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NOVO SIiNATS: O QUE MUDA PARA OS
OPERADORES DE TECNOLOGIAS DE SAUDE?

A entrada em vigor do Decreto-Lei n.°
118/2026, de 17 de junho, introduz um novo
regime para o Sistema Nacional de Avaliagao

de Tecnologias de Saude (SINATS),
substituindo o enquadramento anterior e
reforcando a articulacdo entre o sistema
portugués e o modelo europeu de avaliagao
de tecnologias de saude.

O novo regime, em vigor desde 1 de julho de
2026, assume particular relevancia ao nivel
dos medicamentos, dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro, abrangendo tecnologias digitais, entre
outras.

A reforma pretende reforgar a avaliagao do
valor clinico e econdmico das tecnologias de
saude, promover uma utilizacdo mais
eficiente dos recursos do Servico Nacional
de Saude (SNS) e assegurar uma maior
articulaggo com o Regulamento (UE)
2021/2282, relativo a avaliacdo das
tecnologias de saude.

Uma das principais alteracbes resulta da
integracdo do sistema nacional no modelo
europeu de avaliagdo de tecnologias de
saude. As avaliagdes clinicas conjuntas
realizadas a nivel europeu passam a assumir
um papel relevante nos procedimentos
nacionais, procurando evitar duplicacdes e
reduzir a necessidade de apresentagao
repetida de informacgao ja disponibilizada no
ambito europeu.

O novo SINATS reforga, ainda, a distingao
entre a conformidade regulatéria de uma
tecnologia e a decisdo sobre a sua
disponibilizagao e financiamento pelo SNS. A
avaliagédo passa a assentar, em regra, numa

fase de avaliacdo clinica seguida de uma
avaliagdo econdmica, cabendo ao titular da
tecnologia demonstrar o respetivo valor
clinico acrescentado e vantagem econdémica.

Acresce que o novo regime reforca a
importancia dos dados de utilizacdo em
contexto real (real-world data). Isto porque, o
INFARMED, I. P., passa a ter a faculdade de
solicitar aos titulares informacéo relativa a
utilizacdo das tecnologias de saude e aos
resultados obtidos na pratica clinica, sempre
que essa informacao seja relevante para a
avaliacdo ou reavaliacédo da tecnologia.

O diploma também introduz mecanismos de
priorizacdo dos processos de avaliagao,
tendo em consideracéao, entre outros fatores,
a existéncia de necessidades médicas nao
satisfeitas, o potencial beneficio clinico, o
grau de inovagao e o impacto esperado no
sistema de saude. Esta abordagem pretende
permitir uma utilizacdo mais eficiente dos
recursos do SINATS, concentrando os
esforgos de avaliacdo nas tecnologias com
maior potencial de impacto.

O novo SINATS prevé igualmente a
possibilidade de reavaliacdo de tecnologias
que ja beneficiem de financiamento publico.
A evolugdo da evidéncia cientifica, a
disponibilizagdo de novas alternativas
terapéuticas, alteragbes nos resultados
obtidos ou no impacto econdémico da
tecnologia podem justificar uma nova
avaliacdo. A decisao de financiamento deixa,
assim, de ser necessariamente estatica,
podendo ser revista a luz de novos dados
clinicos e econémicos.
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Em suma, o Decreto-Lei n.° 118/2026
representa uma alteragao significativa no
modelo portugués de avaliagdo das
tecnologias de saude, aproximando-o do
sistema europeu e reforcando a importancia
da demonstracdo do seu valor clinico e
econémico.

Os operadores de dispositivos médicos e de
outras tecnologias em saude passam a ter de
definir uma estratégia de acesso ao mercado
que va além da mera conformidade
regulatéria do produto. A entrada no
mercado, a demonstracao de valor clinico, a
recolha de dados de vida real e 0 acesso ao
financiamento publico passam a estar mais
interligados.

A aplicacao pratica de varias das solucdes
previstas no novo regime depender3,
contudo, da regulamentacdo e das
orientagdes que venham a ser aprovadas.

Para mais informagdes, pode contactar:
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A informacdo contida neste documento é fornecida
exclusivamente para fins informativos e ndo constitui
aconselhamento juridico. A leitura ou recegao desta
informacado nado cria uma relagdo advogado-cliente.
N&o deve agir com base nesta informagao sem primeiro
procurar aconselhamento profissional.
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