) do n.° 1 do artigo 6.° da LCPA).

Ou seja, sempre que o controlo inicial da plurianualidade seja exercido através de PEE, considera-se
que o controlo final da plurianualidade é efetuado “mediante aprovagao e assinatura dessa portaria”.

De acordo com o disposto no n.° 1 do artigo 11.° da RLCPA, a dupla funcdo da PEE sé se verifica se o
membro do Governo responsavel pela area das finangas nela tiver participado.

Analise de outros modelos e sua aplicabilidade dos referidos dispositivos médicos

De referir que todos os modelos de aquisicdo ja referido anteriormente ja sdo utilizados para adquirir
mais de 53 categorias de medicamentos e dispositivos médicos dos quais se destacam, pacemakers,
stents, desfibrilhadores implantaveis e inclusivé os dispositivos de PSCI, cujo volume de aquisi¢do
agregada representou em 2022 cerca de 1,2 mil milh8es de euros.

Existe um outro modelo atualmente utilizado nos Cuidados Técnicos Respiratérios Domiciliarios (CRD),
que consiste na criacdo de um contrato de aprovisionamento semelhante a um AQ, onde sdo
selecionados os operadores econémicos de acordo com regras e pregos e sao os utentes que escolhem
livremente o seu prestador de servi¢o dentro daqueles que foram previamente selecionados. Estamos
aqui no dominio das conveng¢des onde a aquisicdo é feita nos termos previstos na alinea a)do n.° 1 do
artigo 4° do Decreto-Lei n.° 139/2013, de 9 de outubro, seguindo os tramites previstos nos nimeros 6,
7 e 8 do artigo referido anteriormente.
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O modelo dos CRD encontra-se enquadrado nos termos da alinea V) do niumero 1 do artigo 11° do
Codigos dos Contratos Publicos (CCP), querendo isto dizer que a segunda parte do CCP (ou seja, a
formalidade da contratacdo, o tipo de procedimento, a forma de apresentar propostas, etc), é efetuada
com as necessarias adapta¢des nos termos previstos nos artigos 250°- B e 250-C do CCP.

A aliena v) do artigo 11° do CCP identifica quais as tipologias de bens ou servicos, que, ndo estdo
sujeitas as formalidades ditas tradicionais dos processos de contrata¢do, através do anexo IX do CCP,
sendo que este anexo procede entdo a identificagdo destas categorias através da codificagao CPV.

A codificagdo dos CPV é feita pela Comissdo Europeia nos termos do Regulamento (CE) n.° 213/2008 a
Comissao, de 28 de novembro de 2007, que altera o Regulamento (CE) n.° 2195/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho, relativo ao Vocabulario Comum para os Contratos Publicos (CPV), e as Diretivas
do Parlamento Europeu e do Conselho 2004/17/CE e 2004/18/CE, relativas aos processos de
adjudicacdo de contratos, no que respeita a revisdo do CPV. A codificagdo de servigos relativa a area
da saude encontra-se prevista no anexo IX do CCP conforme o seguinte: Servicos de médicos do cédigo
850000000-9 ao codigo 85323000-9.

No intervalo de cédigos referidos anteriormente encontra-se o codigo 85111700-7 referente aos
servicos de oxigeno terapia, ndo existindo, portanto, nada em especifico relativamente a
endocrinologia ou até mesmo referéncia a diabetes neste intervalo de cédigos.

A codificacdo em matéria da diabetes é feita ao nivel europeu que neste regulamento através do codigo
33652200-7 - Medicamentos usados na terapéutica endécrina e do codigo 33615000-4 -
Medicamentos utilizados na diabetes. De acordo com estes cédigos, ambos comegados por 3,
facilmente se verifica que os dispositivos PSCI e respetivos consumiveis estdo fora da opgdo prevista
pelo anexo IX do CCP, mas também da propria Diretiva Comunitaria nos termos do artigo 74° da
Diretiva 2014/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 26 de fevereiro de 2014, remetendo
este artigo para o Anexo XIV da Diretiva.

Ora o anexo IX do CCP é a cépia do anexo XIV da Diretiva Europeia, logo, a alteragdo deste anexo do
CCP implicaria, que em primeiro lugar, existisse uma altera¢do da Diretiva Europeia.

