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Foi publicado no passado dia 17 de junho o Decreto-Lei n.° 118/2026, que estabelece o novo
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (“SiNATS”).

O SINATS foi criado em 2015 pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, enquanto instrumento
estratégico de apoio & decisdo no dmbito do Servico Nacional de Saude (“SNS”), visando
promover a adoc¢cdo de tecnologias de saude com valor acrescentado, assegurar 0 aAcesso
equitativo aos cuidados de saude e promover a sustentabilidade financeira do sistema.

Decorrida uma década desde a sua criagcéo, a evolu¢cdo das tecnologias de saude e do
proprio sistema de saude, bem como a introdu¢do de um regime europeu de avalia¢gdo de
tecnologias de saude através do Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de dezembro de 202], relativo & avaliagdo das tecnologias de saude
(“Regulamento HTA”), tornaram necessdria a introdugdo de uma nova disciplina juridica para
a avaliagdo de tecnologias de saude e a definicdo dos procedimentos de implementacdo do
Regulamento em territorio nacional.

Com efeito, a evolucéo cientifica ao nivel dos medicamentos, dispositivos médicos e outras
tecnologias de saude, designadamente através do desenvolvimento da medicina de precisdo,
de terapias avancadas complexas, de sistemas digitais e de solucdes assentes em inteligéncia
artificial, bem como o aumento dos produtos combinados e a crescente interdependéncia
entre diferentes tecnologias, tornaram essencial a revisdo de um dos mais relevantes
instrumentos da politica de saude, uma vez que rege o financiamento publico das tecnologias
de saude.

As alterac¢des introduzidas so numerosas e particularmente relevantes. De entre todas elas,
destacamos as seguintes:

Integracdo do Regulamento HTA no ordenamento juridico nacional

A principal altera¢do estrutural introduzida pelo novo SINATS é a sua articula¢do com o
Regulamento HTA. Ao passo que o diploma de 2015 tinha um dmbito exclusivamente nacional,
o0 novo regime disciplina as avaliagdes clinicas conjuntas, as consultas cientificas conjuntas, a
identificacdo de tecnologias emergentes e as competéncias do Grupo de Coordena¢éo dos
Estados-Membros, sendo o INFARMED, I.P. designado como autoridade nacional responsdvel
pela aplicagdo do Regulamento HTA.

O SINATS introduz ainda a proibicé&o de solicitar aos titulares das tecnologias de saude
elementos ou documentacdo ja submetidos no dmbito de procedimentos europeus de
avalia¢cdo de tecnologias de saude, eliminando procedimentos burocrdaticos redundantes
que frequentemente contribuiam para atrasar os processos de avaliagcdo.
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Menc¢ao especifica a tecnologias digitais e inteligéncia artificial

Outra altera¢do de elevado impacto consiste no reforco da avaliacdo de tecnologias de
saude para além dos medicamentos.

A drea dos dispositivos medicos assume agora uma relevancia particularmente significativa,
refletindo a crescente complexidade destes produtos, a sua combina¢cdo com medicamentos e
a integragdo de software e ferramentas de inteligéncia artificial. O novo regime reconhece
expressamente estas realidades, introduzindo o software e solu¢cdes de inteligéncia artificial no
ambito das tecnologias sujeitas a avaliagdo.

Dados e interoperabilidade

O novo regime aposta na valorizac@o da informag¢do produzida em contexto clinico real,
abrangendo ndo apenas dados de utilizagdo corrente, mas também registos de natureza
administrativa e clinica.

Neste contexto, o diploma estabelece uma base legal que assegura ao INFARMED, I.P., a
possibilidade de aceder de forma efetiva e atempada a informacdo relativa a saude,
prescricdes, consumo e despesa.

Este acesso concretiza-se através da interligacdo entre as diversas bases de dados, registos e
plataformas de informacdo das entidades tuteladas pelo Ministério da Saude, em
conformidade com os principios de protecdo e seguranca dos dados consagrados no quadro
do Espaco Europeu de Dados em Saude, instituido pelo Regulamento (UE) 2025/327, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2025, relativo ao Espaco Europeu de
Dados de Saude, de 11 de fevereiro de 2025.

