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Inovacgao terapéutica:
dos acidentes a proteccao dos cidadaos
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INVESTIGATION
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THE THALIDOMIDE FILE

Next week the great trial opens in Germany. Insight today tells the
full disturbing story based on the manufacturer's internal documents
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Inovacio terapéutica:

Questoes que a sociedade pretende responder

Pode ser utilizada?
Deve ser utilizada?
|

Que valor tem face ao que ja existe?

Como deve ser utilizada?

| O preco é adequado ao valor acrescentado?

Deve ser financiado pela sociedade?

Ha equidade no acesso?
Obtém-se de facto o beneficio esperado?

Qual o efeito da entrada de novas tecnologias?
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Inovacgao terapéutica:

\ Questoes que a sociedade pretende responder
Pode ser utilizada?
Qualidade
Deve ser utilizada? SE?IL(J:I:(.;II;;&

Que valor tem face ao que ja existe?

Como deve ser utilizada?
Efectividade

O preco é adequado ao valor acrescentado? Relativa
+
Deve ser financiado pela sociedade? Custo
efectividade

Obtém-se de facto o beneficio esperado?

Qual o efeito da entrada de novas tecnologias?

. Equidade
Como deve ser utilizada?

Ha equidade no acesso?
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Inovacgao terapéutica:
Politica

Qualidade
AIM @ Seguranca
Eficacia
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AIM

Inovacao terapéutica:
Implementacgao da politica

INFARMED (DAM)
EMA

Financiamento
(comparticipagéo)

>

INFARMED (DAEOM)

Formulario
(normas utilizagcao)

CNFT
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Inovacao terapéutica:
Implementacgao da politica

AIM D Financiamento D Formulario
(comparticipagéo) (normas utilizagcao)

INFARMED (DAM) — INFARMED (DAEOM) — CNFT
EMA

Decisao: Decisao:

-Comissdo Europeia -M. Saude - SES

-CD INFARMED -CD INFARMED
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Inovacao terapéutica:
Autorizacao de Introducao no Mercado

Madulo 1

Informacgoes

administrativas

2.1 indice

2.2 Introducgao

| | | |
| | | |
. = 25
. 2.4 Sintese nao clinica " Sintese
231 a Cclinica
ResumoEIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIEIIIIIIIIIIIIII
geral = .
da qualidade = 5 -
= 2.6 Resumo nio clinico = 2.7 Resumo clinico
| | | |
| | | |
| | | |

Médulo 4 el

5 L. 1. Relatdrios
Médulo 3 Relatérios n3o clinicos

Qualidade de estudos clinicos
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Inovacgao terapéutica:
Autorizacao de Introducao no Mercado

PRE- AIM

1&D DAM/UEC
A Ensaios Clinicos

POS-AIM

AIM
DAM/UIM IMPACTO (exemPIOS)
Processo de AIM
| -Publicidade
| -MSRM vs MINSRM
’ Certificado AIM -Farmacovigilancia
‘ -Plano de gestao do risco aprovado

S
RCM -Reacgdes adversas esperadas

AI M FI -Avaliagao prévia para hospitais

-MSRM restrita: Uso exclusivo hospitalar

+

-Comprovacao da qualidade

@ Dossier AIM

-Inspeccao a entidades
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Inovacao terapéutica:
Financiamento (comparticipagao)

AUTORIZACAO AVALIACAO EX-ANTE DECISAO/ CONTRATO AVALIACAO EX-POST
Inclusdo/retirada de
listas de utilizagdo
MEDICAMENTOS A 4
H -Qualidade » Avaliagdo Técnica o
» Preco maximo
| -Seguranca (regulamentar) o .
L‘ -Eficacia ¢ Reavaliacdo de tecnologias
|
A
Avaliagdo Terapéutica Partilha de risco
(efectividade relativa)
Submissdo ¢ Negociacdo Acordo Priorizagdo de tecnologias
° . SI-HTA
Avaliagdo Econémica Limites de encargos Monitorizagdo da
(custo-efectividade) \ 4 efectividade real
Monitorizagao adicional Relatéri:\s/ I:.ercom—e ndagges
v da utilizagdo e utilizagdo
’ Comissdo de Avaliagdo de
DISP(?SITIVOS MEDICOS Tecnologias de Satide (CATS) Ponderagbesiem
-Qualidade 3
concursos publicos
-Seguranga .
B e - Debate interpares
- Audiéncias de requerentes
Pregos Condicdes de utilizagio