Para além do anteriormente referido o modelo dos CRD, prevé que a atualizacdo de equipamentos
seja feita desde que o valor inicial ndo seja ultrapassado, querendo isto dizer que apenas existem
substitui¢des por descontinuidade de fabrico sem introdugdes tecnolégicas significativas.

Mesmo assim o modelo dos CRD implica um longo concurso publico para a formagdo de Contrato
Publico de Aprovisionamento, e ndo um AQ, sendo disto exemplo, os trabalhos preparatérios de
renovagdo do atual CPA que levaram 9 meses a desenvolver, tendo tido o concurso publico
internacional, uma fase de apresentac¢do de propostas.
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ANEXO IlI. PRECOS

Para o cédlculo de estimativa de impacto/encargos SNS foram considerados os seguintes precos,

atualmente em vigor:

Tabela 29. Precos atualmente em vigor.

Portarian.2 187/2022, de 22/07 Preg¢o compreensivo
Tipo e subtipo de PSCI Aquisi¢do 1.2 ano Aqusi:iggf:]t—:snos Doentes Novos Isj:geur]i::netn;
Tipo 1 - PSCI - Débito Normal 1200,00 € 850,00 € 1516,00 € 1 088,00 €
Sub-Tipo 2B - Microbomba 3300,00 € 2479,17 € 3908,00 € 2782,00€
Sub-Tipo 3 B - Hibridas 6723,31€ 3768,45 € 7 410,00 € 4441,00 €

— Aquisicdo 1.° ano: este valor contempla um dispositivo PSCI, consumiveis para PSCl para um

periodo de 12 meses e CGM para um periodo de 12 meses.

— Aquisicdo - Anos seguintes: este valor contempla consumiveis para PSCI para um periodo de 12
meses e CGM para um periodo de 12 meses.

— Preco compreensivo - Utentes novos: este valor contempla um dispositivo PSCI, consumiveis para

PSCI para um periodo de 12 meses, CGM para um periodo de 12 meses e protocolo de cuidados
definido pela DGS.
— Preco compreensivo - Utentes em seguimento: este valor contempla consumiveis para PSCl para

um periodo de 12 meses, CGM para um periodo de 12 meses e protocolo de cuidados definido pela
DGS.

1._Modelo Tradicional - Compra agregada de dispositivos e consumiveis

Para o calculo do impacto/encargos do SNS, foram considerados os pregos atualmente em vigor.

2. Modelo Hibrido 1 - Compra agregada de dispositivos e dispensa dos consumiveis em farmacia

Tendo em consideracdo os pregos atualmente em vigor foi calculado o preco individual do dispositivo
PSCl e dos consumiveis (PSCl e CGM);

Aos precos calculados acresce o seguinte:

— Um valor de fee/Margem utilizando as margens de comercializacdo (armazenista e farmacia)
aplicaveis aos medicamentos, de acordo com a alinea f) do artigo 12.° da Portaria n.° 195-C/
2015, de 30 de junho;

— Um valor de fee/Margem utilizacdo de margens de comercializa¢do fixas: 7,5€ para o
armazenista e 15€ para a farmacia.
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Tabela 30. Calculo de precos para o modelo hibrido 1.

Prego « Fee/margens

Prego compreensivo - Ajustado ao modelo

Margens - Medicamentos

Margens - Fixas

Tipo e subtipo de PSCI

PSCI (PVA) Consumlvels (PVA)

Consumiveis (PVA)/
trimestre

Utentes Novos

Utentes em
seguimento

PSCI Consumfvels Pscl

Consumfvels

Tipo 1 - PSCI - Débito Normal

350,00 € 850,00 €

212,50 €]

316,00 €

238,00 €

0,00 €] 35,06 €

0,00 € 22,50€

Sub-Tipo 28 - Microbomba

820,83 € 247917 €

619,79 €]

608,00 €

302,83 €

0,00€ 77,87¢€

0,00 €| 22,50€

Sub-Tipo 3 B - Hibridas

2954,86 € 3768,45€

942,11 €

686,69 €

672,55 €

0,00 €] 111,75 €

0,00 €] 22,50€

3. Modelo Hibrido 2 - Compra agregada de dispositivos e dispensa dos consumiveis por fornecedor

no domicilio do utente.

