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SumARIO EXECUTIVO

O conceito de “Centro de Referéncia” tem vindo a ser adotado por um conjunto de textos de referéncia
sem que tenha ocorrido, no entanto, uma reflexdo profunda e conclusiva sobre o seu significado e

implicagdes para a organizacgao do sistema de saude.

Este conceito acolheu prioridade no seio do atual Governo, nomeadamente no dominio da Saude,
sendo identificado claramente no relatério do Grupo Técnico da Reforma Hospitalar como uma
prioridade estratégica e essencial para a modernizagéo e consolidagdo da especializagéo e defesa da

qualidade das unidades hospitalares prestadoras de cuidados de saude.

Assumindo o Governo a prioridade acima apontada foi constituido um Grupo de Trabalho, através do
Despacho do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude n.°4319/2013, de 15 de marco,
publicado no Diario da Republica, Il Série, n.°59, de 25 de margo, para proceder a defini¢do do conceito
de centro de referéncia, estabelecer os critérios de identificagcdo e reconhecimento dos centros de
referéncia pelo Ministério da Saude, propor 0 modelo de implementagéo e financiamento, e concegéo

da forma de integrac@o nas Redes Hospitalar Portuguesa e de Referéncia Europeia.

Como consequéncia da Diretiva 2011/24/EU, de 9 de margo, do Parlamento Europeu e Conselho
relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude transfronteirigos, o
sistema de saude portugués necessita de identificar e reconhecer oficialmente centros clinicos de
elevada especializagdo, denominados por “Centros de Referéncia”, que possam vir a integrar as futuras

Redes Europeias de Referéncia previstas na referida Diretiva.

Com efeito, a Diretiva 2011/24/EU, de 9 de marco, do Parlamento Europeu e do Conselho esta a dar
origem a um movimento europeu de criagdo de redes de referéncia de cuidados de saude, com o

objetivo de explorar as potencialidades da cooperacao entre os Estados-Membros da Unido Europeia.

Observa-se, assim, um historico recente que sustenta, sélida e racionalmente, a decisao de avangar no

caminho da criagao de centros de referéncia.
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A futura participagao dos centros de referéncia em tais redes europeias sera voluntaria, desde que
cumpridas as condigdes e critérios definidos pela legislagéo do pais em que estiverem localizados e as

que vierem a ser definidas por decisdo da Comissao Europeia.

Prevé-se, portanto, que esta oferta europeia de centros de referéncia articulados em rede origine uma
maior qualidade, eficacia e seguranga, promovendo economias de escala que aumentem a eficiéncia e

maximizem o custo-efetividade dos cuidados prestados.

A transposicéo da Diretiva 2011/24/EU, de 9 de marco, do Parlamento Europeu e do Conselho para a
legislagao nacional requerera a defini¢do formal do conceito de centro de referéncia, o estabelecimento
dos critérios nacionais para a sua criagdo e 0 desenvolvimento de mecanismos para 0 seu

reconhecimento oficial pelo Ministério da Saude.

Portugal deve proceder ao desenvolvimento deste processo de criagdo e reconhecimento de centros
de referéncia, sob pena de ficar arredado das futuras Redes Europeias de Referéncia, com isolamento
do seu sistema de saude e perda de prestigio e competitividade face aos sistemas de saude dos
restantes Estados-Membros, assumindo-se, somente, como exportador de situagdes clinicas
complexas, ao invés de se constituir, igualmente, como um polo de atragdo de doentes do espago

europeu em areas especificas de elevada especializagéo.

A Diretiva 2011/24/EU, de 9 de margo, do Parlamento Europeu e do Conselho estabelece que a
Comissao Europeia deve apoiar o desenvolvimento das Redes Europeias de Referéncia e dos centros
de referéncia em cada Estado-Membro. Dando cumprimento a Diretiva 2011/24/EU, de 9 de margo, do
Parlamento Europeu e do Conselho, a Comissdo Europeia criou um Comité sobre cuidados de saude
transfronteiricos € nomeou um grupo de peritos europeus para as Redes Europeias de Referéncia no
ambito dos cuidados de saude transfronteiricos, nos quais esta representado o Ministério da Saude
portugués. Desta forma, competira a Comissdo Europeia definir o modelo de governagao das Redes
Europeias de Referéncia e cabera aos Estados-Membros definir, de acordo com as normas aprovadas,

