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RELATORIO DE ESTAGIO EM FARMACIA COMUNITARIA

Farmacia do Forum

Coimbra

Sob a orientacao da Dra. Maria Carlos Correia Antunes
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I. Introducio

De acordo com a Diretiva 2013/55/EU do Parlamento Europeu e do Conselho de 20
de novembro de 2013, o titulo de farmacéutico implica formagao superior no minimo de
cinco anos, expressa por créditos, sob forma de pelo menos 4 anos de formagao tedrica e
pratica a tempo inteiro numa instituigao de Ensino Superior devidamente acreditada, e por 6
meses de estagio em farmacia aberta ao publico ou em servigo farmacéutico hospitalar. (1)

O MICF, ao compreender uma componente curricular e uma componente de
estagio, permite preparar os alunos que o frequentam para desempenhar as diversas
atividades contempladas no Ato Farmacéutico, que, em dultima instancia, convergem num
profissional altamente especializado, com uma conduta ética irrepreensivel e cuja principal
responsabilidade é para com a satde e bem-estar do doente ou cidadao em geral. (2)

Sendo assim, realizei o estagio curricular em FC na Farmacia do Forum, em Coimbra,
entre o dia 6 de janeiro e 3| de agosto de 2020, sob orientagao técnica da Dra. Maria
Antunes, em colaboragdo com a restante equipa da Farmacia do Férum, onde tive a
oportunidade de, em plena pandemia por SARS-Cov-2, conhecer as diversas vertentes da FC
e o papel do farmacéutico,

O correspondente relatorio de estagio, apresentado sob forma de analise SWOT
(Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats), tem como objetivo expor critica e
objetivamente o processo de aprendizagem e consolidagao de conhecimentos provenientes
do estagio curricular, em conjunto com a apresentagao de trés casos praticos em que

considero a intervengao e aconselhamento farmacéutico cruciais.



2. Analise SWOT

2.1 Pontos Fortes

2.1.1 Localizacdo

A Farmacia do Foérum situa-se no Centro Comercial Forum Coimbra, um dos
maiores polos comerciais da cidade. A sua localizagao estratégica, de boa acessibilidade e em
que centraliza diversos tipos de comércio, permite que a farmacia seja frequentada por uma
panoplia alargada de utentes ou doentes.

Isso permitiu que contactasse com individuos de varias faixas etarias, com diferente

formacao e diferentes necessidades e exigéncias no decorrer dos atendimentos.

2.1.2 Acompanhamento e integracao na equipa

Desde o primeiro momento, a equipa da Farmacia do Forum integrou-me na equipa,
transmitindo-me os valores da responsabilidade, do brio e da importancia da comunicagao
clara e interajuda entre toda a equipa.

Toda a equipa prontamente esclareceu qualquer duvida que surgisse no decorrer do
estagio, desde as tarefas mais simples como a organizagao espacial da farmacia, ao
atendimento e aconselhamento que fiz aos doentes e utentes.

O meu estagio decorreu no inicio da pandemia em Portugal, bem como no primeiro
confinamento e posterior desconfinamento no Verao de 2020. Como tal, destaco a
solidariedade e uniao, apesar da equipa estar dividida em 2 equipas rotativas, que ajudou a

acalmar a ansiedade e o desconhecimento da situagao que estdvamos a atravessar.

2.1.3 Aprendizagem sequencial
Na fase inicial do estagio, com duragao de cerca de um més e meio, fui instruida em

funcoes de back office, como rececio de encomendas, verificagio e, caso necessario

retificacao em sistema informatico, de pregos e validades dos medicamentos rececionados,
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colocagao no robot, bem como correto armazenamento extra-robot e dos produtos
eXpostos.

Durante este periodo, foi-me dada liberdade para verificar que medicamentos ou
produtos existiam na farmacia e para rever os fluxos de aconselhamento disponiveis e
organizados.

Depois dessa fase inicial, acompanhei passivamente a equipa no atendimento, onde
compreendi o moédulo de atendimento do sistema informatico SIFARMA®, a interagir e
comunicar claramente com o utente, a cimentar o cuidado a ter na analise de prescrigao,
bem como as questoes basicas de esclarecimento de posologia ou modo de administragao,
para assegurar a correta e responsavel utilizagao do medicamento.

Ao final de cerca de 2 meses, iniciei o atendimento ao publico, inicialmente
acompanhada de um elemento da equipa e ap6s um periodo em que asseguraram a minha
aptidao, procedi a atendimento ao publico de forma autébnoma em que, sempre que existiam

duvidas, esclarecia com os elementos da equipa.

2.1.4 Alargado espetro de medicamentos e produtos de Saiude

A diversidade populacional que a Farmacia do Forum serve impacta também o
portfélio de medicamentos e de produtos de Saude que dispoe em tempo real.

Isso  permitiu-me contactar com medicamentos de diversas classes
farmacoterapéuticas, incluindo medicamentos relacionados com a area de fertilidade dos
quais nao possuia conhecimento tanto em termos de substancia ativa, bem como da forma
que deverao ser preparados para administragao no domicilio.

Para além de medicamentos, o espolio da Farmacia do Forum permitiu-me consolidar
conhecimentos na area de dispositivos médicos, suplementos alimentares e, principalmente,
na area de Dermocosmética.

A Dermocosmética e o respetivo aconselhamento sao areas fortes desta farmacia.
Sendo assim, tive a oportunidade de ter formagao, tanto com a equipa, mediante a(s)
marca(s) que lhes era(m) atribuida(s), bem como com as “conselheiras” de cada marca.

Em suma, contactei com cosméticos para todos os tipos de pele, para as diversas
faixas etarias ou direcionados para problemas especificos, através de gamas desde
Skinceuticals®, Filorga®, Institute Esthederme®, Caudalie®, Bioderma®, Uriage®, Apivita®,

Avene®, A-Derma®, entre outras.
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2.1.4 Servicos prestados na Farmacia do Forum

A Farmacia do Férum dispoe de varios servigos de apoio ao utente, nomeadamente,
check up saude (medigao de parametros bioquimicos (indice de glicémia e colesterol total) e
pressao arterial), administragao de vacinas/injetaveis, consultas de nutricao EasySlim®,
ValorMed®, servigos de podologia, entre outros.

Estes servicos eram efetuados no Gabinete do Utente, sendo que, com a pandemia
de COVID-19, assim que foi possivel, os servicos retomaram com as devidas precaugoes,
nomeadamente o uso obrigatério de EPIs e a desinfegao do espago e equipamento sempre
que era efetuado um servigo.

Em termos de impacto no estagio destaco o check up salde, preparagao de
medicamentos manipulados, administragao de vacinas/injetaveis e, ainda, as consultas de
Nutricao.

Ao efetuar a medigao dos parametros bioquimicos tive oportunidade de comunicar
diretamente com os utentes, verificar se estariam a medir os parametros por casualidade ou
se haveria alguma doenga em causa. Era sempre feito o registo, sendo que alguns utentes iam
frequentemente a farmacia para avaliar os parametros para efeito de monitorizagao a
comunicar posteriormente ao médico de familia.

Apesar de nao estar habilitada a efetuar administragao de injetaveis, pude assistir,
com o consentimento do doente, a administracao de injetaveis onde o farmacéutico a
acompanhar me explicou de forma simples alguns dos principios para a administragcao de
injetaveis.

As consultas de Nutricdo provém de uma parceria que permite estes servigos nas
farmacias e que ajuda estes espagos a afirmarem-se como espagos de saude, enquanto se

afirma a intercolaboragao entre profissionais para a salde e bem-estar do doente ou utente.

2.1.5 Aposta nas redes sociais

Durante o meu estagio pude assistir a um crescimento e afirmacao da estratégia de

comunicacgao via redes sociais.
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Esta estratégia passou, nao apenas pelo nivel comercial, mas também a nivel de
literacia para a populagao e de comunicagao direta com os utentes, nomeadamente pela via
de Instagram® e Facebook®.

A comunicagao através das redes sociais € um meio de proximidade farmacia-doente-
cidadao em geral. Permite que estes se possam informar rapidamente dos diversos servigos

e aconselhamento disponiveis na farmacia, cativando a populagao para este espago.

2.2 Pontos Fracos

2.2.1 Prescricao por DCI ou correlacao com designacao comercial

No inicio do atendimento ao balcao tive algumas dificuldades em associar o DCI a
denominagao comercial dos medicamentos, uma vez que, no decurso do MICF a formagao
passou maioritariamente por principio ativo e nao por nome comercial.

Ainda no decorrer do atendimento, uma das dificuldades verificou-se quando, ao ser
prescrito por DCI, o doente nao tinha presente o laboratério ou marca habituais e apenas
conseguia referenciar visualmente a cartonagem ou, em casos de formulagoes orais solidas, a
cor e/ou formato do medicamento.

Estas dificuldades agravavam-se em situagdoes em que o doente nao tinha ficha na
farmacia, de elevado nimero de medicamentos genéricos, e pelo facto de, devido aos
mecanismos de inviolabilidade dos medicamentos nao ser permitido verificar visualmente o
blister, por exemplo.

No entanto, e tal como ja referido, toda a equipa se prontificava a auxiliar para que o
atendimento fosse o mais completo e comodo possivel para o utente, bem como a que se
minimizasse qualquer confusao que pudesse advir da dispensa de um laboratério diferente ao

efetivamente pretendido.

2.1.2 Preparacao de medicamentos manipulados
Na Farmacia do Forum a preparagao de medicamentos manipulados esta atribuida a

um grupo reduzido de farmacéuticos que, mediante formagoes complementares, se

especializaram internamente nessa area.
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Devido a pandemia por SARS-Cov-2, uma das medidas de mitigagdo de risco de
contagios foi a divisao da equipa em duas partes, nao contactando uma equipa com a outra.