Aos precos atualmente em vigor foi acrescido um custo de entrega ao domicilio no valor de 25€

multiplicado por 4 entregas anuais.

Tabela 31. Cdlculo de custos domicilidrios para modelo hibrido 2.

Tipo e subtipo de PSCI

Custo Domicilio

N.2 Domicilio/
ano

Tipo 1 - PSCI - Débito Normal

Sub-Tipo 2B - Microbomba

25,00 €

Sub-Tipo 3 B - Hibridas

4. Modelo Externo - Aquisicao de servicos onde o dispositivo PSCI e os consumiveis sdo feitos por via
de um fee mensal por utente.

Foi acrescido um custo mensal por utente que contempla os servicos: PSCI - hibrida (Renting),

Consumiveis (PSCl e CGM) e entrega ao domicilio dos consumiveis (PSCl e CGM).

Tabela 32. Pregos compreensivos ajustados ao modelo externo.

Prego compreensivo - Ajustado

ao modelo - ACSS

Tipo e subtipo de PSCI Custo Servigo / Domicilio/ ano { Utentes Novos Uten.tes em

mensal * seguimento
Tipo 1 - PSCI - Débito Normal 316,00 € 238,00 €
Sub-Tipo 2B - Microbomba 435,00 € 12 608,00 € 302,83 €
Sub-Tipo 3 B - Hibridas 686,69 € 672,55 €
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Comparacdo de custo de tratamento 4 anos das propostas apresentadas pelas empresas face ao prego

em vigor:

Tabela 33. Comparacgao de custo de tratamento 4 anos das propostas apresentadas pelas empresas face ao
preco em vigor.

Portarian.®
187/2022, de Proposta apresentadas/empresa
22/07
Ti bti de PSCI Custo a4 Custo/mé Custoa 4
IPo € subtipo de anos/utente usto/mes anos/utente

Tipo 1 - PSCI - Débito Normal 3 750,00 € -
Sub-Tipo 2B - Microbomba 10737,51 € 271,70 € 13 041,60 €
Sub-Tipo 3 B - Hibridas 18 028,66 € 435,00 € 20 880,00 €

Nota: Para os SHAAI apenas foi considerada a proposta da empresa Medtronic uma vez que a empresa
Vitalaire ndo apresentou uma proposta em conformidade com o solicitado (identificagdo de custos

mensais discriminados).

5. Modelo Farmaécia - Neste modelo, quer o levantamento do dispositivo quer dos consumiveis sdo
feitos inteiramente na farmacia.

Tendo em considerag¢do os precos atualmente em vigor foi calculado o preco individual da PSCl e dos

consumiveis (PSCl e CGM);

Aos precos calculados acresce o seguinte:

— Umvalor de fee/Margem utilizando as margens de comercializacdo (armazenista e farmacia)
aplicaveis aos medicamentos, de acordo com a alinea f) do artigo 12.° da Portaria n.° 195-C/
2015, de 30 de junho;

— Um valor de fee/Margem utilizacdo de margens de comercializacdo fixas: 7,5€ para o

armazenista e 15€ para a farmacia.

Tabela 34. Calculo de estimativa de impacto/encargos SNS com o modelo 5 - farmacia.

Prego + margens/Fee

Prego compreensivo - Ajustado
ao modelo - ACSS

Margens - Medicamentos

Margens - Fixas

Tipo e subtipo de PSCL

PSCI (PVA)

Consumiveis
{PVA)

(PVA)/ trimestre

Consumiveis

Utentes em

Utentes Novi
entes Novos seguimento

Pscl

Consumiveis PSCL

Consumiveis

Tipo 1 - PSCI - Débito Normal

350,00 €

850,00 €

212,50 €

316,00 € 238,00 €

49,52 €

35,06 € 22,50 €

22,50 €

Sub-Tipo 2B - Microbomba

820,83 €

2479,17 €

619,79 €

608,00 € 302,83 €

99,00 €

77,87 € 22,50 €]

22,50€

Sub-Tipo 3 B - Hibridas

2954,86 €

3768,45 €

942,11€

686,69 € 672,55 €

32329€

111,75 € 22,50 €

22,50 €
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ANEXO I11. ANALISE DE SENSIBILIDADE

Foi estimado um aumento potencial de 30% e 60% face a capacidade instalada atual dos CT, resultando a seguinte distribuicdo dos utentes, considerando um horizonte
temporal de 5 anos.

