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MEDICAL DEVICES Dispositivos Médicos — um mundo particularmente
desafiante:

« Um dos setores mais inovadores a nivel europeu

EUROPE SURGICAL AND MEDICAL DEVICE MARKET

2 @ 4

p * Ritmo de inovacéo elevado

Europe Surgical And Medical Devices Market, By Geography 2017-2026
¢ (In $ Millions)

- Tempo de acesso ao mercado europeu — 18 meses

&P Eucomed S0
. Resultados dependentes da competéncia do utilizador final

20,000 -

10,000

« Evidéncia cientifica pouco explorada

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

- - Grande impacto nos cuidados de salde
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METODOLOGIA

Objectivos

Mapear o circuito hospitalar
dos dispositivos médicos
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2

Caracterizar o processo de
aquisicao dos dispositivos
médicos em ambiente
hospitalar

o O O

Identificar os mecanismos
implementados para redugao
de custos, medicao e
monitorizacao de valor

Identificar barreiras
existentes ao processo de
aquisicao e disponibilizacao
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METODOLOGIA — )

Dimensdes Avaliadas 7

|) Caracterizacao da instituicao de saude;

[I) Circuito hospitalar dos dispositivos médicos;

lIl) Processo de aquisicdo (nomeadamente critérios de aquisicao);

V) Mecanismos implementados com o objetivo de reducao de custos;
V) Medicdo e monitorizacao de valor;

V1) Barreiras existentes a aquisicao de dispositivos médicos;

VIl) Index de acesso a dispositivos medicos inovadores.
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METODOLOGIA

=

Cardiologia Ortopedia / cirurgia Oftalmologia Gastroenterologia/cirurgia

™) o

EvaluateMedTech”

World Preview 2018,
Outlook to 2024

Evaluate”
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Analysis on Top 10 Device Areas in 2024, Market Share
& Sales Growth (2017-2024)

In Vitro Diagnostics (VD)
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El METODOLOGIA — )|
Recolha de dados 7
[ [
, Questionario
Perllc_)do em Ano de 2023 {f-(l_él] Recolha eletrénico
analise
[ [
@ . ~ Voluntaria, mas : Hospitais do
R Participacao 20 anérima 0 \ SNS Universo ENE
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Recolha de dados J

Link para o questionario de base que pretende caracterizar a Unidade e a forma como procede & aquisico de Dispositivos Médicos.
Survey DMIBASE

De forma, a melhor conhecer a realidade de algumas familias de Dispositivos Médicos, visto que os Dispositivos Médicos sao bastante heterogéneos, solicitamos o preenchimento de de
informacao especifica para as proteses oculares, dispositivos para o aparelho gastrointestinal, proteses ortopédicas e dispositivos cardiacos:

Survey DM|Proteses Oculares

Survey DM|Dispositivos para o Aparelho Gastrointestinal

Survey DM|Proteses Ortopédicas e Meios de Osteossintese e Sintese Tendineo-ligamentar

Survey DM|Dispositivos Implantaveis Ativos da Funcdo CardiacalValvulas Cardiacas

faYaYaYaraa)
Janeiro a Maio 2024
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1. Caracterizacao da
Instituicao de Saude




“ <= A amostra é constituida por 22 ULS concentradas
.2, maloritariamente no Norte e LVT, com 0sS

-?:T ~ questionarios respondidos sobretudo pelos servigos

“—— .. de aprovisionamento

Regiao
5% /

22/42 ULS

Il Norte
M centro
37% Lisboa e
Vale do Tejo
0 o Alentejo
5 2 A) Representatividade o
Responsavel Grupo de financiamento
pelaresposta
B © D E F
Bl Servicos de
Aprovisionamento
I Conselho de 22% 26% 13% | 17% 4%
Administragéo
I Direcdes Clinicas
Gestor Intermédio
Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
UX mcwoeocomices AR = |QVIA v
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= A maioria dos hospitais realiza reprocessamento de

DMs de uso multiplo “in house”. O reprocessamento
de DMs de uso unico e limitado.

b 4 5 48 ¢

DMs de uso habitual nos Hospitais Realiza reprocessamento de DMs nos Hospitais? \_)

Dispositivos implantaveis
Endoproteses vasculares
e cardiacas 0
Valvulas Cardiacas