Sendo assim, e uma vez que estive mais alocada a atendimento, nem sempre tive
oportunidade, por via das circunstancias, em realizar a preparagio de medicamentos

manipulados.

2.3 Oportunidades

2.3.1 Formacao continua

A Farmacia do Forum deu-me sempre a oportunidade de ter formagao com os
delegados comerciais das marcas que, regular ou sazonalmente, vém a farmacia dar a
conhecer novas gamas de produtos ou recapitular conhecimento das ja existentes, para que
a equipa se mantenha constantemente atualizada e possa facultar o melhor aconselhamento
possivel.

A maioria das formagoes foram da area da Dermocosmética, no entanto, tive algumas
formagoes na area de suplementos alimentares, relacionados com o reforgo de sistema

imunitario e sistema gastrointestinal, ligadas também a fitoterapia.

2.3.2 Comunicacdao com o utente em contexto de pandemia

Durante o periodo de pandemia por SARS-Cov-2 e, de acordo com o estudo
realizado a pedido da ANF, os portugueses fizeram uma apreciagao positiva das farmacias
comunitarias nomeadamente nas areas de higiene, seguranca e qualidade do atendimento. (3)

No decorrer dos atendimentos no periodo de pandemia que se atravessava foi
crucial a comunicacado com os doentes e com os utentes. Neste contexto, tive a
oportunidade de esclarecer e contribuir para a literacia da populagaio em termos do uso de
EPIs, etiqueta respiratoria, lavagem e desinfecao das maos, de acordo com as normas

promulgadas pela DGS.
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2.3.2 Operacao Luz Verde

A Operagao Luz Verde foi uma resposta conjunta a pandemia, que envolveu
Hospitais, Distribuidores Farmacéuticos e Farmacias Comunitarias, com o apoio da Ordem
dos Farmacéuticos e da Ordem dos Médicos, da APIFARMA e APAH. (4)

Este esforgo conjunto permitiu que se operacionalizasse a dispensa de medicamentos
hospitalares em sistema de proximidade nas farmacias comunitarias, garantindo o acesso e a
continuidade da terapéutica em casos de dificuldade em acesso aos servigos hospitalares.

A dispensa e o registo da operagao no sistema informatico tinham de ser efetuados
pelo farmacéutico, no entanto, tive a oportunidade de assistir a todos os passos desde a
rececdo do kit de medicamentos hospitalares através do distribuidor farmacéutico, ao

contacto do doente, posterior dispensa e registo.

2.4 Ameacas

2.4.1 Pandemia de COVID-19

O estagio decorreu no periodo prévio ao primeiro confinamento, durante o primeiro
confinamento e na fase de levantamento de restricoes no verao de 2020.

Mediante as normas da DGS, a farmacia adotou medidas de seguranga e mitigagao de
contagio, entre a sinalizagao de distancia de seguranca, colocagao de acrilicos, a utilizagao de
EPIs (mascara e luvas), colocagao de dispensatéorio de SABA, desinfecao do espago e dos
balcoes, estes entre cada atendimento e a divisao da equipa em dois, rotativamente.

O periodo de confinamento afetou substancialmente o niumero de atendimentos na
farmacia, reduzindo, nesse periodo, as oportunidades de atendimento.

Ainda, e apesar de serem medidas necessdrias tendo em conta a Saude Publica, o
distanciamento, os acrilicos e os EPis dificultaram a comunicagao com alguns utentes, sendo
que, deveriamos sempre garantir que transmitiamos as corretas informagoes ao doente ou

utente.
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2.4.2 Ruturas de Medicamentos

No decorrer do estdgio deparei-me com situagao de rutura de abastecimento de
medicamentos de diversos laboratérios, com niveis de gravidade diferentes, uma vez que
alguns possuiam alternativas terapéuticas, apenas de laboratorios diferentes.

O caso mais flagrante prendeu-se com o medicamento Victan ® (Loflazepato de
etilo), em ambas as apresentagoes (20 e 60 comprimidos).

Neste caso, direcionava-se o doente para o médico para que fosse prescrito uma
alternativa terapéutica adequada. No entanto, sem deixar de explicar que o acesso ao
medicamento pelo doente prende-se com um vasto circuito do medicamento e que estariam

a ser encetados esforgos para repor o habitual acesso.

2.4.3 Proximidade de estabelecimentos de venda de MNSRM

Em algumas situagoes verifiquei que doentes ou utentes procuravam na farmacia
aconselhamento para, de seguida, compararem pregos com o estabelecimento de venda de
MNSRM situado também no mesmo centro comercial.

Em algumas situagoes, os estabelecimentos de venda de MNSRM em grandes
superficies comerciais conseguem pregos mais competitivos em MNSRM ou em
Dermocosmética, acabando por fornecer uma visao estritamente comercial,
particularmente, do medicamento.

Apesar de nao termos controlo sobre estas situagoes, cabe as farmacias valorizarem-
se pela promogao das suas ofertas e servigos, pela formagao e aconselhamento, transmitindo

confianga € seguranga a quem nos procura.

3. Casos Praticos

Caso Pratico |
Mulher, na faixa etdria dos 30 anos, recorre a Farmacia do Férum para obter,

mediante a receita médica respetiva, a dispensa do medicamento Menopur ® (Menotropina),

po e solvente para solugao injetavel, 75 U.l/Iml.
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Tendo em conta a forma farmacéutica do medicamento, a doente apresentava
algumas duvidas relativamente ao modo de preparagao e administragao deste.

Como tal, e mediante confirmagao com a farmacéutica em back office, expliquei que
para além do medicamento deveria adquirir agulhas intramusculares e subcutaneas e
respetivas seringas.

De seguida, esclareci o modo de reconstituicao do pé. Com a agulha intramuscular,
retira-se o solvente da ampola e insere-se no vial de p6, procedendo a homogeneizagao
através de movimentos ascendentes e descentes do émbolo da seringa. Posteriormente,
deveria retirar-se o homogeneizado para a seringa, trocar-se a agulha para a agulha
subcutanea.

A administragao do medicamento deve efetuar-se com a agulha subcutanea.

Caso Pratico 2

Apos a retoma de atividade no final do primeiro confinamento, uma mulher,
trabalhadora no centro comercial, na faixa etaria dos 40 anos, recorreu a farmacia
descrevendo “sensagao de desconforto e ansiedade ao longo do dia”, “tensao muscular e
tiques nervosos”, “por vezes, dificuldade em adormecer”.

Perante a situacao delicada, questionei se ja tinha sentido alguma vez este tipo de
sintomas ou se tinha algum disturbio de panico ou ansiedade diagnosticados.

Obtendo resposta negativa as questoes anteriores, questionei se tinha alguma doenga
diagnosticada ou se tomava alguma medicagao, as quais também obtive resposta negativa.

Dito isto, aconselhei a toma de Valdispert® 125mg.

O Valdispert® 125 mg é um MNSRM a base de extrato de raiz de valeriana,
ansiolitico, sedativo e hipnotico. Esta indicado no alivio da tensao nervosa ligeira e das
perturbacoes de sono e tem um esquema posologico que permite ajustar as necessidades do
doente.

Tendo em conta que nunca tinha tomado medicamentos a base de valeriana e nao
saberia como iria reagir, indiquei que, para comecar, poderia 3-4 comprimidos ao pequeno-
almogo e, caso sentisse necessidade, repetir ao almogo.

Caso, no final do dia se sentisse ansiosa, com probabilidade de afetar o sono,
recomendei que, entre meia- hora a uma hora antes de dormir tomasse 3-4 comprimidos.

Por fim, mencionei que nao deveria exceder os 16 comprimidos por dia e que, ao

final de 2 semanas, se os sintomas persistirem, deveria consultar o médico.
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Tendo em conta a proximidade de local de trabalho, a doente voltou por outra
necessidade a farmdcia, mencionando que o medicamento teve resultados e que se sentia

melhor.

Caso Pratico 3

Durante o meu estagio deparei-me com varias situagoes em que jovens apresentavam
um certo grau de iliteracia perante os métodos contracetivos.

Uma jovem, na casa dos 20 anos, recorreu a farmacia solicitando a dispensa de
contracegao oral de emergeéncia, fruto de relagao sexual desprotegida ha menos de 24h.

Perante a situagao, questionei se utilizava outro método contracetivo para além de
método de barreira, hormonal ou nao hormonal e quando tinha sido a Ultima menstruagao.

A utente afirmou que tomava a pilula hormonal de estrogénio e que tinha tido o
“periodo” — hemorragia de privagao, neste caso — na pausa da pilula. No entanto, referiu que
nao tomava a pilula completamente certa, por vezes falhando dias, o que a levava a sentir-se
ansiosa, uma vez que nhao usou preservativo nesta relagao sexual.

Tendo em conta que a relagao sexual tinha ocorrido menos de 24h antes do
atendimento, aconselhei COE de Levonorgestrel, alertando para os potenciais efeitos
secundarios (cefaleias, nauseas, vomitos) e que, no caso de vomitos ou diarreia apés 3h da
toma do comprimido, deveria repetir. Para além disso, informei que, nos 7 dias posteriores a
toma da COE deveria utilizar método de barreira nas relagcoes sexuais.