Aumento em 30% da capacidade:

Tabela 35. Analise de sensibilidade com aumento em 30% da capacidade.

Quantidades/utentes 1.2 ano Quantidades/utentes 2.2ano Quantidades/utentes 3.2ano Quantidades/utentes 4.2 ano Quantidades/utentes 5.2 ano
) ) TS Substituigi Novos Colocados Substituigi Novos Colocados Substituic; Novos Colocados Substitui¢{ Novos Colocados Substitui¢i Novos
Tipo e subtipo de PSCI &o (PSCI +; (PSCI + Total &o (PSCI +; (PSCI + Total &o (PSCI +; (PSCI + Total go (PSCI +| (PSCI + Total do (PSCI +;{ (PSCI + Total
(Consu.) (Consu.) (Consu.) (Consu.) (Consu.)

Consu.)......Consi.) Consu.....Cans..) Consi)......Consi.) Cansi).....Consu.) Cansi)...i.Cansu.)
Tipo 1 -PSCI - Débito Normal 4061 -2 000 361 2422 2422 -2 061 0 361 361 0 0 361 361 0 0 361 0 0 0 0
Sub-Tipo 2B - Microbomba 0 0 370 370 370 0 0 370 370 0 0 370 370 0 0 370 0 0 0 0
Sub-Tipo 3 B-Hibridas 109 2 000 1596 3705 3705 2061 1625 7391 7391 0 1625 9016 9016 0 1625 10641 6936 4436 1625 12 997
Total 4170 2327 6 497 6 497 1625 8122 8 122 0 1625 9 747 9747 0 1625 11372 6 936 4 436 1625 12 997
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Aumento em 60% da capacidade:

Tabela 36. Analise de sensibilidade com aumento em 60% da capacidade.

Quantidades/utentes 1.2 ano Quantidades/utentes 2.2ano Quantidades/utentes 3.2 ano Quantidades/utentes 4.2 ano Quantidades/utentes 5.2 ano
Substitui¢i Novos Substitui¢i Novos Substitui¢i Novos Substitui¢; Novos Substitui¢: Novos
. . Colocados Colocados Colocados Colocados Colocados
Tipo e subtipo de PSCI do (PSCI +; (PSCI + Total do (PSCl +{ (PSCI + Total 3o (PSCl +{ (PSCl + Total go (PSCI +| (PSCI + Total do (PSCl +| (PSCI + Total
(Consu.) (Consu.) (Consu.) (Consu.) {Consu.)
ConsiL.) Consi.). ConsLL). ConsiL) Consi.) ConsiL.) ConsiL.), Cansi.) ConsiL), Consi.)
Tipo 1 -PSCI - Débito Normal 4061 -2 000 361 2422 2422 -2061 0 361 361 0 0 361 361 0 0 361 0 0 0 0
Sub-Tipo 2B - Microbomba 0 0 370 370 370 0 0 370 370 0 0 370 370 0 0 370 0 0 0 0
Sub-Tipo 3 B - Hibridas 109 2000 1965 4074 4074 2061 2000 8135 8135 0 2000 10 135 10 135 0 2000 12 135 8061 4 805 2000 14 866
Total 4170 2 696 6 866 6 866 2 000 8 866 8 866 0 2 000 10 866 10 866 0 2 000 12 866 8 061 4 805 2 000 14 866

Tendo em consideracdo estes dois cendrios, de seguida efetuou-se o respetivo calculo de Impacto/encargos para o SNS.
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Tabela 37. Calculo de Impacto/encargos para o SNS, de acordo com a portaria n® 187/2022 de 22/07.