as regras a inscrever na legislagao nacional.
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Assim, em coeréncia com a Diretiva 2011/24/EU, de 9 de margo, do Parlamento Europeu e do
Conselho, este relatorio propde que um centro de referéncia seja definido como uma unidade
prestadora de cuidados de salde, com reconhecidos conhecimentos técnicos, na prestagao de
cuidados de saude de elevada qualidade aos doentes com determinadas situagdes clinicas, que
exigem uma especial concentragiao de recursos ou de conhecimento e experiéncia, devido a
baixa prevaléncia da doenga, a complexidade no diagndstico ou tratamento e aos custos

elevados dessas mesmas situagoes.

Consequentemente, um centro de referéncia deve integrar equipas multidisciplinares experientes e
altamente qualificadas, e dispor de estruturas e equipamentos médicos altamente especializados,
devendo garantir que os cuidados sdo prestados de acordo com os mais elevados padres de
qualidade, em conformidade com a evidéncia disponivel e as recomendagbes especificas da

comunidade cientifica.

A identificagdo e o reconhecimento oficial, a nivel nacional, de cada centro de referéncia devem ser
motivados pela necessidade de se concentrar ou centralizar a prestacdo de cuidados altamente
especializados num nimero limitado de servigos e hospitais e pela vontade de melhorar a experiéncia

clinica e de investigacao em diagndsticos e tratamentos especificos.

Este relatério descreve os critérios gerais a que um centro de referéncia nacional deve obedecer para
que possa vir a ser reconhecido oficialmente pelo Ministério da Saude e lista o conjunto de critérios

para as Redes Europeias de Referéncia que a Comisséo Europeia tem ainda em discusséo.

Para a avaliacdo e proposta de reconhecimento nacional de futuros centros de referéncia, o relatério
propde a constituicdo de trés sedes de analise: Comissdo de Designagédo, Grupo de Peritos de

Especificagdes Técnicas e Comissdo Técnica de Avaliagao.

Sé&o, ainda, propostos, 0 modelo de implementacdo e os principios subjacentes ao financiamento e

contratualizacdo dos centros de referéncia.
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Relativamente ao modelo de contratualizagao e financiamento salienta-se que, apesar de o Grupo de
Trabalho entender como principios gerais que os centros de referéncia devem garantir a capacidade de
cobertura a nivel nacional e que apenas devem ser contratados/financiados cuidados de saude as
entidades selecionadas para a sua prestagao, as modalidades de pagamento a estabelecer devem ser

estudadas caso a caso, consoante a sua adequabilidade a area/procedimento/patologia considerados.

A Comissao Europeia estd atualmente a desenhar o conceito final de Rede Europeia de Referéncia
como uma rede de centros de referéncia conectando uma concentracdo especial de recursos,
conhecimento, competéncias e experiéncia, baseada na prestacdo de cuidados de saude de elevada
qualidade, acessiveis e custo-efetivos, podendo constituir-se como ponto focal ndo sé para a formagéao

e investigacdo, como também, para a disseminagdo da informagao, conhecimento e avaliagao.

A participacdo de Portugal nestas redes europeias promovera a integracdo do sistema de saude
portugués em cuidados de saude de elevada qualidade no contexto europeu sendo, assim, necessario,
proceder a adaptacdo da legislagdo nacional e ao desenvolvimento de um plano de atuagéo, dando

pleno cumprimento a Diretiva 2011/24/EU, de 9 de margo, do Parlamento Europeu e do Conselho.

O Grupo de Trabalho apresenta um conjunto de areas prioritarias que deveriam constituir as primeiras
areas a darem origem a centros de referéncia em Portugal. Sdo apontadas a transplantagéo de érgéos
solidos, o cancro do es6fago, do estémago, do recto, do figado e vias biliares, do pancreas, do
testiculo, da mama, do melanoma e dos cancros pediatricos. Sdo ainda indicadas a hemofilia e as
doencas hereditarias do metabolismo. No campo dos procedimentos, o Grupo de Trabalho apresenta a

proposta de criar os primeiros centros de referéncia em hemodinamica e cardiologia de intervencao.

