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SAUDE
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P.

Deliberagao n.° 426/2024

Sumario: Alteragdo do Regulamento da Comissdo de Avaliagdo das Tecnologias de Salde (CATS).

0 Regulamento da Comissao de Avaliagdo das Tecnologias de Saude (CATS), nos termos previstos
no artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de
1 de junho, na redagao dada pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro, foi aprovado através da
Deliberagdo n.° 662/2016, de 30 de margo de 2016, publicada no Didrio da Republica, 2.2 série, n.° 72,
de 13 de abril de 2016, alterada pela Deliberagédo n.° 1248/2022, publicada no Diario da Republica,
2.2 série, n.° 221,de 16 de novembro de 2022.

Entendendo-se, que em consonancia com o estabelecido, em sede de harmonizagéao, para outras
comissoes técnicas especializadas do INFARMED, I. P, se devera estabelecer um prazo de duragéo para
os mandatos dos membros de diregdo, torna-se necessario alterar em conformidade o regulamento
da CATS.

Assim, e ap6s parecer do conselho consultivo do Infarmed, conforme dispde a alinea d) don.° 7
do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 46/2012 de 24 de junho na sua atual redagao, o conselho diretivo, nos
termos do n.° 4 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012 de 24 de junho na sua atual redacao, delibera
0 seguinte:

1 — O artigo 4.° do Regulamento da Comissdo de Avaliagdo das Tecnologias de Saude (CATS),
aprovado pela Deliberagdo n.° 662/2016, de 30 de margo de 2016, publicada no Didrio da Republica,
2.2 série,, n.° 72, de 13 de abril de 2016, alterada pela Deliberagdo n.° 1248/2022, publicada no Diario
da Republica, 2.2 série, n.° 221, de 16 de novembro de 2022, passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 4.°
Composigao, nomeacao e competéncias da Comissao Executiva

1 — A Comisséo Executiva, a que se refere o n.° 4 do artigo 1.° deste regulamento, é designada
pelo Conselho Diretivo do INFARMED, I. P, de entre os membros da CATS e constituida pelo Presidente
e os dois Vice-Presidentes a que se refere o n.° 5 do artigo anterior e de um ndmero maximo de até
dez Vogais.

2—1.1
3 — 0s mandatos dos membros da Comissdo Executiva sdo de 3 anos renovaveis.

4 — No caso do Presidente e Vice-presidentes a renovagao tem o limite maximo de duas renova-
¢Oes consecutivas.»

2 — A presente Deliberagao produz efeitos no dia seguinte ao da sua publicagéo.

3 — E republicado, em anexo, a presente deliberagdo o Regulamento da Comissdo de Avaliagdo
das Tecnologias de Salde (CATS) aprovado pela Deliberagdo n.° 662/2016, de 30 de margo de 2016,
publicada no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 72, de 13 de abril de 2016, alterada pela Deliberagao
n.° 1248/2022, publicada no Didrio da Republica, 2.2 série, n.° 221, de 16 de novembro de 2022, retifi-
cada através da Declaragéo de Retificagcdo n.° 1043/2022, publicada no Diario da Republica, 2.2 série,
n.° 241, de 16 de dezembro de 2022 e pela presente Deliberagéo.

11 de margo de 2024. — O Conselho Diretivo: Rui Santos Ivo, presidente — Carlos Lima Alves,
vice-presidente — Erica Rodrigues Viegas, vogal.
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ANEXO

Regulamento de Funcionamento da Comissao de Avaliacao
de Tecnologias de Satide (CATS)

Artigo 1.°
Definicao, composicao e organizacao

1 — A Comisséao de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (CATS) é um 6rgdo consultivo do INFAR-
MED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), criado nos
termos da alinea b) do n.° 2 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na redagdo
que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

2 — A CATS é composta por um conjunto de personalidades com qualificagdes, experiéncia
e formacgao especializada, nomeadamente nas dreas das ciéncias médicas, farmacéuticas, econémi-
cas e estatisticas, designados nos termos do n.° 3 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de
fevereiro alterado pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

3 — A CATS integra ainda personalidades convidadas de entre as associagdes promotoras de
salde, das associagdes de doentes, das ordens profissionais de médicos, de farmacéuticos e de médi-
cos dentistas, das associagoes de consumidores, bem como membros de instituicdes do Ministério da
Saude, designados nos termos previstos no nimero anterior.