Anélise de sensibilidade - Portaria n.2 187/2022, de 22/07

Aumento em 30% face a capacidade atual dos CT para colocar PSCI Aumento em 60% face a capacidade atual dos CT para colocar PSCI

1.2ano 2.2 ano 3.2ano 4.2 ano 5.2 ano 1.2ano 2.2 ano 3.2ano 4.2 ano 5.2 ano

1. Modelo Tradicional — Compra agregada de Dispositivos e

Consumiveis 29693 834 € 39968 371€ 40002 136 € 46125867 € 66 887 951 € 32174735€ 43880170 € 45327104 € 52 864 004 € 76 129 600 €

2.Modelo Hibrido 1 — Compra agregada de Dispositivos e

. . . 30104 855 € 43 437910€ 44198 024 € 51048 105 € 72 697 403 € 32750694 € 47 682 266 € 50023 167 € 58 454 036 € 82774 466 €
dispensa dos consumiveis em farmacia

2.A - Modelo Hibrido 1 — Compra agregada de Dispositivos e
dispensa dos consumiveis em farmacia (15€ Farmdcia + 28578 564 € 40699 351 € 40 879 366 € 47 149 347 € 68 057 681 € 31092675 € 44 678 110 € 46 305 044 € 54 021944 € 77 467 540 €
7,50€ Armazenista)

3. Modelo Hibrido 2 — Compra Agregada de dispositivos e
dispensa dos consumiveis por fornecedor no domicilio do 28643534 € 40780571 € 40976 836 € 47263 067 € 68 187 651 € 31161335¢€ 44766 770 € 46 413704 € 54150 604 € 77 616 200 €
utente

4.Modelo Externo — Aquisigdo de servigos onde a bomba e os

P A 22746 150 € 39805163 € 47 261489 € 56770163 € 67 844 340 € 24672330€ 43688 843 € 47 261489 € 64 568 843 € 77 600520 €
consumiveis sdo feitos por via de um fee mensal por utente.

5. ModeloFarmacia — Neste modelo quer o levantamento do
dispositivo quer os consumiveis sdo feitos inteiramente na 31321896 € 44 629542 € 44723 364 € 51573444 € 74 656 839 € 34087027 € 48995 129 € 50669 739 € 59 100 607 € 84974 425 €
farmacia.

5 A - Farmacia — Neste modelo quer o levantamento do
dispositivo quer os consumiveis sdo feitos inteiramente na 28675921 € 40782 286 € 40915928 € 47 185909 € 68 194 054 € 31198 335€ 44769 483 € 46 350 044 € 54 066 944 € 77 620 653 €
farmacia (15€ Farmdcia + 7,50€ Armazenista)
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N

Tabela 38. Calculo de Impacto/encargos para o SNS: preco compreensivo.

Anédlise de sensibilidade - Preco compreensivo

Aumento em 30% face a capacidade atual dos CT para colocar PSCI

Aumento em 60% face a capacidade atual dos CT para colocar PSCI

1.2ano 2.2 ano 3.2ano 4.2 ano 5.2 ano 1.2ano 2.2 ano 3.2ano 4.2 ano 5.2 ano

1. Modelo Tradicional — Compra agregada de Dispositivos e
Consumiveis 33542033 € 45189273 € 46 286 789 € 53503414 € 75714786 € 36276323 € 49 606 752 € 52369 643 € 61251643 € 86223951 €
2:Modelo Hibrido 1~ Compra agregada de Dispositivos e 33477055€  48658812€ 50482678€  58425652€| 81524238€| 36376282€  53408848€| 57065707€  66841675€| 92868817€
dispensa dos consumiveis em farmacia
2.A - Modelo Hibrido 1 — Compra agregada de Dispositivos e
dispensa dos consumiveis em farmacia (15€ Farmdcia + 31950763 € 45920253 € 47 164 019 € 54526 894 € 76 884 516 € 34718263 € 50404 692 € 53347583 € 62 409 583 € 87561891 €
7,50€ Armazenista)
3. Modelo Hibrido 2 — Compra Agregada de dispositivos e
dispensa dos consumiveis por fornecedor no domicilio do 32015733 € 46 001473 € 47 261489 € 54 640614 € 77 014 486 € 34786923 € 50493352 € 53456243 € 62538243 € 87710551 €
utente
4.Modelo Externo — Aquisigdo de servigos onde a bomba e os