O Grupo de Trabalho apresenta um conjunto de recomendagdes entendidas como essenciais para a

prossecucao da criagdo de centros de referéncia em Portugal.
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1 INTRODUGAO

Os sistemas de salde da Unido Europeia s@o uma componente essencial da protegdo social,
contribuindo para a coesao social, a justica social e o desenvolvimento sustentavel da Unido, fazendo

parte do amplo quadro dos servigos de interesse geral.

Tal como reconhecido pelo Conselho Europeu nas suas conclusées de junho de 2006, sobre valores e
principios comuns aos sistemas de saude da Unido Europeia, existe um conjunto de principios de
funcionamento comuns, que sdo partilhados pelos sistemas de saude em toda a Unido. Estes
principios de funcionamento sdo necessarios para garantir a confianga dos doentes nos cuidados de

saude transfronteiri¢os, contribuindo para a mobilidade de doentes no espago europeu.

A semelhanga dos outros paises europeus e na sequéncia de um processo comunitario que culminou
com a publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia, em abril de 2011, da Diretiva 2011/24/EU, de 9
de margo, do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em
matéria de cuidados de saude transfronteirigos, adiante designada por Diretiva, o sistema de saude
portugués necessita de identificar, reconhecer oficialmente, e mapear centros de elevada
especializagdo na prestacdo de cuidados de salde. Este processo devera ser construido no sentido de
concentrar casuistica, pericia e recursos, mediante critérios gerais e especificos, que permitam a
referenciacdo com base na hierarquia de competéncias e a sua articulagdo com as Redes de

Referenciagdo Hospitalar (RRH), com centros congéneres nacionais, europeus ou internacionais.

De facto, por imperativo da Diretiva, iniciou-se um movimento europeu, no qual Portugal se encontra
envolvido, que visa a futura criagdo de Redes Europeias de Referéncia (RER) entre os prestadores de
cuidados de saude e os centros de referéncia (CR) dos Estados-Membros, explorando as

potencialidades da cooperagao europeia no dominio dos cuidados de saude altamente especializados.

As RER irdo assentar na participagdo voluntaria dos centros de especializagdo que cumpram as
condigdes e critérios definidos pela Comissdo Europeia e na legislacdo do Estado-Membro onde estéo

estabelecidos, contribuindo, desta forma, para a melhoria dos diagnésticos e da prestagéo de cuidados
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de saude de elevada qualidade, eficientes e acessiveis aos doentes cuja condi¢éo clinica exija uma

concentracao especial de conhecimentos médicos especializados.

Assim, Portugal foi encorajado, em paralelo com os outros Estados-Membros, a conectar os centros de
elevada especializagdo do seu territério nacional no dmbito do desenvolvimento das futuras RER,
maximizando o aproveitamento dos instrumentos existentes na Unido Europeia suscetiveis de melhorar

a capacidade diagndstica e de tratamento de varias patologias, nomeadamente, as doencas raras.

Os centros de elevada especializagdo sdo vulgarmente designados como “Centros de Exceléncia” ou
“‘Centros de Referéncia”. Na verdade, ambas as terminologias séo utilizadas indistintamente a nivel
europeu, estando validadas pelo documento discutido na conferéncia organizada pela Presidéncia
Espanhola em Menorca, em 31 de maio e 1 de junho de 2002, que refere que o conceito de “Centro de
Referéncia” € sindnimo do conceito de “Centro de Exceléncia”. No entanto, sera correto que, em
Portugal, se adote a designacéo oficial de CR, uma vez que estes centros poder&o vir a integrar as

RER e n&o as redes europeias de exceléncia.

Através do processo de identificagdo, oficializacdo e divulgacdo de CR nos Estados-Membros, com
base na hierarquia de conhecimentos e ndo apenas geografica, prevé-se que a oferta de cuidados de
saude de elevada especializagdo se traduza em melhorias significativas na qualidade, efetividade e
seguranga. Por outro lado, maximizar-se-a o potencial inovador da ciéncia médica e das tecnologias da
saude, através de uma indispensavel e inerente partilha de conhecimento e formagéo dos profissionais
de saude no espago europeu. Existe, assim, a expectativa de que, findos os processos de
identificacdo, aprovagdo e reconhecimento dos CR, e uma vez integrados nas RER, se possam criar
sinergias no ambito da cooperagdo europeia no dominio dos cuidados de saude altamente
especializados, promovendo economias de escala, maximizando a eficiéncia, garantindo o custo-

efetividade dos cuidados prestados, fomentando a inovagao, e disseminando boas praticas.