O Sistema de Informacdo para a Avaliacdo e Acesso (“SIATS”) é igualmente reformulado,
vendo as suas capacidades significativamente refor¢cadas e passando a centralizar a
informagdo relevante para a avaliagdo de tecnologias de saude, mediante a rece¢cdo de
dados provenientes de entidades publicas e privadas.

Precos das tecnologias de saude

O novo regime mantém o enquadramento de fixagdo de precos maximos aplicavel aos
medicamentos de uso humano dispensados em farmdcia comunitdria sujeitos a receita medica,
estendendo-o igualmente aos medicamentos ndo sujeitos a receita médica sempre que estes
beneficiem de disponibilizac&o publica ou quando tal se justifique por razdes de prote¢cdo da
saude publica.

No que respeita aos dispositivos médicos e as demais tecnologias de saude, o diploma abre a

possibilidade de aplicacéo de limites maximos de preco no contexto da disponibilizacdo
publica.
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Para a respetiva fixacdo, admite-se, entre outros métodos, o recurso a andlise historica dos
valores efetivamente praticados pelos estabelecimentos e servicos do SNS e pelo mercado de
ambulatorio.

Separac¢do formal entre avaliagdo clinica e avaliagdo econémica
A avaliag¢do clinica e a avaliagdo econdmica eram tratadas no regime anterior de forma
relativamente unitdaria.

O novo regime vem estruturar a avaliagdo em duas fases sequenciais e autéonomas. A
avaliag¢do clinica continua a preceder a avaliagdo econémica, sendo introduzido o conceito
central de «valor clinico acrescentado» e adotada a metodologia PICO (Populacgéo,
Intervenc@o, Comparador e Resultados), cuja definicdo passa a contar com um processo
participativo que inclui associa¢gdes de doentes, o que constitui igualmente uma inovacéo
relevante.

Escaldes de comparticipacgdo fixados diretamente na lei

Os escaldes de comparticipa¢c@o encontravam-se previstos, no regime anterior, na Portaria n.°
195-D/2015, de 30 de junho. No novo diploma, os escaldes passam a estar fixados diretamente
na lei, mantendo-se, contudo, os escaldes anteriormente estabelecidos.

E ainda previsto um acréscimo de 5% no escaldo A e de 15% nos escaldes B, C e D para
pensionistas de baixos rendimentos que preencham determinadas condi¢des.

Nessas situacdes, a comparticipagdo do Estado pode atingir 95% em todos os escaldes.
Sdo igualmente estabelecidos escaldes de comparticipa¢cdo para dispositivos meédicos, no
valor de 75%, 35% e 15%.

Regime de precos de genéricos e biossimilares mais exigente e detalhado

O novo regime introduz diretamente na lei regras de reducéo de precos aplicaveis aos
medicamentos genéricos.

Assim, o preco de venda ao publico de um medicamento genérico deve ser, no minimo, 50%
inferior ao do medicamento de referéncia ou, quando o preco de venda ao armazenista do
medicamento de referéncia seja inferior a EUR 10, pelo menos 25% inferior.

Para efeitos de comparticipa¢do, a partir do sexto medicamento genérico, o pre¢o maximo de
venda ao publico deve ser 3% inferior ao do medicamento genérico relativamente ao qual
tenha sido apresentado o pedido valido de comparticipacéo imediatamente anterior.

Novos critérios de demonstragdo de vantagem econémica

O novo regime reformula profundamente os critérios de demonstra¢cdo da vantagem
economicaq, articulando-os com a classificacéo clinica atribuida & tecnologia.
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Os medicamentos sem valor terapéutico acrescentado passam a exigir uma redu¢do minima
de preco de 10%, sendo ainda introduzidas regras especificas para associagdes fixas e um
limite maximo de 5% para situagdes em que o valor acrescentado n&o seja quantificavel.