Dispositivos para o
aparelho 8494
gastrointestinal

Onde é realizado o reprocessamento ? —/

79%
N— 93% 7%

de uso multiplo Empresa
In House
ubcontratada

Préteses oculares 84%

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
U E FACULDADE DE FARMACIA m _— | VI /\
s =i UNIVERSIDADE DE LISBOA wrus —— - 14

16% 100%

Realizam em DM s In House
de uso Unico

AsSOCH
DE ADMINISTRADORES HOSPITALARES
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3. Processo e critérios de
aguisicao e armazenamento




O CA e o servico utilizador tém um papel
. preponderante nas aquisicoes de DMs, ainda que o
diretor de servico seja o responsavel mais frequente

&N
g S
Q =

b 4 5 48 ¢

Responsavel por definir aquisicao de DMs

90%
DMs cardiacos DMs gastro -
o 25%
-
Diretorde  Servicos de ~ Conselho de Servico Outros Diretor de  Servicos de  Conselho de Servico outros
servico  aprovisionamentoAdministracao utilizador servico  aprovisionamentoAdministracao utilizador
N=10 N=16
DMs oculares DMs ortopédicos
94%
.
Diretor de Servicosde  Conselho de Servico Outros Diretorde  Servicosde  Conselho de Servico Outros
servico  aprovisionamentoAdministracdo  utilizador servico  aprovisionamentoAdministracdo  utilizador
N=17 N=18

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
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Enquanto a relacao qualidade preco € o principal __

criterio de escolha no questionario base, nos critérios
por area terapéutica o preco ganha maior relevo

b 4 5 48 ¢

3/ %

Hospitais que tém uma comissao responsavel por
analisar alternativas no mercado dos DMs

Principais critérios de escolha utilizado

Il Relacdo qualidade/
preco
M Preco

N=7

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
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St Ll
Principais critérios para a escolha "
dos DM em cada area _/

10 16 17 18
N

40% 38% 33%

29%

13% -

20% 6% 33%

19% 18%
10% 6%
Cardio Gastro Ofta Orto

Il Velhor relac@o qualidade / prego
Proposta economicamente mais vantajosa
B Preco de custo mais reduzido
[ Experiéncia prévia com o dispositivo médico
Caracteristicas técnicas do dispositivo
Combinacdo entre a experiéncia prévia com o dispositivo e o preco de custo mais reduzido

U E FACULDADE DE FARMACIA m == | QV | /_\ 17
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\:\ As equipas de armazém e os servigos clinicos onde
1./ os DMs serao utilizados sao os responsaveis de

verificacao de conformidade das encomendas

b 4 5 48 ¢

Responsavel pela verificagao da conformidade :

90%

Equipa
armazém

N=10

Equipa
armazém

N=17

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS

60%

Servico clinico  Servigos de Equipa
respectivo aprovisionamento armazém
(formacao

em DMs)

59%
-

Servico clinico  Servicos de Equipa
respectivo aprovisionamento armazém
(formacao

em DMs)

Index Nacional de Acesso aos Dispositivos Médicos | 12 edicdo | FFUL/APAH/IQVIA

Bloco

Operatorio

Bloco
Operatorio

DMs cardiacos

&

O

DMs oculares

DMs gastro

DMs ortopédicos

Equipa Servico clinico  Servigcos de Equipa
armazém respectivo aprovisionamento armazém
(formacao

em DMs)

Equipa Servico clinico  Servigcos de Equipa
armazém respectivo aprovisionamento armazém
(formacao

em DMs)

U ﬁ FACULDADE DE FARMACIA
@ =& UNIVERSIDADE DE LISBOA

TALARES

ASSOCIAGA PORTUGUESA
€ ADMINIST! LA

6% )

Bloco
Operatorio

N=16

Bloco
Operatorio

N=18

=|QVIA



il A ConS|gna(;ao demonstra ser uma pratlca recorrente

em guase todos os Hospitais, com a otimizacao de
custos identificada como o maior factor motivacional

W
63% 95% 7

Recorre a emprestimos de DMs de outras Recorre a consignacées de DMs
instituicoes hospitalares

Motivos

0 Apenas é pago o que
Processo de compra 100% é utilizado
mais demorado 0
Muitos artigos e apenas no
momento de utilizag&o ser possivel

aferir necessidades

Rgéufﬁr?:cztgg:( Mais pratico

Indisponibilidade financeira
0
para a compra

Indisponibilidade financeira

para a compra Minimizacéo dos bens obsoletos

com pequena rotacdo

N=12 N=18

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
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.= Os mecanismos de reducao de custos mais
~.7~. referenciados baselam-se em iniciativas de