Assim, e perante o imperativo de transposicdo para a legislagdo portuguesa da Diretiva, importa
estabelecer um plano de atuacdo para a criacdo e materializacdo dos CR no sector da saude em

Portugal, reforgado pelo interesse no posicionamento estratégico do sistema de saude portugués ao
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nivel europeu, reconhecido nas Grandes Opg¢oes do Plano para 2012-2015, no tocante ao

aprofundamento da cooperagdo no dominio da saude com a Unido Europeia.

Acresce que o Programa do XIX Governo Constitucional apresenta como principais designios: (i)
garantir a sustentabilidade financeira do Servico Nacional de Saude (SNS), mediante a adogao de
medidas de racionalizacdo de despesas e na utilizagdo mais racional e eficiente dos recursos
disponiveis no sector da saude, (i) reorganizar a rede hospitalar, através de uma viséo mais integrada
e racional do sistema, que permita a concentragao de recursos, e (i) melhorar a prestagao de cuidados

de saude, convergindo os resultados com os melhores dos paises europeus.

Neste enquadramento, e na sequéncia do Memorando de Entendimento celebrado com a Uni&o
Europeia, o0 Banco Central Europeu e o Fundo Monetério Internacional, foi criado o Grupo Técnico
para a Reforma Hospitalar (GTRH) através do Despacho do Ministro da Saude n.°10601/2011, de 16
de agosto, publicado no Diario da Republica, Il Série, n.°162, de 24 de agosto. O GTRH apresentou,
em novembro de 2011, o seu Relatério Final intitulado “Os Cidad@os no Centro do Sistema, Os
Profissionais no Centro da Mudanga” onde definiu oito Iniciativas Estratégicas, corporizadas, cada uma,
por um conjunto de medidas, cuja implementagado e monitorizagdo, promoveréo o cumprimento de um
programa de mudanca, com a extens&o, profundidade e densidade exigidas numa verdadeira reforma
estrutural do sector hospitalar portugués. No primeiro Eixo Estratégico “Uma Rede Hospitalar mais
Coerente”, 0 GTRH propds a identificagao, reconhecimento e implementagéo de CR com o objetivo de
se apresentarem como potenciais prestadores de cuidados a cidadaos de paises europeus e de paises
que integram a Comunidade de Paises de Lingua Portuguesa (CPLP). Concomitantemente,
assegurando a resposta as necessidades da populagao, a criagdo de CR verter-se-a na concentracéo
da casuistica e de recursos para o diagnostico e tratamento de diferentes patologias médicas e
cirrgicas menos frequentes, envolvendo equipas multidisciplinares e um controlo mais exigente, com

importante peso na investigagao e ensino.

Por Ultimo, o Plano Nacional de Saude (PNS) do quinquénio 2012-2016 prevé a adequagéo da
prestacao de cuidados de saude desde o nivel do autocuidado até a garantia da qualidade dos servigos
de salde prestados nas diferentes organizagdes do SNS. Por outro lado, o proprio PNS 2012-2016 tem

um conjunto de orientagdes nos seus eixos estratégicos relacionados com a Equidade e Acesso aos
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cuidados bem como a Qualidade a que este relatorio vem dar resposta. Assim, no eixo estratégico
relacionado com a equidade e acesso € proposto que se deve reforgar a articulagdo dos servigos de
saude, clarificando a cobertura e responsabilidade técnica e dos servigos, e avaliar a adequagao e

eficiéncia da resposta em rede.

Face ao exposto, e atentas a inexisténcia de reconhecimento oficial de CR em territério portugués e a
importancia estratégica da sua constituicdo no sector da saude, foi constituido um Grupo de Trabalho
(GT), através do Despacho do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Satde n.°4319/2013,
de 15 de margo, publicado no Diario da Republica, Il Série, n.°59, de 25 de margo, para proceder a
definicdo do conceito de CR, estabelecer os critérios de identificagdo e reconhecimento dos CR pelo
Ministério da Saude, propor o modelo de implementagéo e financiamento, e conce¢do da forma de

integracdo nas Redes Hospitalar Portuguesa e de Referéncia Europeia.