Como todos os atendimentos relativos a COE sao uma oportunidade de intervengao
e literacia da doente ou do casal, informei que deveria continuar a sua pilula regularmente,
sem falhas, uma vez que a comummente denominada “pilula do dia seguinte” é um método

de emergéncia e nao regular.
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4. Consideracoes Finais

O estagio curricular em farmacia comunitaria é, sem duivida, uma componente
essencial do plano curricular do MICF. Neste contexto, temos a oportunidade de consolidar
os conhecimentos técnicos e cientificos ministrados na componente teorica e teorico-
pratica ministrada previamente.

Ainda, temos a oportunidade de desenvolver ou aplicar na pratica soft skills como a
comunicagao, a organizagao, o trabalho em equipa, essenciais para qualquer area
farmacéutica em que sejamos futuramente empregados.

Em particular, realgo, através da experiéncia obtida na Farmacia do Férum, o papel
do farmacéutico comunitario enquanto agente de Saude de confianga e proximidade,
colocando o doente sempre em primeira prioridade.

Todas as tarefas desempenhadas no decorrer do estagio, desde as do ambito
organizacional, ao atendimento e aconselhamento, forneceram-me uma visao global da
importancia do farmacéutico em cada uma dessas tarefas.

Refor¢o, mais uma vez, o agradecimento a toda a equipa da Farmacia do Férum pela

formacao zelosa, pela integragao na equipa, pelo apoio e pela confianga depositada em mim.
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Resumo

As tecnologias de saude envolvem medicamentos, dispositivos médicos, vacinas,
intervengoes ou procedimentos e, ainda, os sistemas desenvolvidos para a resolugao de
problematicas de saude, aumentando a qualidade de vida dos utentes. (I)

Por forma a determinar o valor de uma tecnologia de saide é efetuado um processo
formal, transparente, sistematizado de avaliagao de tecnologias de saude. Esta avaliagao de
tecnologias de saude engloba diversas areas, nomeadamente a area econémica.

Os resultados desta avaliagao de tecnologias de saude podem fornecer, em ultima
instancia, auxilio a decisao politica por parte do Estado, inclusive em termos de
comparticipagao ou financiamento publico que impactara o acesso por parte dos doentes.

Portugal foi pioneiro na criagao de orientagoes metodoldgicas para estudos de
avaliagao economica de tecnologias de saude — em 1999, apenas relativo a medicamentos.

Apos duas décadas, estas orientagoes foram revistas. Como tal, esta monografia

propoem-se a efetuar uma comparagao, bem como analisar a sua evolugao.
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Abstract

Health technologies involve medicines, medical devices, vaccines, interventions or
procedures, and also systems developed to solve health problems, increasing the quality of
life of users. (1)

In order to determine the value of a health technology, a formal, transparent,
systematized health technology assessment process is carried out. This health technology
assessment adress several areas, namely the economic area.

The results of this assessment can ultimately provide support for political decision by the
State, including in terms of co-payment or public financing that will impact patient access.

Portugal was a pioneer in the creation of methodological guidelines for studies on the
economic assessment of health technologies — in 1999, only relating to medicines.

After two decades, these guidelines were revised. Therefore, this monograph proposes

to make a comparison, as well as to analyze its evolution.
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I. Introducio

A Constituicao da Republica Portuguesa consagra, no artigo 64°, o direito a protecao da
Saude que incumbe ao Estado Portugués garantir o acesso dos cidadaos independentemente
da sua condigao econdmica, aos cuidados da medicina preventiva, curativa e de reabilitagao,
nomeadamente através do servigo nacional de saude universal e tendencialmente gratuito e
orientando a sua agao para a socializagdo dos custos dos cuidados médicos e
medicamentosos. (2)

Para garantir o acesso universal as terapéuticas necessarias e reduzir o fosso criado por
eventuais discrepancias econémicas dos cidadaos, o Estado Portugués desenvolveu o regime
de comparticipagao do medicamento, atualmente disposto nos tramites do Decreto-Lei n.°
106-A/2010 de | de Outubro. (3)

Mais, o regime de comparticipagao do medicamento € pega basilar das politicas de Saude
desenvolvidas tendo um impacto major no que concerne a sustentabilidade do Servigo
Nacional de Saude, nao so pela racionalizagao dos custos financeiros, mas também pelos
ganhos em Saude, que, a longo prazo, transformar-se-ao e retornarao economicamente ao
SNS.

Por forma a normalizar, sistematizar e clarificar o processo de avaliagao dos pedidos de
comparticipagao do medicamento, foram desenvolvidas em 1998, e promulgadas através do
Despacho do Ministério da Saude n° 19064/99 de 9 de setembro, as Orientagoes
Metodologicas para Estudos de Avaliagao Econdmica de Medicamentos. (4), (5)

Passados 20 anos, e tendo em conta a evolugao tedrica e pratica da componente
economica da avaliagao de tecnologias de saude, as pioneiras OMEAEM foram revistas.

Sendo assim, em outubro de 2019, foram aprovados os principios e a caracterizacao das
Orientagoes Metodologicas para Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias de Saude,
através da Portaria n°® 391/2019. As OMEAETS foram publicadas em dezembro do mesmo
ano.

As OMEAETS tém como objetivo apresentar a orientagao para avaliagdo econémica
de novas tecnologias de saude, incluindo medicamentos e dispositivos médicos, por forma a
ser providenciada a melhor evidéncia econémica para apoio a decisao dos financiadores

publicos. (6)
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2. Evolucao das Orientacoes Metodolégicas para Estudos de Avaliacio Econémica

de Tecnologias de Saude

As Orientagoes Metodologicas para Estudos de Avaliaggo Economica de
Medicamentos portuguesas foram desenvolvidas em 1998 e promulgadas em 1999, tendo
sido uma das primeiras normas de Health Technology Assessment da Europa. (6)

O principal objetivo destas normas seria racionalizar a despesa do SNS no
medicamento, através de critérios bem definidos e estipulados, e particularmente tornar os
gastos em comparticipagao do SNS cada vez mais eficientes, com menos desperdicio
economico e mais ganhos em saude efetivos.

Em 2019, as Orientagoes Metodologicas para Estudos de Avaliagaio Economica de
Medicamentos, para além de revistas, tornaram-se nas Orientagoes Metodoldgicas para
Estudos de Avaliagdo Economica de Tecnologias da Saude, acompanhando uma tendéncia e
mudanga de paradigma no setor da Saude.

De acordo com a Organizagao Mundial de Saude, as tecnologias de saude envolvem
nao s6 o medicamento, como também a propria aplicagdo de conhecimento e de
competéncias na forma de dispositivos médicos, vacinas, intervengoes ou procedimentos e,
ainda, os sistemas desenvolvidos para a resolugao de problematicas de saude, aumentando a
qualidade de vida dos utentes. (1)

Apesar de ambos os modelos — 1999 e 2019- serem orientados segundo a evidéncia
cientifica e econdmica gerada pelas fontes, fica patente o maior foco na evidéncia nas
orientacoes de 2019.

A informacao preferencial para a avaliagao das tecnologias de salde parte de ensaios
clinicos aleatorizados, quando adequados em termos de populagao, espaco temporal e
resposta a questao colocada aquando da andlise ou avaliagdo. Os ensaios clinicos
aleatorizados estio no topo das preferéncias devido a robustez da informacao recolhida,
permitindo uma abordagem mais metodologica e idonea. (7)

No entanto, caso estes nao se demonstrem suficientemente adequados a situagao
especifica, outros métodos podem ser utilizados, sendo devidamente justificados e
monitorizados, para garantir a sua validade.

O processo de avaliagio de tecnologias de saude, para fins de utilizagao, decisao ou
definicao de politicas de saude e investimento por parte do SNS, estio sob alcada da
Autoridade Nacional do Medicamento e de Produtos de Saude, I.P- INFARMED, |.P. Dentro

deste organismo, foi criado em 2015, mediante o Decreto-Lei n.° 97/2015 de | de junho, o
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Sistema Nacional de Avaliagio de Tecnologias de Saude (SiNATS), a que compete nao sé a
vertente técnica, de diagnostico e/ou terapéutica, mas também a vertente de avaliagao
econdmica e controlo da eficiéncia e efetividade das tecnologias de Saude, pelo SNS. (8)

Por sua vez, compete a Comissaio de Avaliagio de Tecnologias da Saude a
deliberagao sobre os relatérios finais de avaliagao farmacoterapéutica- mencionadas nas
Orientagoes Metodologicas para Estudos de Avaliagao Econdmica do Medicamento- e de
avaliagado economica no ambito da avaliagao de tecnologias de saiide com vista a pedidos de
regime de comparticipagao ou reavaliagao econdémica de tecnologias da saude. (8)

Apesar de caber ao titular de AIM apresentar a evidéncia, decorrente de parametros
de qualidade, economia, eficiéncia e eficacia, mediante o processo de pedido de
comparticipagao ou celebragdo de contrato de comparticipagao, as orientagoes
metodolodgicas para a avaliagao econdmica de tecnologias de saide devem ser utilizadas nao
s pelas empresas, como pelos peritos incumbidos de analisarem o processo e a evidéncia
presente neste.(6), (8)

Assim, esta orientacoes demonstram ser territorio comum e fio condutor que
permite uma comparagao idonea e estruturada, resultando em conclusées que
demonstrarao, ou nao, a vantagem terapéutica e/ou econémica de novas alternativas e novas
tecnologias de saude, face ao previamente instituido, auxiliando o poder politico em

definigoes de politica de saide ou investimento de fundos publicos do SNS. (8)
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3. Estrutura das Orientacoes Metodologicas para Estudos de Avaliacio Econémica

de Medicamentos/ Tecnologias de Saude (1999 vs. 2019)