K /KAtribuigéo e Revisdo - Todos os avaliadores /K /K /
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Inovacao terapéutica:
Financiamento (comparticipagao)

HEALTH
SLATE A
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Anos de Vida Ajustados pela Qualidade
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Inovacgao terapéutica:
Acesso ao mercado

. )
PRE- AIM L
%
AN § Certificado AIM
AIM RCM
Fl
ACESSOAO .
MERCADO +
Market Access Prego (e comparticipagdo) @ Dossier AIM
+

\ Prego (comparticipagdo)
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Inovacgao terapéutica:
Acesso ao mercado

. )
PRE- AIM L
%
AN § Certificado AIM
AIM RCM
Fl
ACESSOAO .
MERCADO +
Market Access Prego (e comparticipagdo) @ Dossier AIM
+

:\ Prego (comparticipacao)

Ha equidade no acesso?
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Inovacgao terapéutica:

Formulario Nacional

N

Formulario Nacional

/

Normas
De
Utilizacdo
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AUEs
«provas preliminares de

Beneficio clinico»

EQUILIBRIO- acomodando as situagoes excepcionais de necessidade

AIM D

Inovacao terapéutica:
Implementacgao da politica

Financiamento
(comparticipagéo)

>

==
| |

AEs/AUEs

«avaliacao prévia

para

utilizagcao nos hospitais SNS»

Formulario
(normas utilizagcao)

==
| |

AUEs

«nao comercializagcao»
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Inovacgao terapéutica:
Politica coerente ou maratona de obstaculos?
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MODELO DE OBSTACULOS vrs EFICIENCIA DO MODELO




Inovacgao terapéutica:
Politica coerente ou maratona de obstaculos?

Posicao . Total
Europeia
2007 142 Lugar 13
2008 72 Lugar 58
obDCcp
2009 62 Lugar 74
oMRP
2010 52 Lugar 158
2011 42 Lugar 239
2012 32 Lugar 225
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Projecto EXPANDIR (2008)
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Portugal, 32 lugar como Estado Membro de Referéncia
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Inovacgao terapéutica:

Politica coerente ou maratona de obstaculos?
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Comparticipacdo de medicamentos genéricos
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[ ApresentagBes concluidas

[ Apresentagfes concluidas submetidas apos a "Via Verde"

—a— Tempos de conclusdo do Infarmed

—B— Tempos de concluséo do Infarmed para as apresentacdes submetidas ap6s a "Via Verde"

Dias

Via Verde genéricos: Poupar onde se pode para libertar recursos para a inovagao.
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y Inovagao terapéutica:
Politica coerente ou maratona de obstaculos?

Acesso dos cidadaos a tecnologias de saude:
-Qualidade, Sequranca e Eficdcia
-Custo-efectivas

-Equidade de acesso

Poupando onde se pode para gastar onde se deve
Garantindo a acessibilidade do cidadao as terapéuticas com melhor perfil de custo-efectividade
Garantindo a sustentabilidade do sistema

Acomodando situagoes excepcionais de necessidade
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Inovacgao terapéutica:
Politica coerente ou maratona de obstaculos?

Frances Oldham Kelsey

«(...) condecorada pelo presidente norte-americano por ter
de forma activa bloqueado a entrada da talidomida nos
USA, através da exigéncia ao fabricante de estudos mais
complexos para demonstrar a seqguranga; o que veio a
demonstrar-se prudente quando surgiram os primeiros casos
na Europa de focomélia»

Entre a evidéncia e as emocgoes....

Nem tudo o que é novo, é inovador....ou melhor!
@ soaeni
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Inovacgao terapéutica:
Politica coerente ou maratona de obstaculos?

‘ POLITICA COERENTE

que avalia um conjunto de desafios colocados pela inova¢ao

r Visando:
- a protec¢ao da Saude Publica

- a sustentabilidade do sistema (forma de garantir o acesso futuro)




VIH

PORTUGAL

2013

Obrigado

GQVERNO DE
PORTUGAL



http://sm.vectweb.pt/media/64/File/Actualidades/NoticiasGerais/Draft Programa III Confer%C3%AAncia VIH Portugal 08-10-2013.pdf