Em termos gerais, todos os sistemas de saude europeus enfrentam o desafio de aumentar eficiéncia e
reduzir custos, assegurando a melhoria da qualidade da prestagédo de cuidados e resultados
alcancados, de forma a garantir o seu crescimento e sucesso sustentados. No entanto, os cuidados de
saude ndo constituem uma atividade simples e padronizada, exigindo respostas a necessidades
diferentes decorrentes de situagdes clinicas diversas, por vezes complexas, e, frequentemente,
fragmentadas e de dificil acessibilidade. Os cuidados de saude s&o, reiteradamente, prestados por
varios profissionais, atuando em diferentes niveis do sistema de saude, sem uma coordenagao
adequada ou uma perspetiva holistica. Importa, pois, investir na criagdo de estruturas prestadoras de
cuidados de salde, altamente promotoras de relagdes custo-efetividade na prestagdo dos mesmos e

guiadas por uma miss&do centrada na melhoria permanente de outcomes.

Dada a escassez e onerosidade conhecidas dos recursos humanos e materiais, a manutengdo ou
melhoria de qualidade do sistema de saude deve obedecer a uma lbgica de concentragdo, com o
intuito de assegurar: (i) eficacia e efetividade, (i) desempenho adequado ao nivel da estrutura,
processos e resultados, (iii) seguranga para os doentes e profissionais, e (iv) satisfagdo das
expectativas de doentes e profissionais.

10
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Com efeito, observa-se na maioria dos sistemas de saude a existéncia de uma forte relagdo entre
escala e qualidade, constatando-se que os servigos com maior escala tendem a facilitar a comunicagao
interespecialidades, fortalecer o trabalho multidisciplinar, assegurar o uso Otimo de tecnologia
diferenciada e criar um clima propicio a educagéo e investigagdo permanentes. Desta forma, e face as
sinergias constatadas, os cuidados de saude que beneficiam de economias de escala devem ser

concentrados.

A fragmentacdo dos cuidados implica, frequentemente, piores resultados em termos de qualidade de
prestacdo de cuidados e desperdicios em termos de eficiéncia. Efetivamente observa-se,
repetidamente, que os cidadaos se perdem no sistema e ndo acedem aos servigos atempadamente (ou
acedem com atrasos e duplicagdes). Assim, ndo devem ser descuradas as oportunidades de obtencao
de ganhos significativos na promogao da prestacdo de cuidados de saude centralizados nos interesses
dos doentes, garantindo a coordenagédo dos servigos de saude e dos cuidados prestados, de forma
eficiente e segura. Apesar da unicidade de cada organizagao, os "habitos" dos prestadores de cuidados
de saude de elevada qualidade caracterizam-se pelo planeamento detalhado e em torno das
necessidades dos doentes, pelo compromisso com os resultados e pelo compromisso da equipa com a
melhoria continua da qualidade. A qualidade e a seguranca clinicas exigem, assim, uma coordenagao
multidisciplinar, orientada para a doenga e para o doente, concentrando-se na satisfacdo das
necessidades em saude dos cidaddos. O desenho da rede de cuidados deve, portanto, combinar, de
forma dindmica, a seguranga, economias de escala, disponibilidade e qualidade dos servigos, bem
como a acessibilidade. Concretamente, este desenho deve ser suportado por um sistema de
informacdo adequado aos objetivos, e por um sistema de monitorizacdo e avaliagdo dos resultados
obtidos.

Nesta sequéncia, importa, portanto, promover a transi¢do para a gestao de subpopulacdes de doentes
com condigdes clinicas semelhantes, implementando melhores praticas baseadas em evidéncia
cientifica, compartilhando e divulgando essas boas praticas, identificando e atuando em oportunidades
de melhoria, promovendo a investigagao clinica, alcangando economias de escala e utilizando os

recursos da forma mais eficiente possivel.