Orientacoes Metodoldgicas para Estudos de
Avaliacio Econémica de Medicamentos
(Despacho do Ministério da Saude n.° 19 064/99,
de 9 de Setembro)

Orientacoes Metodoldgicas para Estudos de
Avaliacdo Economica de Tecnologias de
Saude

(Portaria n°391/2019, de 30 de outubro)

I. Perspectiva de analise

I. Principios de Avaliagao

2. Fontes de dados

2. Comparadores

3. Comparadores

3. Populagao e Subgrupos

4. Populagao em Estudo

4. Avaliagao do Efeito Terapéutico

5. Avaliagido do Efeito Terapéutico

5. Horizonte Temporal

6. Horizonte Temporal

6. Técnicas de Analise

7. Técnicas de Analise

7. Perspectiva

8. Identificagdo de Custos

8. Identificacao, medicao e valoragao de custos

9. Medicao e Valorizagao dos Custos

9. Medicao e valoragao dos custos em Salde

10. Medicao das Consequéncias

10. Desenho dos estudos e modelagao

I'l. Analise Incremental e Total

I'l. Evidéncia e pressupostos relacionados com

outros aspetos do modelo

12. Taxa de Atualizagao

12. Infformagao com base em opiniao de peritos

13. Avaliacdo do Impacto da Incerteza sobre os

resultados

I3. Andlise quantitativa de dados primarios de

apoio a modelagio

14. Modelo de referéncia para apresentagio dos

estudos de avaliagio econdmica

14. Incerteza na decisao e identificagio de

necessidade de evidéncia adicional

ANEXOS

15. Validagao

16. Taxa de atualizagao

I7. Apresentagao e resultados de custo-

efetividade

18. Incerteza e recolha de informacgao adicional de
apoio a tomada de decisao em aspetos para

reavaliagao

19. Andlise do impacto or¢amental

20. Aspetos éticos e processuais

ANEXOS

Tabela | - Tabela comparativa da estrutura das OMEAM e OMEAETS
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4. Analise comparativa das orientacdes metodologicas de 1999 e 2019

4.1 Perspetiva e principios de avaliacdao

Tal como demonstrado na tabela anterior, as orientagoes de 2019 iniciam-se de
forma distinta as promulgadas em 1999.

As mais recentes orientagoes, primeiramente, clarificam o principal objetivo de guiar
a elaboracao de estudos de avaliagio econdmica e a avaliagio da evidéncia econdmica
submetida, para apoiar a tomada de decisao de comparticipagao/ financiamento publico. (6)

Apresentam também, conceitos essenciais ao processo de avaliagao ou reavaliagao de
tecnologias da Salde como, por exemplo, o impacto da incerteza nos estudos de avaliagao
economica, calculo de custos de oportunidade e intervalos de limiares de custo-efetividade.
Todos estes conceitos sao espelhados com maior pormenor nas secgoes especificas.

Deixam também explicito que a empresa que submete o pedido deve indicar uma
proposta de valor para a tecnologia de Saude, sendo que o valor do precgo final é apenas
adjudicado apds a negociagao, e consoante se mostrar vantajosa face a uma andlise entre os
ganhos de Saude e os investimentos publicos necessarios e, ainda, comparativamente a
outras Tecnologias de Saude.

Por sua vez, as Orientagoes Metodoldgicas para Estudos de Avaliagao Economica do
Medicamento de 1999 apresentam primordialmente a perspetiva pela qual o estudo de
andlise econdmica se deve reger. A perspetiva de andlise é também explanada no documento
atualizado de 2019, no ponto 7, com algumas diferencas as anteriores.

Entenda-se por perspetiva de andlise o ponto de vista do qual sao analisadas as
hipoteses, consequéncias e custos das intervengoes e comparadores. (6)

Se em 1999 era considerado que a perspetiva de um estudo de avaliagado econémica
do medicamento deveria ser o da sociedade, em 2019 considera-se que para a avaliagao de
custos o 6nus deve ser o SNS, e para a avaliagao de consequéncias este deve transitar para
as implicagoes nos atuais doentes, seguindo as recomendacoes das guidelines da European
Network for Health Technology Assessments (EUnetHTA). (5), (6), (9). No novo modelo,
quaisquer custos nao imputaveis ao SNS devem ser devidamente detalhados e justificados-
custos e/ou poupanga para o doente, familiares ou cuidadores, custos e/ou poupanga para

outras areas do Estado, por exemplo.
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4.2

4.3

Comparadores

Ambas as versoes abordam os comparadores da avaliagao. Estes comparadores sao
fundamentais para que avaliagao e comparagao sejam factuais € o menos subjetivas possiveis.

Um comparador, no ambito de avaliagdo de tecnologias da Satde é definido como a
opgao/alternativa com a qual a intervengao ou tecnologia avaliada € comparada. (10).

Em 1999, a alternativa de referéncia deveria ser considerada a pratica corrente, ou
seja, a estratégia terapéutica mais utilizada. No entanto, se esta estratégica mais comum nao
fosse a mais eficaz ou a de menor custo, poderiam ser introduzidas e comparadas a
alternativas mais custo-eficazes para além da mais utilizada. (5)

Nas orientagoes mais recentes ocorreu uma mudanga de paradigma, em que a
avaliagio economica deve considerar todas as estratégias terapéuticas relevantes para a
questao proposta no estudo, sendo que, caso esteja bem definida a alternativa preferencial,
pode apenas ser usada esta. Aqui, estes comparadores devem ser escolhidos previamente
pela CATS e tendo em conta a avaliagao farmacoterapéutica, permitindo a diminuicao do

enviesamento da analise economica da tecnologia visada. (6)

Populacao e Subgrupos

Tal como ja mencionado nos pontos anteriores, a populagao abrangida pela potencial
tecnologia influencia o delineamento dos estudos de avaliagdo econémica, nao s6 por serem
os principais beneficiarios dela, como objeto de estudo observacional mensuravel em termos
de ganhos em Saude.

Apos duas décadas da aprovagao das primeiras orientagoes metodologicas, a
importancia da populagao em estudo continua a ser amplamente reiterada para a planificagao
do estudo e na modelizagao. (6),(5)

Ja em 1999 era tida em conta a andlise custo-efetividade na populagao, cujas variagoes
fossem verificadas, implicava uma segmentacao da populagao em subgrupos. Caso a
populagao fosse tratada independentemente da sua heterogeneidade, as avaliagoes seriam
falaciosas, levando a avaliagoes e recomendagdes incorretas que poderiam levar a perdas
economicas. (6)

De acordo com as guidelines da EUnetHTA, a divisao de subgrupos deve ser
formulada a priori ao estudo, fundamentada com os devidos dados socioeconémicos e

estatisticos. (I 1)
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4.4

Tanto as orientagdes mais recentes como as anteriores se aproximam das
recomendagoes do organismo europeu. No entanto, é claro o aumento do detalhe e
transparéncia de processos nas novas orientagoes, diminuindo os riscos de mal

interpretagao e maior orientagao para quem formula os estudos de avaliagao economica. (6)

Avaliacdo do efeito terapéutico

Para compreender este ponto é necessario fazer a distingao entre eficacia e
efetividade. A eficacia resulta da medicao do efeito benéfico da tecnologia em estudo, num
ambiente clinico controlado, num contexto de protocolo para investigacao cientifica. Por sua
vez, a efetividade € como que a “medida pratica” da anterior, ou seja, mede o efeito benéfico
na pratica clinica corrente e comum. (5)

Um pedido de financiamento do Estado implica uma andlise do valor terapéutico
acrescentado (efetividade) e custo efetividade, face ao comparador, ja acima descrito. (12)

Esta andlise da efetividade deve ser baseada em toda a evidéncia disponivel, publicada
e nao publicada, através de uma revisao sistematica de literatura. No entanto, de acordo
com as orientagoes portuguesas e internacionais, a informagao proveniente de ensaios
clinicos aleatorizados deve ser priorizada, tendo em conta a robustez dos dados obtidos. (6),
(I') Mesmo em 1999, a informagao preferida era a de ensaios clinicos, salvaguardando casos
especificos em que esta nao estaria disponivel e considerando ja uma analise critica dos
resultados com uma sensibilidade adequada e devidamente justificada. (5)

Ainda assim, e fruto da evolugao dos processos de avaliagao de tecnologias da salde,
as orientagoes metodologicas mais recentes, que se aproximam bastante da realidade
europeia neste campo, atentam mais detalhadamente a quantificagao de incerteza e
sistematizacao da informagao proveniente, se for o caso, de varias fontes diferentes e
dependendo da situagao a adequar. (6)

Se a informagao proveniente de ensaios clinicos aleatorizados nao estiver disponivel,
ou nao for a mais adequada perante o estudo em questiao, podem ser utilizadas outras bases
de evidéncia, nomeadamente, estudos nao aleatorizados. Caso existam mais do que duas
fontes de informacao, esta deve ser sintetizada em conjunto, através de meta-analise ou
meta-analise em rede. Podem ainda ser utilizadas outras abordagens, quando estritamente
necessarias e com extrema precau¢ao devido ao viés implicito, tais como dados
observacionais ou opinioes de peritos. (6).

Por fim, apesar destes métodos para quantificacao do efeito terapéutico indispensavel
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4.5

4.6

a avaliagdo economica, a avaliagao farmacoterapéutica que a acompanha deve ser designada

perante as orientagoes metodologicas da CATS. (6)

Horizonte temporal

E um conceito que essencialmente nio sofreu alteracées com a revisio das normas
de orientagao metodolodgica, em 2019.