4 — A CATS funciona em Plendrio e de forma permanente através da Comissao Executiva.

Artigo 2.°
Competéncia
1 — A CATS compete, sempre que solicitada:

a) Emitir pareceres em matérias relacionadas com a avaliagdo e reavaliagdo de tecnologias de
saude, no ambito do seu financiamento, utilizagé@o ou instalagao pelo SNS, designadamente sobre o valor
terapéutico acrescentado e a relagao custo-efetividade, entre outros critérios de avaliagao;

b) Deliberar sobre os relatérios finais de avaliagdo farmacoterapéutica e avaliagdo econémica no
ambito da avaliagdo de tecnologias de salde para efeitos de comparticipagdo ou avaliagéo prévia, nos
casos previstos nos termos da legislagédo aplicavel, ou mediante solicitagdo, sempre que considerado
necessario;

c) Colaborar na contribuigdo nacional nos trabalhos europeus ou internacionais em matéria de
avaliagdo de tecnologias de saude, participando, a pedido do INFARMED, I. P, nas avalia¢des europeias
conjuntas, bem como promover a utilizagdo dos seus resultados a nivel nacional;

d) Promover e elaborar documentos de referéncia relativos a técnicas e metodologias aplicaveis
a avaliagao do valor terapéutico acrescentado e a avaliagdo do custo-efetividade, bem como relativos
a critérios técnico-cientificos para a avaliagao das diferentes tecnologias de saude;

e) Propor medidas adequadas a protegao da saude publica e aos interesses do SNS relativamente
a tecnologias de salde, no ambito do SiNATS;

f) Emitir parecer sobre quaisquer outros assuntos de carater técnico-cientifico, na area de ava-
liagdo de precgos, de comparticipacao, de avaliagéo prévia, de utilizagdo e de financiamento publico de
tecnologias de saude, que lhe sejam submetidos pela DATS ou pelo Conselho Diretivo do INFARMED, I. P.

2 — No exercicio de qualquer uma das competéncias referidas no nimero anterior, a CATS pode
proceder a audicao dos requerentes, sempre que se revele necessario.

2/7

Deliberagao n.° 426/2024



N.° 65
— 02-04-2024

Artigo 3.°
Plenario

1 — O Plenario da CATS é constituido por todos os elementos da CATS designados nos termos
do n.° 2 e 3 do artigo 1.° e retne ordinariamente uma vez por ano e extraordinariamente sempre que
convocada pelo Presidente, ou pelo Conselho Diretivo do INFARMED, I. P.

2 — Compete ao Plenario:
a) Analisar as atividades desenvolvidas pela CATS;

b) Propor medidas adequadas a protecdo da salde publica e aos interesses do SNS relativamente
a tecnologias de saude, no ambito do SiNATS;

c¢) Emitir parecer sobre quaisquer outros assuntos de carater técnico-cientifico que lhe tenham
sido submetidos a apreciagdo pela Comissao Executiva.

3 — O Plendrio delibera por maioria simples de votos dos presentes em cada reunido.
4 — De cada reunido do Plenario é lavrada ata.
5 — O Plenario é presidido por um Presidente, coadjuvado por dois Vice-Presidentes, designados
pelo Conselho Diretivo do INFARMED, I. P, de entre os membros da CATS.
Artigo 4.°
Comissao Executiva

1 — A Comisséo Executiva, a que se refere o n.° 4 do artigo 1.° deste regulamento, é designada
pelo Conselho Diretivo do INFARMED, I. P, de entre os membros da CATS e constituida pelo Presidente
e os dois Vice-Presidentes a que se refere o n.° 5 do artigo anterior e de um nimero maximo de até
dez Vogais.