11
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Caso o sistema de saude portugués néo prossiga este caminho, e afaste a oportunidade de reconhecer
CR nacionais que, por um lado, proporcionem economia de escala a nivel nacional e, por outro,
possam vir a integrar futuras RER, tendera ao isolamento e a perda de intercdmbio de conhecimento,
sustentabilidade, prestigio e competitividade perante os restantes sistemas de saude europeus,
passando, apenas, a exportar situagdes clinicas complexas, em vez de se apresentar, ele proprio,
como um polo de atragdo em areas especificas e situagdes complexas oriundas de outros paises do
espago europeu. A criagdo dos CR permitira credibilizar servigos como atragdo para populagdes de

outros continentes, nomeadamente dos paises da CPLP.

A constituicdo de CR apresenta-se como um imperativo também em termos do desenvolvimento de
competéncias e diferenciagdo do tecido hospitalar nacional. Com efeito, a dimensdo geografica e
demografica de Portugal levam a que a concentracdo de determinadas patologias em locais
selecionados se constitua como uma condi¢ao essencial para a seguranga dos doentes e a obtengao
dos melhores resultados. O cruzamento da rede de CR com as RRH é, consequentemente, essencial,
antevendo-se que a sua evolugdo ao longo dos proximos anos se constitua como um fator de
diferenciagdo cientifica e tecnoldgica, bem como responsavel pela melhoria progressiva dos
indicadores de saude, quer a nivel de outputs quer de outcomes. Acresce que este € o caminho ja
prosseguido por varios paises europeus, sendo exemplo disso a Dinamarca que tem procedido a
concentragdo do tratamento de determinadas patologias num unico centro e, em alguns casos,
assumido o envio de doentes com determinadas patologias para outros paises, onde essa pratica se

revela como mais custo-efetiva.

12
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2 OBJETIVOS

Perante a necessidade de se estabelecer um plano de atuagdo para a identificacdo, reconhecimento e

materializacdo de CR que deem resposta as necessidades do pais e sejam, simultaneamente,

suscetiveis de poderem vir a integrar futuras RER e, atentas as medidas preconizadas no Relatério

Final do GTRH e as implicagdes da Diretiva, pretendeu-se com a constituicdo do presente GT e a

elaboragéo do presente relatdrio, atingir os seguintes objetivos:

vii)

viii

Definir o conceito de CR;

Definir os critérios nacionais de suporte a identificagéo e reconhecimento oficial de CR;
Propor 0 modelo de implementagéo de CR;

Propor os critérios gerais para o financiamento dos CR;

Definir o modelo de integracao dos CR na RRH nacional;

Propor as linhas gerais do modelo organizativo e funcional que deve sustentar o processo de
criagao de CR;

Enquadrar e adequar a politica nacional em matéria de doengas raras, bem como um
conjunto de normativos j& existentes e referentes a modelos organizativos que estiveram na
origem dos CR agora propostos a nova realidade de criagdo de CR;

Apresentar as areas prioritarias, patologias e procedimentos que venham a constituir a

primeira fase de CR em Portugal.

13
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3 METODOLOGIA

A metodologia subjacente a elaboragdo do presente relatorio sustenta-se nos seguintes pilares
essenciais:

i) Objetivos e pressupostos da Diretiva 2011/24/EU, de 9 de marco;

i) Programa do XIX Governo Constitucional;

i) Objetivos das Grandes Opc¢des do Plano para 2012-2015;

iv)  Conclusdes do Relatorio Final do GTRH;

V) Plano Nacional de Saude 2012-2016;

vi)  Necessidade de desenvolvimento de CR e a sua inclusdo na rede hospitalar portuguesa e

nas RER.

Desta forma, procedeu-se a revisao da literatura europeia oficial sobre a presente matéria, bem como a
integragdo dos conteudos obtidos na sequéncia do trabalho que tem sido desenvolvido, e em que
Portugal tem participado, no ambito do Comité Europeu sobre Cuidados de Saude Transfronteirigos e

do Grupo de Peritos para as RER, da Comissao Europeia.

Nesta conformidade, e numa primeira fase, procedeu-se a andlise do estado de arte do
desenvolvimento dos CR ao nivel dos Estados-Membros da Unido Europeia, e contextualizou-se a
realidade portuguesa quanto ao enquadramento legislativo e normativo e aos modelos vigentes de
prestacdo de cuidados de saude mais diferenciados e especializados tendo-se, designadamente,
discutido a existéncia de estatutos atribuidos a instituicdes ou servigos, como o de Centro de Elevada

Diferencia¢do (CED), Centro de Tratamento (CT) e Centro de Exceléncia.