O horizonte temporal é o periodo de tempo que coincide com o estudo dos
custos/terapéutica e das consequéncias do tratamento. Este periodo de tempo deve ser
semelhante entre os custos e as consequéncias de modo a nao dar demasiada relevancia a
uma das componentes, podendo desequilibrar a andlise da tecnologia em estudo e enviesar
recomendagoes.

O horizonte temporal pode ser considerado pela longevidade de vida- para doencgas
cronicas e agudas que tenham influéncia na mortalidade e sequelas permanentes no doente.
Para além da longevidade, sé serao aceites outras janelas temporais- superiores ou inferiores
ao tempo de vida do doente- se devidamente justificadas e com impacto na analise de

sensibilidade face a tecnologia em estudo. (6)

Técnicas de analise

Importa, primeiramente, definir as diversas andlises econdmicas que podem ser
utilizadas nos estudos, para melhor compreender as preferéncias dos sistemas de avaliagao
de tecnologias de saude.

Andlise Custo- Efetividade (ACE)- Amplamente relacionado com o conceito de eficiéncia

técnica e utilizada quando as consequéncias das diferentes alternativas sao diferentes.(5),(9).
Providencia uma analise do tipo “o melhor efeito para um determinado custo” ou “um dado
efeito ao minimo custo”. (9)

Anédlise Custo- Utilidade (ACU)- E um tipo de ACE que utiliza os outcomes em Salde para
demonstrar a utilidade da tecnologia. A forma mais comum de apresentar esta andlise é em
custo - QALY (Quadlity adjusted life years), ou seja, reflete a medida em termos anos de vida
ponderados com a qualidade desta. (5) Permite a medicao e comparagao de diferentes
resultados desde que expressos na mesma unidade, ao contrario das ACE que nao permitem

comparar resultados entre doengas da mesma maneira que as ACU. (9)
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4.7

Andlise Custo- Beneficio (ACB) — Analise comparativa entre os custos e as consequéncias

monetarias. De acordo com as orientagoes metodologicas de 2019, nao sao aceites ACB
que expressem os resultados monetariamente. (6),(9) Apesar de tudo, apresentam a
vantagem de conseguir comparar resultados entre varios setores econémicos. (9)

Anadlise de Minimizacao de Custos (AMC)- Esta anadlise é apenas conduzida se os beneficios e

os riscos das tecnologias a comparar sio equivalentes. No entanto, a pertinéncia desta
anadlise tem sido posta em causa mesmo por esse facto. Se sao equivalentes, uma ACE, ACU

ou até mesmo ACB podem ser mais Uteis. (9)

Clarificados os diversos tipos de analise que podem ser, ou nao, adotados, importa
referir que o paradigma face a estas analises mudou nos ultimos 20 anos.

Em 1999 eram considerados os varios tipos de anadlises, dependendo da comparagao
entre medicamentos. Preferia-se ja a ACU, no entanto ainda se ponderava o uso de ACB.
©)

Em 2015, Portugal- bem como a Espanha, Finlandia, Russia e Suécia- ainda era admitido o
uso da ACB, a passo que outros paises integrantes da EUnetHTA ja nao recomendavam ou
apenas permitiam o seu uso como método adicional a uma ACE ou ACU. (9)

Em 2019, com a revisao das orientagoes metodoldgicas, Portugal acompanhou a
tendéncia europeia, considerando que o objetivo primordial da avaliagao de tecnologias de
saude € o incremento da salide da populagao, tendo em conta o orgamento do SNS, e,
portanto, nao se admitem as analises custo-beneficio puramente monetarias. (6)

Recomenda-se a realizagdo de estudos de custo-efetividade com as consequéncias

expressas em unidades que tém em consideragao a qualidade de vida relacionada com a

saude (QVRS) — ou seja, em quality — adjusted life years (QALYSs). (6)

Identificacdo, medicao e valoracao de custos

Os custos sao um dos componentes major das andlises custo-efetividade, pelo que
afetam largamente os resultados das avaliagoes. (I 1)

Estruturalmente, as OMEAEM consideram a Identificacio de Custos e a Medicao e
Valoragao de Custos duas secgoes separadas, ao contrario das OMEAETS que as
condensaram.
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4.9

A identificagao de custos prende-se, em ambas, com a perspetiva que é adotada.
Neste ponto, diferem basilarmente quando, nas OMEAEM siao contempladas varias
perspectivas a adotar, e nas OMEAETS a perspetiva referida é taxativamente a perspetiva do
SNS. (5), (6).

Ambas as orientagoes metodoldgicas indicavam que a informagao sobre os recursos
utilizados (medidos em unidades fisicas) e a forma como os mesmos sao valorados (pregos

ou custos unitarios) deveriam ser apresentados detalhada e separadamente. (5),(6)

Medicao e Valoracao dos efeitos em Saude

Os efeitos em Saude devem ser medidos em QALY, sendo que estes resultados
devem advir de populagao de doentes relevantes. (6)

Atualmente, o pardmetro de medigao e avaliagao dos efeitos em Saude preferido é o
EQ-5D-5L, adaptado a realidade portuguesa. (6)

Este novo parametro de avaliagao é baseado nos PRO- patient reported outcomes- e
esta de acordo com as orientagoes europeias do EuroQol. (I3).

No parametro 10 das normas anteriores- Medicao de consequéncias- é referido que
ainda nao existia literatura suficiente para preferéncia de um método valorativo. (5) Nestas
normas de orientagao, o método valorativo era escolhido mediante o tipo de analise
utilizado no estudo em questao.

A utilizagao da nova ferramenta EQ-5D-5L permite o calculo de indices cardinais de
intensidade de preferéncias que se podem traduzir em estudos economicos com analise

custo-utilidade.

Desenho dos estudos e modelacao

A implementagao de um sistema de monitorizagdo e mensuragao dos ganhos em
Salde provenientes de decisoes acerca de diferentes tecnologias é essencial para a avaliagao
de tecnologias da Satde.

Comparando as versoes das Orientagoes Metodologicas para Estudos de Avaliagao
Economica do Medicamento ou de Tecnologias da Saiude, o desenho dos estudos e
modelagao estao contempladas em ambas, no entanto com extensao e sistematizagao

diferente.

34



4.9.1

)
2)

3)
4)

As orientagoes portuguesas de 1999 aceitavam como modelos as arvores de decisao,
modelos de Markov e de revisao alargada de literatura relevante para a andlise clinica e
economica em questdo. Contudo, nao era descrito qualquer programa especifico e era
recomendada a validagao externa do modelo. (5),(9)

A versao mais atualizada destas orientagoes dedica um capitulo inteiro (Ponto 10) ao
desenho dos estudos e modelagao. Esta mudanga alinha-se com as tendéncias e perspectivas
atual e internacionalmente aceites.

Para efeitos de um bom estudo de avaliagio econdmica, toda a evidéncia relevante
para este deve ser recolhida, tendo em conta o contexto jurisdicional da entidade
reguladora a qual é apresentada a evidéncia. (14)

De acordo com a EUNetHTA, o desenho de estudo e a modelagao deste deve ser
feita da forma mais transparente possivel, espelhando todas as justificagdes e a pertinéncia
do modelo tendo em conta o objetivo e o tipo de andlise. (9)

Para as analises custo- efetividade existem duas abordagens: andlise aquando do RCT
e analise de decisao, sendo a ultima a mais adequada, uma vez que consegue compilar varios
dados envolvendo o decurso da doenga e a forma como a intervengao/tecnologia afeta a
evolugao desta. (5)

Um modelo de custo-efetividade geralmente envolve 3 etapas: conceptualizagao,

parametrizagao e implementagao.

Conceptualizacao

Assente nos eixos de conhecimento da doenga, do impacto nos doentes, na gestao do
sistema, o conhecimento sobre os efeitos da tecnologia a ser avaliada, e ainda, nos
comparadores do modelo. O modelo de custo-efetividade deve ser relevante, justificado e
completo para que possa ser auxilio na decisao de financiamento pelo Estado (5). O objetivo
da justificagdo da conceptualizagdo do modelo é assegurar a transparéncia dos dados e
estrutura do modelo, para que estes possam ser idoneos e utilizados racionalmente na
analise para financiamento do Estado.

Informagao na qual se baseia a estrutura;

Descricao sumaria da evolugao da doenga e do seu impacto na qualidade de vida relacionada
com salde, bem como o impacto da nova tecnologia de saude ou intervengao aplicada;
Descricao sumaria da forma como o sistema de saide gere e encara a evolugao da doenga;

Descricao esquematizada (em texto ou esquema) da estrutura do modelo;
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5) Uma lista dos pressupostos do modelo;

4.9.2 Parametrizacao

4.9.3

4.10

A parametrizagao assume-se como parte analitica do modelo de decisao e deve ser
apresentada mediante diagramas representativos dos estadios de saude. Deve também

incluir a descrigdo do modelo e ainda uma lista de todos os parametros a avaliar.

Implementacdo

A implementagao do modelo traduz-se na sua construgao sob suporte informatico.
As OMEAEATS recomendam seguir os guias de boas praticas e documentos de
orientagao relativamente a modelos de transicao de estados, simulagdes de eventos

discretos ou transicoes dinamicas de estado.

Evidéncia e pressupostos relacionados com outros aspetos do modelo

O foco nos processos deliberativos baseados em evidéncia foram recentemente
introduzidos na area de avaliagao de tecnologias da salde por forma a aumentar a
transparéncia e robustez dos estudos, bem como auxiliar de forma fidedigna a decisao de
comparticipagao ou aquisicao por parte dos 6rgaos competentes. (15)

Sendo assim, e seguindo a tendéncia internacional, as normas atualizadas em 2019
fornecem orientagdes tanto a nivel das fontes de evidéncia diretamente relacionadas com a
efetivadade relativa, como a nivel de pressupostos e outros parametros do modelo como,
por exemplo, aqueles que influenciam transi¢oes entre estados de saude, qualidade de vida
relacionada com saide ou a incidéncia e prevaléncia de doenga, e ainda pressupostos
mecaniscistas subjacentes a estrutura do modelo adotado.