2 — Compete a Comissao Executiva:
a) Exercer as competéncias previstas nas alineas a) a d) e f) do artigo 2.°;

b) Apresentar ao Plendrio as propostas que entenda que devem ser submetidas a apreciagdo
deste érgéo.

c) Designar os membros da CATS a incluir nos Grupos de Avaliagdo da Evidéncia (GAE), e seus
coordenadores, no ambito da avaliagdo farmacoterapéutica e avaliagdo econémica de tecnologias de
saude

3 — O0s mandatos dos membros da Comissao Executiva sdo de 3 anos renovaveis.

4 — No caso do Presidente e Vice-presidentes a renovagéo tem o limite maximo de duas renova-
¢des consecutivas.

Artigo 5.°
Peritos e Grupos de Trabalho
1 — (Revogada.)

2 — Na dependéncia da Comissao Executiva podem ainda ser constituidos grupos de trabalho
especializados, constituidos de entre os membros referidos no n.° 2 do artigo 1.° que atuam no ambito
das respetivas competéncias, a quem compete a andlise e emissdo de pareceres em matérias de
avaliagcdo das tecnologias de salide bem como sobre questdes relativas a evolugdo do conhecimento
cientifico, producéo de orientagdes técnicas ou documentos de referéncia.
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3 — Os grupos de trabalho sdo criados em dareas especificas em fungéo das necessidades da CATS.

4 — A criagdo, composi¢cdo bem como os coordenadores, dos grupos de trabalho sdo aprovados
pelo Conselho Diretivo do INFARMED, I. P..

Artigo 6.°
Peritos Convidados

A Comissao Executiva pode ainda, mediante proposta e aprovagao pelo Conselho Diretivo do
INFARMED, I. P, consultar peritos nao pertencentes a CATS ou peritos de entidades externas envolvidos
em parcerias estabelecidas entre o INFARMED, I. P. e as referidas entidades, podendo estes elementos
participar pontualmente nas reunides, mediante convite.

Artigo 7.°
Obrigagoes Gerais

1 — Os membros da CATS tém o dever de comparecer assiduamente as reunides dos seus érgaos
e dos grupos de trabalho, bem como de participar nas discussdes e, se aplicavel, nas votagdes.

2 — A ndo comparéncia a 30 % das reunides referidas no nimero anterior constitui fundamento
para a cessacao imediata do mandato do membro da CATS.

3 — E considerada falta a reunifo a auséncia do membro da CATS nos 30 minutos iniciais ou finais
da reunido, bem como a auséncia durante a reunidao por um periodo acumulado de 60 minutos, caso
nao seja apresentada justificagdo devidamente fundamentada para essa auséncia.

Artigo 8.°
Conflitos de Interesses

1 — Os membros da CATS ndo podem ter interesses, financeiros ou outros, em qualquer enti-
dade sujeita as atribuicdes do INFARMED, I. P, e que sejam suscetiveis de afetar a sua imparcialidade
e independéncia.

2 — Os membros da CATS nao podem participar na discussao e votagao de qualquer assunto da
agenda da respetiva reunido relativamente ao qual possa existir qualquer conflito de interesse direto
ou indireto.

Artigo 9.°
Registo e verificagao de interesses

1 — Para efeitos do disposto no artigo anterior, os membros da CATS devem manter no INFARMED, |. P,
um registo de interesses atualizado anualmente ou sempre que se justifique.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, os membros da CATS devem emitir uma decla-
ragdo de inexisténcia de interesses em cada processo que sejam suscetiveis de afetar a sua imparcia-
lidade e independéncia, devendo a mesma constar no referido processo.