Para além da descricdo dos contextos europeu e nacional, o relatorio alicergou-se, igualmente, nos
relatorios nacionais decorrentes das reunides com o Comité Europeu sobre Cuidados de Saude
Transfronteiricos € com o Grupo de Peritos para as RER no ambito dos Cuidados de Saude

Transfronteirigos.

O GT consultou literatura publicada na Web of Knowledge e Google Scholar, no sentido de identificar

as primeiras areas prioritarias de intervengédo para o desenvolvimento de CR em Portugal, com o
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objetivo de responder a necesséria concentragdo de recursos como garante da qualidade da prestagao
de cuidados de saude, associada ao incremento dos niveis de eficiéncia, bem como a necessidade de
identificag@o de CR em Portugal com o eventual objetivo de integragdo em RER.

Os dados utilizados pertencem a fontes oficiais nacionais e internacionais, devidamente identificadas.

A bibliografia consultada no ambito do presente relatério encontra-se em capitulo préprio.

Foram ainda ouvidas a Diregcdo-Geral da Saude (DGS) e o Instituto Portugués do Sangue e da

Transplantagéo, I.P..
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4  ENQUADRAMENTO HISTORICO

O relatorio “O Sector da Saude: Da Racionalizagdo a Exceléncia”, elaborado pela Porto Business
School para o Health Cluster Portugal, refere que Portugal dificilmente tera um sector competitivo
internacionalmente se nao criar um mercado interno que confronte as empresas e instituicdes com o
mesmo nivel de exigéncia que enfrentam no exterior e se ndo fomentar uma perce¢éo internacional de
que o sector da saude portugués apresenta padrdes de custo-qualidade competitivos a nivel
internacional. Este relatdrio refere, ainda, que a reduzida dimensao territorial de Portugal e a crescente
concorréncia externa aconselham a concentragdo de recursos, quer humanos, quer financeiros, em
areas de conhecimento e de producdo, contribuindo para o sucesso da estratégia de

internacionalizagao do sector da saude.

Conforme referido anteriormente, as Grandes Opgdes do Plano para 2012-2015 aconselham o
aprofundamento da cooperagéo na area da saude com a Unido Europeia, a fim de criar condigdes para
a aplicacdo da Diretiva sobre a aplicagao dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude

transfronteirigos.

A Diretiva estabelece que a Comissao Europeia deve apoiar o desenvolvimento de RER e de CR nos
Estados-Membros. Por outro lado, compete & Comissao Europeia a adog¢do de uma lista de critérios
que as redes devem cumprir, bem como as condigdes e os critérios que os CR nacionais, que desejam

aderir as RER, devem preencher.

Os conceitos de CR e de RER passaram, assim, a ser um dos topicos relevantes abordados no debate
politico, legal e estratégico sobre a "mobilidade de doentes" pelas instituicbes europeias e pelos

Estados-Membros.
Neste contexto, a Comissdo Europeia criou, em 2009, um Comité de Peritos sobre Doengas Raras,

denominado EUCERD, onde o Ministério da Saude portugués se faz representar oficialmente. Este
Comité elaborou, aprovou e propds a Comissao Europeia dois importantes documentos:
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i) A Recomendacao sobre Critérios de Qualidade para CR de Doencgas Raras, em outubro de
2011, que define a misséo e o objetivo dos CR para doengas raras, assim como 0 processo e
critérios para a sua designagao e avaliag&o;

i) A Recomendagéo sobre RER para Doengas Raras, em janeiro de 2013, que define a missao,

objetivo e atividades das RER de doencas raras.