P h 26118349 € 45026 065 € 47 261489 € 64147710 € 76671175 € 28297918 € 49415425 € 47 261489 € 72956482 € 87694 871 €
consumiveis sdo feitos por via de um fee mensal por utente.
5. ModeloFarmacia — Neste modelo quer o levantamento do
dispositivo quer os consumiveis sdo feitos inteiramente na 34 694 095 € 49 850 444 € 51008017 € 58950991 € 83483673 € 37712614 € 54721711€ 57712278 € 67 488 247 € 95068 776 €
farmacia.
5 A - Farmécia — Neste modelo quer o levantamento do
dispositivo quer os consumiveis sdo feitos inteiramente na 32048 121 € 46 003 188 € 47200582 € 54 563 457 € 77 020 889 € 34823923 € 50 496 065 € 53392583 € 62 454583 € 87 715 004 €
farmdcia (15€ Farmacia + 7,50€ Armazenista)
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ANEXO IV.AUDICOES DE EMPRESAS QUE
COMERCIALIZAM DISPOSITIVOS DE PERFUSAO
SUBCUTANEA CONTINUA DE INSULINA

Empresa Medtronic

O representante do fornecedor Medtronic fez uma apresenta¢do na qual mostrou os resultados do
tratamento da DM1 com diferentes tipos de tecnologia, vantagens do sistema 780G, desenvolvimento
do sistema “Personalized Hybrid Closed Loop” e apresentou uma “Proposta de transformacdo”.
Explicou que essa “Proposta de transformacdo”, implicaria uma tarifa fixa mensal por utente. Defendeu
gue as vantagens desta proposta seriam o acesso de mais pessoas com DM1 ao melhor tratamento,
autogestao da diabetes pelo préprio, tecnologia atualizada e com continuidade e, modelo de gestdo
mais sustentavel.

Referiu que os sistemas tém 4 anos de garantia e que poderiam atualizar os sistemas PSCI em
utilizagdo, com pagamento por tratamento e ndo por dispositivo. Terminou dizendo que iria enviar
resumo de “Proposta de transformacdo”. A referida proposta foi posteriormente remetida ao Grupo.

Empresa Menarini

O representante do fornecedor Menarini apresentou as carateristicas técnicas do sistema Hibrido de
Administracdo Automatica de Insulina (SHAAI), GlucoMen Day Pump.

Referiu que o processo de aprovagao para comercializacdo em Portugal se encontra em fase de
avaliacdo pelo INFARMED. Informou que é possivel a sua comercializagdo em farmacias e que também
existe a possibilidade de entrega programada do sistema e consumiveis no domicilio do utente.
Referiram que ndo tém limite de capacidade de disponibilizagdo em termos de quantidade, bastando
apenas haver programacdo com 3-4 meses de antecedéncia.

Empresa Roche

O representante do fornecedor Roche referiu que a empresa tem disponibilidade de produto, sem
qualquer tipo de constrangimentos perante os incrementos. Referiu também que a empresa
conseguira adaptar-se a varios modelos de aquisicdo de dispositivos. Apds a prescri¢do da tecnologia,
poderdo prestar servicos adicionais de entrega no domicilio do utente e entrega na farmacia
hospitalar, consoante a programacdo mensal, trimestral ou anual. E possivel a aquisicio dos
dispositivos na farmacia da comunidade, mas a implementac¢do sera mais complexa e implica custos
adicionais (armazenistas, farmacias). Atualmente, a empresa ndo dispde de recursos humanos
suficientes para assegurar o servi¢o de treino da tecnologia. Também ndo sabe quando tera um SHAAI
para comercializagdo em Portugal. Propds-se a fazer uma estimativa de custos com entrega no
domicilio do dispositivo e de consumiveis cada 3, 6 e 12 meses, bem como o preco final para
distribuicdo dos sistemas PSCI através das farmacias (s6 PVA, isto é o custo de colocar o sistema no
armazenista). Ap6s a reunido, a empresa remeteu proposta com custos e pregos.
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Empresa Ypsomed

O representante do fornecedor Ypsomed apresentou as carateristicas técnicas do SHAAI, CamAPS FX.
A empresa esta interessada em registar-se e comercializar o SHAAl em Portugal, referiu adaptar-se aos
varios modelos de aquisicao e através do exemplo de outros paises onde comercializam, refere ter um
preco competitivo. Referiu ainda, ter capacidade de disponibilizacdo de elevado nimero de SHAAI. O
representante da empresa ficou de enviar por mail as respostas as questdes solicitadas pelo grupo de
trabalho: modelos de aquisicdo e respetivos precos e a previsao da data de comercializa¢do destes
sistemas em Portugal.