Nas OMEAEATS ¢ referido que toda a evidéncia devera ser identificada através de
um método sistemdtico e explicito. Esta evidéncia é entao utilizada para justificar cada
pressuposto descrito do modelo, especialmente para fundamentar extrapolagoes dos efeitos
terapéuticos. (6)

Neste processo sistematico devem procurar-se fontes de evidéncia para além do
ensaio primario, mesmo que este forneca dados sobre as variaveis em analise.

Orientagoes relativamente a recolha de evidéncia em casos especificos:
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Evidéncia relevante para o panorama portugués, uma vez que existem caracteristicas
especificas intrinsecas de cada sistema de saude;

Pesquisa especifica de publicagoes portuguesas ou consulta de peritos;

A evidéncia do contexto portugués deve ser comparada com a realidade de outros paises;
Avaliagao da qualidade da evidéncia tendo como matriz a questio em estudo e a
adequabilidade da evidéncia a questao estudada;

Preferéncia de estudos prospetivos a retrospetivos num contexto de longo prazo. Na
inexisténcia ou nao aplicabilidade de estudos prospetivos, estudos retrospetivos podem ser
aceites, exceto aqueles baseados em dados de rotina.

A exclusao de evidéncia deve ser justificada. Caso sejam consideradas relevantes varias
fontes, a evidéncia deve ser sistematizada atra’ves de andlise de cendrios ou sintese conjunta
baseada em métodos analiticos.

Diferenca: na medicao de consequéncias e resultados sao postas as varias abordagens dos
estudos de avaliagdo econémica, enquanto que nas novas nhormas a evidéncia e os resultados

sao ja face a abordagens de custo-efetividade.

Informacao com base em opiniao de peritos

Este € um dos capitulos mais diferenciadores das normas aprovadas em 1999 e
apresentadas em 2019.

Nas orientagoes metodologicas em vigor entre 1998 e 2019 é referido que, em
termos de validade cientifica, a opgao menos robusta para estimar a efetividade ¢é a utilizagao
de painel de peritos. Esta opgao era considerada um ultimo recurso, em que o painel de
peritos apenas poderia fundamentar a sua opiniao com base em dados de ensaios clinicos.
(5).

As novas orientagoes metodologicas enunciam que, no caso de nao existir evidéncia
empirica para avaliagao de determinado parametro, ou quando exista escassa evidéncia nao
aplicavel na totalidade ao contexto portugués, deve ser solicitada a opiniao de peritos —
através de um processo transparente, denominado de elicitagao, cujo deve ser.

Recomenda-se que o grupo seja constituido por 5 peritos, no minimo. Os peritos sao
profissionais com vasto conhecimento na drea, que, preferencialmente, permitam a
cobertura do espetro de diversos contextos clinicos, cujos nomes, afiliagoes e conflitos de
interesse devem estar explanados no estudo.

Os resultados devem ser apresentados quer em forma de respostas individuais

anonimizadas, quer em resultados conjuntos. (5)
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4.12 Analise quantitativa dos dados primarios de apoio a modelacao

Este ponto, recentemente incluido nas orientagoes de 2019, reitera a importancia de
pratica metodologica adequada, por forma a garantir que a evidéncia selecionada para
parametrizar o modelo de custo-efetividade é indicada e a incerteza associada a esta
devidamente refletida.

Como tal, as analises efetuadas devem ter o grau de detalhe adequado ao estudo,
devendo incluir:

e Descrigao completa e fundamento da selegao do conjunto de fontes de dados;

e Descrigao completa dos métodos e resultados das analises — Fundamentagao da selegao do
modelo estatistico, avaliagao da validade do modelo, avaliagado do mecanismo de dados
omissos, codigo do modelo estatistico, resultados de todas as analises e descrigoes da

utilizagao das estimativas;

Os requisitos inerentes ao Uultimo ponto encontram-se estruturados em checklist,
sugerida bibliograficamente nas OMEAETS.

Esta checklist esta presente nas recomendagoes de boas praticas para o uso de estudo
estatisticos nos modelos de avaliagao economica, efetuada pelo NICE, e apta a ser utilizada
tanto pelas partes que propoem a avaliagao da tecnologia de Saude, como por aquelas que a

criticam e sobre a qual decidem. (16), (17).

Checklist proposta para Analises de Regressao

Proposed Checklist for Statistical Regression Analyses (16)

Fase da Analise Recomendagoes

I. Os objetivos da analise foram descritos?
2. A necessidade de andlise de regressao foi justificada?

As fontes de dados utilizadas foram declaradas? Inclui sinopses e
caracteristicas sociodemogriaficas e clinicas, bem como o método
de recolha de dados.

Consideragoes Pré- Modelagao 4. A amostra total disponivel foi reportada?
Foram providenciadas as justificagdes necessarias para todas as
variaveis consideradas?
6. Os resumos numéricos ou graficos sao suficientes?
7. A qualidade dos dados recolhidos foi descrita?

8. O método do modelo de regressao considerado foi

38



descrito/justificado?
9. Foram descritas quaisquer premissas de modelagao?
10. E providenciado um racional para a inclusao das variaveis

consideradas?

I. Sao identificados detalhes suficientes relativamente ao método

computacional usado?

.. Se for considerado mais do que um modelo, foi dada justificagao

Obtengao do Modelo a Utilizar que fundamente a selecdo do modelo efetivamente utilizado?
(final) I3. Foi justificada a escolha de co-variaveis?

4. O tamanho da amostra foi reportada para todos os modelos

apresentados?

I5. O mecanismo de avaliagio de dados omissos foi descrito?

; I6. Sao providenciados as estimativas de coeficientes?
Apresentagao do Modelo a

Sao providenciados adequados métodos de quantificagao e analise
Utilizar (final)

de impacto de incerteza?

I8. As medidas sumarias de adequabilidade do modelo sao
apresentadas?
19. Os detalhes dos resultados de analises residuais sao
Validagao do Modelo a Utilizar providenciados?
(final) 20. O modelo foi validado através de dados externos!?
21. E discutida a plausibilidade das previsées e/ou coeficientes?
Os resultados sao comparaveis a literatura disponivel e/ou outras

fontes de dados?

3. Foi reportado o método para gerir incertezas parametrizadas?
24. E providenciado suficiente detalhe relativo ao impacto das
incertezas parametrizadas (se for usada matriz variante-
covariante, esta disponivel de alguma forma)?
Reconhecimento e Avaliagdo do P5. A incerteza parametrizada esta apropriadamente refletida no
Impacto da Incerteza na Analise modelo de decisdo analitico?
». Foi caracterizada explicitamente alguma incerteza no modelo de
decisao analitico?
17. Foram identificadas as limitagdes do modelo (e exploradas, se

possivel)?

Tabela 2 - Checklist proposta para Analises de Regressao (16)

Nesta sec¢iao sao ainda detalhados os requisitos especificos das andlises estatisticas
utilizadas para calculo de probabilidades de transicao de estados de saude, incluindo analise
de sobrevivéncia. Se existirem dados relevantes para o contexto portugués, devem ser

apresentados mediante a sua qualidade.
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4.13

Andlises de regressao sobre QVRS devem controlar para diferengas na utilidade na
baseline e, nos casos em que o mapeamento de QVRS pode ser utilizado para obtengao de
estimativas de medigiao e valoragio dos efeitos em saude, o método e fontes de evidéncia

devem ser explicitos para avaliar a validade e fiabilidade destes.

Incerteza na decisao e identificaciao de necessidade de evidéncia adicional

A incerteza pode ser definida como qualquer divergéncia de um ideal intangivel de
completo determinismo - situagao em que ha completa certeza de tudo. (18)

Na sua generalidade, os processos de avaliagao economica, neste caso de tecnologias
da salde, baseiam-se em evidéncia que apresentam algum grau de incerteza. (19) Para além
da incerteza associada aos inputs dos dados analisados, pode também estar associada a
estrutura conceptual do modelo, bem como a questoes relacionadas com a codificagao e
funcionamento do modelo computacional. (18)

Oficialmente, a EUNetHTA considera trés conceitos de incerteza relacionados com
os inputs do modelo (11):

Incerteza estocastica — Variabilidade aleatoria entre pacientes, que se reflete na transposigao

de probabilidade de ocorréncia de um evento a nivel populacional para nivel individual. As
OMEAETS indicam que todos os parametros estocasticos deverao ser considerados incertos
(6)-

Incerteza parametrizada — Os parametros definidos para o modelo sao conhecidos com

algum grau de incerteza.

Incerteza estrutural — Relacionado com os pressupostos usados no desenvolvimento do

modelo economico e que afetam os outputs que dele advém.

Assim sendo, os modelos devem incluir mecanismos de caracterizacao e analise do
impacto da incerteza, para permitir a analise da viabilidade do estudo, bem como o apoio
necessario a decisao a tomar sobre a tecnologia de salide em causa.

Nesta seccao € notodria a evolucao das OMEAETS de 2019, face as orientagoes
promulgadas em 1999.

Nas OMEAEM (1999), a 13 seccao contempla as orientagdes para avaliagio do
impacto da incerteza sobre os resultados.