3 — As declaragdes de interesses obedecem a um modelo predefinido em vigor no INFARMED, I. P,
que consta do Anexo | ao presente Regulamento, do qual faz parte integrante e sdo publicadas na pagina
eletrénica da mesma Autoridade.

4 — No inicio de cada reuniao, o Presidente da CATS, ou o coordenador o grupo de trabalho, deve
verificar o registo de interesses e inquirir sobre isso os membros presentes, de modo a identificar
qualquer conflito de interesses relativamente aos assuntos que fazem parte da ordem de trabalhos,
bem como quando da distribuigdo de processos aos membros da CATS para elaboragéo de pareceres.

5 — A abstencao de participar na discussao e votagéao, por virtude de conflito de interesses, nos
termos dos nimeros anteriores, é registada em ata.
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Artigo 10.°
Deveres de sigilo e custédia

T — Os membros da CATS estao obrigados a guardar absoluto sigilo de todos os elementos apre-
sentados ao INFARMED, I. P, de que, por ocasido do exercicio dessas fungdes, tomem conhecimento.

2 — 0s membros da CATS sao responsaveis pela adequada custddia e devolugdo atempada de
todo e qualquer processo, que Ihes seja confiado para o exercicio das suas fungdes.

3 — O disposto nos numeros anteriores aplica-se igualmente a todos os peritos contratados pon-
tualmente, no ambito do artigo 6.° deste Regulamento.

4 — Para os efeitos do disposto no presente artigo, os membros da CATS devem subscrever uma
declaragdo segundo o modelo que constitui o Anexo Il ao presente Regulamento, que dele faz parte
integrante.

ANEXO |

DECLARAGAO PUBLICA DE INTERESSES

Eu (titulo/nome),

Declaro por minha honra que os tnicos interesses, diretos e indiretos, que tenho na industria far éutica/dispositivos médicos sdo os abai

listados:
(Assinalar os campos rel, e especificar a empresa e produto em caso de i declarados. Se ario utilizar folhas adicionais devidamente datadas e
assinadas)

Tabela 1
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Comprometo-me a atualizar a presente declaragdo de interesses sempre que estes sofram qualquer alteragao.

Imprima, assine e date de forma manuscrita todas as paginas desta Declaragao.

(1) Um consultor/preletor é um perito que cobra honorarios (pessoal, institucional ou ambas) pela prestacdo de aconselhamento ou servicos numa determinada area.

(2) Um investigador principal é o investigador responsavel pela coordenacéo dos investigadores nos diferentes centros participantes num ensaio
multicéntrico.

(3) Um investigador é o investigador envolvido num ensaio clinico num centro especifico. Um investigador pode ser quer o responsavel pela equipa do ensaio
clinico (responsavel pela conducao do ensaio naquele centro, incluindo a designacéo e supervisdo da equipa) ou um membro da equipa.

(4) Excluindo quaisquer taxas pagas pela industria farmacéutica por trabalho de avaliacao levado a cabo pelo INFARMED, I.P..

ANEXO 11

Termo de responsabilidade e Declaragao de Confidencialidade

(Nome) (estado civil) natural da fregue-
siade concelho de contribuinte fiscal n.°
residente em (codigo postal) - portador do Bilhete de Identidade/
Cartao do Cidadao n.° emitido em por
valido até , exercendo fungdes de na Comisséao de Avaliagao de

Tecnologias de Saude, no ambito de processos de avaliagado de tecnologias de salde, declara guardar
absoluto sigilo de todos os elementos apresentados ao INFARMED, I. P, de que, por ocasido do exercicio
das suas fungdes tome conhecimento.
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Mais declara responsabilizar-se pela adequada custddia e devolugao de todo e qualquer processo
que lhe seja distribuido para o exercicio das suas fungdes, obrigando-se ainda a devolvé-lo, no estado
em que lhe foi entregue a Dire¢do que Iho haja confiado.

Lisboa, ___de de

O Declarante
317464802
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