Novos mecanismos de acesso e governacdo clinica

O diploma cria um sistema de identifica¢cdo prospetiva de tecnologias de saude (horizon
scanning), destinado a identificar, numa fase precoce, inovagdes com potencial para
transformar a prdatica clinica.

Com base neste sistema, a avaliacéo pode ser priorizada em funcéo de critérios como a
existéncia de necessidades médicas ndo satisfeitas, o cardcter pioneiro da tecnologia numa
nova drea terapéutica ou o seu potencial impacto disruptivo para os doentes ou para o
Servico Nacional de Saude.

E ainda introduzida a possibilidade de prestacéo de aconselhamento cientifico aos titulares,
reforcado o papel da Comiss@o Nacional de Farmdcia e Terapéutica na definicdo do
posicionamento terapéutico e na gestdo do Formulario Nacional de Medicamentos, criado o
Regime de Disponibiliza¢cdo Excecional e instituido um programa-piloto de avaliacéo
simult@nea para atribuicdo de autorizacdo de introdu¢cdo no mercado e disponibilizacdo
publica.

Prazos de avalia¢do expressamente previstos

Os prazos de avaliagcé&o passam a estar expressamente previstos no diploma.
No regime anterior, a fixac&o destes prazos encontrava-se maioritariamente remetida para
regulamentacd@o complementar, designadamente para as portarias o regulamentavam.

Confidencialidade de pre¢os e renegociac¢do obrigatéria

Na sequéncia da prdatica que ja vinha sendo adotada, passa a estar expressamente prevista a
possibilidade de inclus@o de cldausulas de confidencialidade relativas a precos, descontos e
modelos de partilha de risco nos contratos de disponibiliza¢do publica de tecnologias de
saude.

Trata-se de uma realidade j& amplamente utilizada, mas que ndo dispunha de fundamento
legal expresso. A confidencialidade agora estabelecida é extensivel aos contratos de
comparticipag¢do e/ou avaliagdo prévia celebrados em momento anterior & entrada em vigor
do novo regime.

Adicionalmente, passa a prever-se a renegocia¢do obrigatéria, com uma reducé&o minima de
10%, sempre que a popula¢do abrangida ou os encargos para o Estado associados &
tecnologia de saude aumentem mais de 60% face ao limite de encargos previamente
acordado.
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Transparéncia, participag¢do publica e conflitos de interesses

O SINATS passa igualmente a formalizar e regulamentar a participacdo estruturada das
associagdes de doentes nos procedimentos de avaliacdo, impondo ainda declaracdes anuais
de interesses aos intervenientes envolvidos na avalia¢gdo de tecnologias de saude, em linha
com as exigéncias estabelecidas pelo Regulamento HTA.

Regime contraordenacional reformulado

Sem prejuizo da manutencdo do montante das coimas, o catdalogo de infra¢des é reformulado
em fungdo dos novos deveres estabelecidos pelo diploma, designadamente os relacionados
com a submissdo de evidéncia, abastecimento do mercado, confidencialidade de precos e
demais obriga¢cdes associadas ao novo regime.

Regime transitério

Por fim, o novo regime ndo é aplicavel aos pedidos de disponibiliza¢do publica pendentes &
data da sua entrada em vigor.

Mantém-se, contudo, aplicavel aos processos de reavaliagdo de tecnologias de saude e as
revisdes de contratos celebrados ao abrigo do anterior SINATS. As referéncias na legislagdo
ao anterior regime devem considerar-se como efetuadas para as correspondentes disposi¢cdes

do novo regime.

O diploma entra em vigor no dia 1 de julho de 2026.

abreuadvogados.com



Thinking about tomorrow? Let’s talk today.

Manuel Duraes Rocha
manuel.rocha@abreuadvogados.com

Ana Simdes Ferreira
ana.s.ferreira@abreuadvogados.com

Ricardo Rocha
ricardo.rocha@abreuadvogados.com
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