Ha altura, era considerado que a maioria dos resultados dos estudos refletiam
estimativas pouco robustas das variaveis devido, tanto a insuficiéncia de dados disponiveis,
como a metodologias discutiveis.
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4.13.1

Era considerado que deveria ser realizada a analise de sensibilidade aos parametros
cujos valores estariam sujeitos a incerteza.

Caso os valores fossem obtidos através de amostragem de populagao, a andlise
deveria ser feita com base nos intervalos de confianga para os quais os resultados foram
obtidos.

Em situagoes em que existisse duvida no rigor dos dados utilizado, a analise deveria
ser feita considerando intervalos de variagdo dos valores dos parametros considerados
(threshold analysis) ou especificando-se valores alternativos para os parametros e
comparando-se os resultados com os do cenario inicial (ad hoc). (5)

As OMEAETS (2019) instruem para a caracterizagao explicita da incerteza no modelo
de custo-efetividade, quantificagdo do grau de incerteza, quantificagao das consequéncias da
incerteza, identificagdo das principais fontes de incerteza, bem como a identificacao de

evidéncia adicional que possa ser importante em investigacao futura ou reavaliagao. (6)

Caracterizacdo explicita da incerteza no modelo de custo-efetividade

A natureza do parametro ou de qualquer pressuposto vai ditar o tipo de distribuicao

utilizado para descrever a incerteza. (6)

Incerteza

Incertezas nao
parametrizadas

Incertezas
parametrizadas

I I I 1

Associada a Representada através Associada a P
g P Representada através
evidéncia utilizada de distribuigdes de pressupostos 2
= oy e de cendrios
para estimar o probabilidades sobre estruturais da .
A A P alternativos;
parametro; parametros; anilise;

Anilise de Sensibilidade Probabilistica
(Probablistic Sensitivity Analyses - PSA)

Andlise de Cendrios

Tabela 3 - Modos alternativos de representacao de incerteza nos modelos custo-

efetividade
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4.13.2 Quantificacdo do grau de incerteza

O grau de incerteza imposto pelas incertezas parametrizadas pode ser avaliado
através da PSA.

A PSA permite a interpretagao global da analise de incerteza na decisao, em que os
valores de cada parametro sao recolhidos através de distribuicao estatistica ou empirica
através de simulagao de Monte Carlo. (20)

A descricao da incerteza sobre o custo-efetividade é obtida através da distribuicao

dos outputs do modelo.

Inputs Outputs

Amostragem de
Monte Carlo;

Aplicagcdo do modelo a

® Parametros estocasticos
do modelo;

®Registo dos resultados do

cada amostra; modelo:

Tabela 4 - Probablistic Sensitivity Analysis (PSA) (6)

Por sua vez, o impacto das incertezas nao parametrizadas deve ser apresentada
através de andlise de cenarios plausiveis, sendo que, sempre que possivel deve ser aplicada
PSA em cada cenario por forma a gerar RCE| probabilisticos. (6)

Os resultados do grau de incerteza da decisao devem ser apresentados para um

intervalo de valores no limiar de custo-efetividade.

4.13.3 Quantificacao das consequéncias da incerteza

O valor esperado da informagao perfeita (expected value of perfect information — EVPI)
fornece aos 6rgaos decisores uma estimativa dos custos/perdas resultantes da incerteza e os
custos para recolha de evidéncia adicional que mitigue ou elimine a incerteza. (1 1)

O EVPI ¢ avaliado a nivel individual do doente, mas deve ser ampliado a populagao
elegivel para tratamento no sistema de salde. A populagao considerada deve ser coerente
com a apresentada na andlise de impacto orgamental, para que as perdas decorrentes da
incerteza possam ser fidedignamente comparaveis. (6)

As estimativas de EVPI devem ser apresentadas em unidades monetarias e unidades
de saude e tém como finalidade identificar o intervalo de pregos da nova tecnologia em que

se justifica investigacao adicional.
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O resultado do EVPI é considerado significativo quando supera os custos estimados
de investigacao adicional necessaria para mitigar a incerteza, ou seja, as perdas decorrentes

da incerteza sao superiores aos custos da sua mitigagao. (6)

4.13.4 Ildentificacado das principais fontes de incerteza e viabilidade e valor da

4.14

investigacao futura

A identificagao especifica de fontes de incerteza significativa é crucial uma vez que é
sobre estas que se justifica ou ndao a obtengao de evidéncia adicional. (6)

Esta identificacao pode ser efetuada através de analises que, pela sua simplicidade,
devem ser implementadas, tais como andlises de sensibilidade univariadas, analises de
melhor/pior cenario e analises de sensibilidade multivariadas.

Para além das analises supramencionadas, podem ser utilizadas estimativas de EVPI
parcial (EVPPI) para determinados parametros. Estas estimativas tém como objetivo principal
identificar os parametros/cenarios que mais contribuem para a incerteza global de decisao.

Posteriormente a identificagao das principais fontes de incerteza é necessario definir
uma lista de prioridades para estudos futuros que deve contemplar a viabilidade do(s)
estudo(s), existéncia de custos irrecuperaveis significativos resultantes da introdugao da
tecnologia de saude e a possibilidade de alteragdes de circunstancia num horizonte temporal

que possam alterar o valor da evidéncia. (6)

Validacao do modelo de avaliacio econémica

Uma vez que os modelos de avaliagio econdémica se tornaram basilares nos
processos de decisao em politicas de saude, a fiabilidade, a credibilidade e transponibilidade
dos resultados face a realidade sao cruciais. Como tal, os modelos devem ser validados antes
de serem usados. (6)],(21)

A validagao pode ser definida como o conjunto de métodos utilizados para analisar a
precisaio com que os resultados do modelo transpoe a realidade e, como tal, tém como
objetivo aumentar a confian¢a dos decisores nos referidos resultados. (22)

Este aspeto era abordado de forma mais simples e menos sistematizada nas

OMEAEM, na seccao relativa aos aspetos éticos e de procedimento.
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Em linha com o pensamento atual, era exigido que a relagdo entre os autores e a
entidade financiadora fosse transparente e que o rigor técnico do estudo pudesse ser objeto
de validagao externa de forma o mais alargada possivel, nomeadamente através de discussao
“entre pares”. (5)

No entanto, e tal como acima mencionada, as orientagdoes eram vagas e
maioritariamente em forma de recomendagao.

Atualmente, as OMEAETS reconhecem a importancia da validagio do modelo, em
linha com as recomendagoes internacionais. (22), (23)

Indicam que devera ser apresentada uma lista onde se pormenoriza o método para
validagao do modelo e os resultados desta. Esta lista deve descrever a validagao do modelo
conceptual, dos dados de entrada, do modelo eletrénico — incluindo o codigo computacional
implementado/ software — e dos resultados do modelo. (6)

Apesar de cariz nao obrigatorio, apresenta-se também uma sugestao de modelo de
lista que podera ser utilizada — Assessment of the Validation Status of Health Economic Decision
Models (AdViSHE). (6), (21).

De salientar que a validagao dos dados de entrada e resultados do modelo deve ser
avaliada em relagao ao contexto portugués.

Sempre que nao se disponha de evidéncia empirica externa para o contexto
portugués, os peritos podem dar o parecer sobre a transponibilidade do modelo para o
referido contexto, procurando quaisquer diferengas significativas entre os resultados que

advém do modelo e o que seria previsivel de acordo com a pratica clinica portuguesa. (6)

Taxa de atualizacao

A teoria econdmica sugere que se deve calcular o presente valor de custos e
consequéncias futuras, de forma a auxiliar a comparagao de tecnologias de saide em que os
resultados provenientes desta nao ocorram simultaneamente ao investimento. (23)

Em 1999 todos os custos e consequéncias deverias ser atualizadas a uma taxa de 5%,
sujeita a anadlise de sensibilidade. (5)

Atualmente, e ainda nao existindo um valor oficial em Portugal para suporte de
decisdes que impliquem investimento publico, optou-se por aproximar esta taxa a valores
aplicados noutros paises europeus. Sendo assim, os custos e consequéncias da tecnologia de

salde em causa devem ser atualizados a uma taxa anual de 4%. (6), (9)
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Ambas as orientagoes metodolodgicas indicam que, para garantir a comparabilidades,

os custos e consequéncias devem ser mensurados no mesmo periodo de tempo. (5), (6).

Analise incremental, apresentacao e resultados de custo-efetividade

Nas OMEAEM ¢ indicado que os resultados deveriam ser apresentados na forma de
RCElI, custos incrementais e consequéncias de cada alternativa. Para além disso, deveriam se
também calculados os respetivos valores totais, por forma a permitir a apreciagao da
dimensao dos custos e consequéncias associados a cada alternativa.(5),(9).

O EUnetHTA Core Model recomenda que os resultados sejam apresentados em
termos de valor absoluto e incremental, separadamente, tanto para custos como para os
efeitos no estado de salde esperados, e em termos de RCEl. Recomenda ainda a
apresentacao de resultados de forma desagregada para permitir a analise deste de
perspectivas diferentes. (9), (23).

As orientagoes metodologicas portuguesas evoluiram, aproximando-se das
recomendagoes internacionais e providenciando conceitos mais claros e sistematizados, face
as orientagoes metodoldgicas anteriores.

De acordo com as OMEAETS os resultados a apresentar sao os das estimativas
probabilisticas para analises de casos de referéncia, cenarios, incluindo os sugeridos pelos
peritos da CATS, e subgrupos.