.-\ prospecdo de fornecedores, compra em volume e em

“~ ... épocas de menor procura

Mecanismos de reducao de custos com DMs

implementados £
Consulta a varios :
fornecedores 100%
o o B fn
ase em estimativas anuais |
o otra o 3 | inimizacs
contra consumo Adocao de mecanismos de minimizacao de
Acordos pluranuas STk
REasodvibell s
fornecedores 7%

53%

Compra centralizada pelos 26% 2104
SPMS Ll °
Compra conjunta com outras
unidades de saude . .
Sempre Jarealizado, mas Nunca

, A , o o ndo frequente ) .
Procedimentos pre-contratuais 26% dos hospitais adopta sempre mecanismos para reducéo de

custos, enquanto 53% ja o fez, embora nao seja frequente

Acordos de partilha de risco . .
Por outro lado, estes mecanismos nunca foram realizados em
N=19 21% dos hospitais
Fonte: Questionario Quantitativo, ULS ) ——
UX pueees APAH =I1QVIA 2

AsSOCH
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O—\

\F Os sistemas de gestao de dados com capacidade de

~ =/ avaliacao de custo-efetividade ainda se encontram
~—:l . pouco presentes nos Hospitais

Q__

b 4 5 48 ¢

28%

Hospitais com sistemas de gestéao
de dados (clinicos/ financeiros/
administrativos) que permitam
desenvolver uma analise de
custo-efetividade

56%

Hospitais indicam selecionar DMs
com base em resultados clinicos
em contexto de utilizacao de vida
real (RWE)

Fonte: Questionério Quantitativo, ULS )
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.= A gestao de dados de uso de DMs ¢ feita pelos
..~2. diretores de servico, sendo os resultados clinicos e

1’”7 - segurancarecolhidos com maior frequéncia gracas a

°

“—— . solucoes de recolha sistematica

{ %

Dos Hospitais fazem gestéo
de dados relativos a
utilizacdo de DMs em
contexto de vida real

N=3

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
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Tipo de dados recolhidos de forma
sistematica, em relacdo a DMs

Dados de eficacia T
Dados de seguranca ®

Dados de qualidade de

vida auto-reportados 33%
pelo doente
Medidas de resultados
reportados pelos doentes 33%
(PROMS)
N=3

Dos dados sé&o geridos
pelo Diretor de servico

Tem sistema de recolha
sistematica de resultados
clinicos com DMs

N=17

@ Tem sistema de recolha

sistematica de dados

relativos a sequranca
clinica com DMs

N=17

U I FACULDADE DE FARMACIA m = —=| VI /\
s === UNIVERSIDADE DE LISBOA = A 28
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~ = As equipas clinicas sdo responséaveis por cercade O© =
..7~. dois tercos das publicacOes referentes a DMs; <, 7

.-\ Os artigos referentes a DMs sdo ainda uma pequena
“—— ... parte das publicacoes realizadas (4%)

Publicacbes referem a que DMs

89

Artigos cientificos foram
publicados em meédia por
Bl Gastroenterologia Hospital em 2023

I Oncologia

1100

Publicou resultados
obtidos referentes a
componente clinica e/ou
de seguranca de DMs

N=2 N=17
50%

Equipa Clinica Servigos Farmacéuticos

Quem efetuou estas analises

4%
Dos quais sao artigos
relativos ao uso de DMs

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
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\ A rutura periodica nos stocks de DMs foram

ﬁf&% registadas em 75% dos hospitais, com uma

<l relevancia muito alta na maioria dos casos

Relevancia das ruturas o
DM r h ital a . .
de S [P Frequéncia das ruturas de dispositivos ' —/
meédicos
41%
25%
19%
Mensalmente Sem Semanalmente Diariamente Variavel
Ruturas

N=17

&
B

Problema pouco relevante

D E Com Ruturas

Problema grave - Sem Ruturas

Problema relevante

N=17 B Todos os Hospitais do grupo E apresentaram ruturas de DMs no Ultimo ano

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
Index Nacional de Acesso aos Dispositivos Médicos | 1° edicéio | FFUL/APAH/IQVIA U § [ /ERSE A DHlNs s 3 APAH =|QVIA 32

ASSOCIAGA PORTUGUESA
0 ADMIN ITALARE:




= Caso se verifiquem ruturas, a estratégia adoptada
[} pela maioria dos hospitais é procurar DMs

alternativos, ou recorrer a emprestimos

b 4 5 48 ¢

Quando se verificou uma rutura de DM, _ 7
que acdes foram desencadeadas DMs com ruturas mais frequentes

Procura de DMs alternativos disponiveis 20%
19%
0,
. Consumiveis EPIs Algalias Pack Kits de Seringas/ Outros
Procura do DMs noutros hospltalar_es, 63% cirdrgicos Anestesia Agulhas
para emprestimo
N=16

. . DMs que tiveram ruturas com
Novo pedido aos distribuidores maior impacto

Solicitagéo de parecer de alternativas
ao servico de aprovisionamento # % 15%
N=16

Pack Consumiveis Kits de Seringas/ Outros
cirdrgicos Anestesia Agulhas

N=16
Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
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51 A principal barreira ao acesso de dispositivos

meédicos nos hospitais € a carga administrativa

associada, aliada a falta de recursos humanos

b 4 5 48 ¢

Principais barreiras ao acesso a DMs —~/ 00
88%
56%
44%
38%
31%
13% 13% 13%
Carga administrativa  Falta de recursos Preco dos Procedimento de Processo de Falta de autorizagéo Falta de autorizagcdo  Falta de verbas Modelo de
humanos do Hospital dispositivos médicos aquisicao do aquisicao via administrativa financeira disponiveis financiamento dos
Hospital junto Servigos Partilhados (Conselho de (cabimento/compromisso) dispositivos médicos
dos fornecedores do Ministério da Administracdo ou
et Saude (SPMS) outros)

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS '
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> Os processos de aquisi¢ao raramente sao
/(! desencadeados a tempo, sendo mais umavez a carga

administrativa referida como a principal barreira

b 4 5 48 ¢

Principais barreiras a aguisicao de "
dispositivos médicos _/
Processo de aquisicao dos DMs

Falta de recursos nos servigos de aprovisionamento
Ineficiéncia dos SPMS
Falta de aut_orizagées financeiras
(cabimento/compromisso)
Falta de recursos administrativos
| 10%

Falta de eficacia e oportunidade dos SPMS 19%

Ineficiéncia do Hospital

Falta de recursos nos servigos financeiros I Nunca é desencadeado I concluido atempadamente, sendo
atempadamente. possivel encomendar no inicio ano
Falta de a~utoriza(;éo_do I concluido atempadamente pelo Concluido atempadamente pelo
Conselho de Administragéo do Hospital Hospital, mas nao pelo SPMS SPMS, mas néo pelo Hospital
N=16 N=16

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS '
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| i A percecdo do acesso a DMs arrecada nota positiva,

apresentando umatendéncia crescente em linhacom
0 nivel de financiamento

Nltrre

Index de Acesso aos Dispositivos Medicos —

Por Grupo de Financiamento —/

Fonte: Questionario Quantitativo, ULS
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v

Classificacdo média de acesso a
dispositivos médicos inovadores (0-100)

N=15
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O Indice de Acesso aos Dispositvos Médicos é de ° D

57%, o que indica a necessidade de
monitorizacao e melhorias continuas nesta area

CONCLUSOES ]

Ataxa de participacao foi elevada, com mais de 50% dos hospitais do -
SNS a participar ativamente no estudo /

A gestdo de dados relacionada a utilizacdo de DM's em
contexto de vida real ainda € limitada, com apenas

17% dos hospitais a realizar essa pratica (Cardiologia),
embora 11% ja tenham publicado resultados.

-
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/9% dos hospitais realizam o
reprocessamento de DM's de uso madltiplo,
a maioria deles “In-House”

Apenas 3 /% dos hospitais possuem uma
comissao dedicada a analise de alternativas
aos DM's existentes no mercado

A percecao sobre as ruturas de DM's em 2023
é significativa, com /0% das instituices a
considera-las graves ou relevantes

As principais barreiras no acesso aos DM's sdo
a carga administrativa e a falta de recursos
humanos, refletindo desafios semelhantes aos
do acesso ao medicamento hospitalar

A maioria das instituicdes — 95% - recorre
a consignacao de DM's, principalmente
por questdes de disponibilidade financeira

AsSOCH RTUGUESA
DE ADMINISTRADORES HOSPITALARE:



H?ﬁ

FORUM DE INOVACAOQ_

E TECNOLOGIA EM SAUDE

Muito Obrigado.
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