Empresa Vitalaire

O representante do fornecedor Vitalaire apresentou a proposta para utentes com DM1 e tratamento
com SHAAI. O modelo de servico prop&e um programa de acompanhamento personalizado que visa
capacitar as pessoas com diabetes e os seus cuidadores, através do fornecimento de sistemas
integrados. A proposta tem por base um modelo de renting, em que o pagamento é realizado de forma
faseada por dias de utilizagdo, tendo um minimo de dias de utilizagdo, com um contrato que pode
variar entre os 3 e 4 anos, na qual o dispositivo PSCI continua a ser do prestador de servico. Foi
apresentado um fluxograma com a proposta de modelo de servico de apoio ao utente e ao clinico, na
qual foi descrito as diferentes fases previstas, bem como uma proposta de preco. Comprometem-se,
no entanto, a segmentar a avaliagdo, separando a componente dispositivo e consumiveis e a
apresentarem a desagregac¢do de custos. Informou também que o SHAAI esta aprovado para idade
superior a 6 anos e ndo deve ser usado para doses didrias de insulina inferiores a 10Ul. Referiu ainda
que em principio ndo existem limitagdes de fornecimento. Apds a reunido a empresa remeteu
informacdo complementar.
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ANEXO V. AUDICOES DE ASSOCIACOES DE PESSOAS
COM DIABETES

Associa¢ao Diab(r)etes

O representante da Associacdo Diab(r)etes referiu que a capacidade de formacgdo dos Centros
de Tratamento (CT) é limitada por recursos humanos insuficientes e a formacgao online ndo é o
método adequado a todos os utentes.

Existem diferencas entre os varios CT ao nivel da capacidade de colocacao de sistemas PSCl e
critérios de selecdo dos utentes elegiveis. Tém conhecimento de pais que decidem mudar os
seus filhos com DM1 de CT, para que o acesso seja mais rapido.

Quanto aos critérios de prioridade, sugeriu que os sistemas PSCI deveriam ser colocados em
primeiro lugar as criancas e em segundo lugar aos adultos prioritarios, por exemplo gravidas
com DM1, mas que devem existir racios criancas/adultos para ndo se correr o risco de colocar
sistemas automaticos de insulina (SAAI) apenas a criangas.

Sugeriu ainda que a formacdo poderia ser inicialmente feita por um utente que ja se encontrasse
sob tratamento com PSCI a outro utente que estivesse para iniciar este tipo de tratamento e
gue, posteriormente, a equipa de diabetes validasse os conhecimentos adquiridos.

Federagdo das Associagoes Portuguesas de Diabetes (FPAD)

O representante da FPAD referiu a expetativa das pessoas com DM1 sobre o tratamento com
dispositivos Hibridos de Administracdo Automatica de Insulina (SHAAI) e como gostariam que o
acesso aos mesmos fosse rdpido e generalizado. Transmitiu a necessidade de ter em
consideragdo a vontade e compromisso da pessoa com DM1, a necessidade de formacdo dos
utilizadores de dispositivos PSCl e a capacidade pedagdgica de quem dd a formagdo.
Acrescentou ainda a importancia de analisar os resultados em fungdo dessas variadveis.
Considera existirem preferéncias diversas entre as pessoas com DM1, no que respeita ao tipo
de dispositivos. Refere também que os membros das associagdes tém conhecimento sobre o
tratamento com PSCI, o que facilita o acesso ao mesmo. Na sua opinido, as restantes pessoas
com DM1, que ndo fazem parte das associacdes de pessoas com Diabetes, poderdo ter menor
acesso a esse conhecimento e tratamento, embora vao tendo acesso a alguma informacdo
através das redes sociais.
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