Para apoiar a tomada de decisao, deve proceder-se a uma analise de cenarios sobre o
preco da nova tecnologia para toda a populagao alvo e subgrupos relevantes. (6)

Ao reportar os resultados como RCEl — diferen¢a nos custos esperados entre duas
alternativas a dividir pela diferenga dos efeitos esperados — caso existam mais do que duas
alternativas em comparagao, os seus custos e efeitos esperados, bem como quaisquer racios
incrementais, devem ser calculados sequencialmente. Isto exige a identificagao de um
espetro alargado de intervencoes, desde as préximas ao limiar de custo-efetividade e as que
nao o estao. (6)

O proponente deve apresentar os resultados de custo-efetividade utilizando o preco
proposto na submissio do estudo de avaliagio econdémica. E ainda importante identificar o
preco ao qual o RCEI da nova tecnologia € igual ao limiar de custo-efetividade, considerando

limiares alternativos entre 10.000€ e 100.000€ por QALY ganho. (6)
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4.18

Incerteza e recolha de informacdo adicional de apoio a tomada de decisio em

aspetos para reavaliacao

Tal como ja mencionado na secgao 14, os resultados das analises de incerteza devem
servir de base para lista de prioridades de necessidades de evidéncia adicional. (6)

Nas atuais orientagoes metodologicas é providenciado um exemplo do tipo de tabela
necessario para listar as principais fontes de incerteza, por ordem de importancia.

Tendo em conta os resultados da evidéncia produzida no estudo econémico a
submeter, os proponentes devem refletir as especificidades do regime de precos portugués,
também através de tabela em anexo as OMEAETS.

Estas normas enfatizam também o impacto na avaliagao e decisao dos custos que,
uma vez incorridos nao podem ser recuperados mesmo em caso de posterior reversao de
decisao, ja que maioritariamente a aprovagao de financiamento de uma nova tecnologia de
salde implica um investimento “de risco”.

Casos estes custos irrecuperaveis sejam considerados substanciais, a decisao de
aprovagao pode ser adiada até a incerteza ser resolvida.

Por outro lado, caso sejam verificadas alteragoes nas condigoes de avaliagdo que
possam impactar a vantagem economica da tecnologia de saude é considerado pertinente

que os proponentes ressubmentam evidéncia da efetividade e custo-efetividade. (6)

Estudo e avaliacdo do impacto orcamental

Uma vez que, ja nos anos 90, a maioria dos estudos de avaliagaio econdémica do
medicamento tinham como finalidade o auxilio a tomada de decisio por parte dos
financiadores publicos, recomendava-se que se estimassem os efeitos sobre os orgamentos
destas entidades, num denominado estudo de impacto financeiro. (5)

Duas décadas depois, fruto também da contengao or¢camental imposta pela conjetura
socioeconomica portuguesa, foi ainda mais evidenciado a necessidade de analises de impacto
orcamental (AlO). (6)

Como tal, as OMEAETS indicam que a AIO deve incidir sobre as consequéncias

financeiras da adogao de uma tecnologia de salde, frisando que esta é um complemento ao
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estudo de avaliagdo econdmica e ndo um substituto, ja que apenas incide sobre os aspetos
financeiros.

A AlO deve apoiar a tomada de decisao no SNS e, portanto, para além de tomar a
perspetiva deste, deve fornecer estimativas altamente fidveis dos custos reais a suportar para
planeamento orgamental a curto prazo.

No entanto, caso seja relevante, nomeadamente em termos de impacto da doenga
na Seguranga Social, a perspetiva do Estado pode também ser considerada.

Contudo, as analises para o SNS e para os restantes setores do Estado devem ser
feitas separadamente.

Por forma a evitar incertezas associadas a modelagao de longo prazo, a AlO deve ser

limitada a um horizonte temporal de, no maximo, 2 anos (6).

Aspetos éticos, processuais e de procedimento

Uma das caracteristicas mais importantes a garantir nos estudos de avaliagao
economica € a transpareéncia.

Como tal, ambas as orientagoes metodoldgicas forneciam indicagoes para mengao
completa dos autores, da contribuicao de cada um dos autores, declaragao da(s) entidade(s)

financiadora(s) e declaragao de quaisquer eventuais conflitos de interesse. (5), (6)

5. Comparacao das OMEAEM, OMEAETS, recomendacdes europeias
e conclusdes

Paralelamente a evolucao tecnolégica de equipamentos, intervengoes, dispositivos
médicos e medicamentos, também as metodologias da avaliagdo dessas tecnologias de saude
evoluiram.

Em Portugal, esta patente a evolugao no sentido de clarificar a sistematizacao de
informagao, aumentar a transparéncia da andlise e a confian¢ca nos resultados que dessa
advém, por forma a apoiarem as decisoes relativamente a financiamento publico. Apos
comparagao das secgoes da OMEAEM (1999) e das OMEAETS (2019) destaca-se o enfoque
das mais recentes relativamente a evidéncia cientifica e econdmica, ao desenho dos estudos
e modulacio, a elicitagao (painéis de peritos) e aos métodos de identificagao, sistematizagao

e analise de impacto das incertezas dos estudos.
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Aspetos

OMEAEM (5)

OMEAETS (6)

Recomendacées

EUnetHTA (9)

Perspetiva e
principios de

avaliaciao

Perspetiva da sociedade

A perspetiva dos custos
deve ser a do SNS. A
perspetiva das
consequéncias deve ter em
conta todos os resultados
em Salde para os doentes

atuais.

No minimo, deve
incluir a perspetiva do
sistema/servigo de

Sautde aplicavel.

Técnicas de

Anilise

Admite-se a utilizacao de
qualquer método de avaliagao
econdmica reconhecido

cientificamente.

Realizagao de estudos de
custo-efetividade com as
consequéncias expressas em
termos de Anos de Vida
Ajustados pela Qualidade
(QALYs).

E recomendado que os
resultados da analise
sejam apresentados

através de ACE e
ACU.

Desenho dos
estudos e

modelagao

Arvores de decisao, modelos
de Markov e revisao alargada
de literatura relevante para a

analise econémica.

O estudo deve incluir a
descricao completa e
transparente do modelo,
bem como do modo como
reflete a evolugao da doenga
e o impacto da tecnologia
de saude nos resultados em
salide e nos custos.
Explanagao das etapas de
conceptualizagao,
parametrizagao e
implementacao (construgao
do modelo em suporte

informatico).

E recomendada a
modelagdo, que deve
ser apresentada de
forma transparente
para que o modelo
possa ser
reconstruido. A
escolha do modelo
apropriado depende
da questao do estudo.
Providenciar uma
versdo eletronica do
modelo aumenta a

transparéncia.

Fontes de
dados,
evidéncia e

pressupostos

Preferencialmente, resultados
obtidos a partir de ensaios
clinicos com relevancia para o
contexto nacional. No caso
de extrapolagao da efetividade
da terapéutica, recorrer-se-a
a modelizagao, cujos
pressupostos subjacentes
serao completamente

explicitados.

Caso disponiveis, deve
utilizar-se evidéncia de RCT.
A evidéncia e pressupostos

do modelo devem ser

apresentados de forma
sistematizada e explicita,
tendo em conta a fonte e a
adequabilidade a realidade e
contexto dos cuidados de

Satde, em Portugal.

E recomendado que a
evidéncia clinica seja
recolhida através de
revisao sistematica da

literatura. A evidéncia

clinica deve ser
baseada em fontes
preferenciais que, na
maioria dos paises,

provém de RCT.

Informacgao

com base em

Nas fontes de dados, em

termos de validade cientifica,

Quando n3o existir

evidéncia empirica, ou

Aspeto nao muito

explorado na guideline.
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opinido de

a opgao menos robusta para

quando a evidéncia

E favorecida a

peritos estimar a efetividade é a disponivel nao for adequada | evidéncia proveniente
utilizagao de painel de peritos a uma determinada de RCT a painéis de
populagao-alvo, deve peritos.
recorrer-se a opiniao de
peritos.
Incertezas parametrizadas e
nao parametrizadas devem
ser avaliadas
sistematicamente.
Referéncia a analises de )
) ] A incerteza deve ser
Deve ser realizada a analise sensibilidade e andlises de ) )
o o ) B analisada mediante
de sensibilidade aos cendrios. Orientagdo N
Aspetos de . analises de
) ) B parametros-chave cujos detalhada para o
identificagao, sensibilidade. Para

sistematizagao
e impacto de

incerteza.

valores estejam sujeitos a
incerteza. Recurso a anilise
de sensibilidade com base em
intervalos de confianga ou em

estimativas ad hoc.

caracterizagao, quantificagao
do grau de incerteza,
quantificagao das
consequéncias da incerteza
e identificagdo das principais
fontes de incerteza e
viabilidade, bem como o
impacto na viabilidade e
valor de investigagao futura,

caso seja necessaria.

ajustar a realidade de
cada pais, devem ser
conduzidas analises

deterministicas bem

como PSA.

Tabela 3 - Comparaciao das OMEAEM, OMEAETS e recomendacdes europeias

Em suma, apos a atualizagio ao estado da arte das OMEAEM, as OMEAETS
apresentam-se mais proximas da realidade e das recomendagoes europeias.

E notavel, ndo apenas em termos de contetido, mas também em termos de estrutura
e real orientagdo para estudos de avaliagio economica, providenciando ferramentas para
maior reprodutibilidade, sistematizagao e transparéncia para um melhor auxilio a decisao de
financiamento por parte do Estado.

Com a pressaio orgamental na Saude, melhores ferramentas de avaliagio de
tecnologias da salde, que possibilitem uma analise soélida, transparente e idonea, sao, em
altima instancia, significado de melhor gestao de fundos e de repercussdes positivas no

acesso as diversas tecnologias de saude pelos doentes.
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