A Comissdo Europeia constituiu ainda, em 2012, um Comité sobre Cuidados de Saude
Transfronteiricos € um Grupo de Peritos para as RER no ambito dos Cuidados de Saude
Transfronteiricos, estando o Ministério da Saude portugués representado oficialmente em ambos e
participado, desde o inicio, nestas sedes de consulta e de aconselhamento a Comisséo Europeia.
Enquanto aquele Comité acompanha a implementacdo dos diferentes aspetos da Diretiva, o Grupo de
Peritos tem a missdo de aconselhar a Comissao Europeia sobre a lista de critérios e condicdes
especificas a que as RER e os CR que desejam aderir a cada rede devem obedecer, prevendo-se que
a Deciséo oficial da Comissao, sobre esta matéria, seja publicitada no primeiro trimestre de 2014 e que,
no primeiro trimestre de 2015, a Comissao proceda a abertura do processo de candidaturas para a

criagdo de RER, de forma a que as primeiras redes europeias comecem a funcionar no ultimo trimestre

desse ano.
s it s ) s )
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2011/24/EU 00 ) ,
B s * CRIAGAD DO COMITE
* CRIAGAO DO COMITE EUROPEU EDO SLETE LULH0E * PUBLICAGAO DA LISTA * ABERTURADO
DE PERITOS SOBRE CONSELHO, DE 9 DE SalDe DE CRITERIOS £ PROCESS0 DE + FUNCIONAMENTO DAS
DOENGAS RARAS - MARGO, RELATIVA AQ TRANSFRONTEIRICOS CONDIGOES CANDIDATURAS PARA A PRIMEIRAS RER
EUCERD EXERCICIO DOS « CRIAGAO DE GRUFO DE ESPECIFICOS DAS RER CRIACAO DE RER
DOENTES EM MATERIA PERITOS PARA AS RER
DE CUIDADOS
TRANSFRONTEIRICOS

Figura 1. Principais marcos no processo de cria¢do das RER.

Assim, competird a Comisséo Europeia definir o modelo de governagao das RER, que poderéo vir a ter

diferentes arquiteturas e relagdes internas, bem como os seus elementos estruturais, de modo a que

venham a ser governadas através de adequadas estruturas técnicas e de coordenagéo, transparentes,

efetivas e eficazes.
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No entanto e independentemente deste processo europeu, é vantajoso, pelas razdes ja anteriormente
invocadas, que o pais seja dotado de CR em éreas especificas de prestacdo de cuidados de saude.
Desta forma, e no respeito pela autonomia na gestdo do seu sistema de saude, compete a Portugal
definir os seus proprios critérios para a identificacdo e reconhecimento oficial dos CR nacionais,
venham ou nado a integrar as RER. Para que estes CR possam vir a ser, igualmente, reconhecidos
como tal a nivel europeu e integrar futuras RER, devem os critérios a inscrever na legislagéo nacional
ser sintonicos com os critérios e condi¢des que estdo ser definidos oficialmente pela Comisséo a nivel

europeu.

Por esta razdo, Portugal devera rever e adequar ao contexto da Diretiva e as decisdes e
recomendagdes da Comissdo Europeia, o que até a data tinha definido em matéria de elevada
especializagdo e de doengas raras, no seu sistema de saude. Neste contexto, salienta-se a

necessidade de reviséo dos seguintes conceitos de especializa¢do de cuidados:

i) As figuras e os requisitos de “Centro de Elevada Diferenciagdo” e de “Centro de Tratamento”,
criadas, em 2008, através da Circular Normativa da DGS n.° 14, de 31 de julho, com o objetivo
de garantir a doentes com patologias cronicas, consumidoras de elevados recursos, 0 acesso e
o financiamento especifico a cuidados de saude altamente diferenciados, para os quais era
necessaria uma concentragdo especial de infraestruturas e de competéncias. S&o exemplos de
areas em que foram constituidos CED e CT, a esclerose multipla, a obesidade, 0s acessos
vasculares para hemodialise, a nefrologia e a diabetes tipo 1 através de perfusdo subcuténea
continua de insuling;

i) O Programa Nacional para as Doengas Raras, aprovado pela Ministra da Salde em 12 de
novembro de 2008, que, neste atual contexto, deve evoluir para uma estratégia nacional de
abordagem intersectorial das doengas raras, envolvendo ativamente o setor da investigacdo
clinica, genética e farmacologica e as associagdes de doentes;

i) A Rede Nacional de Centros de Referéncia para Doengas Raras, aprovada pela Ministra da
Salde em 17 de janeiro de 2011, que, neste atual contexto, deve adequar-se aos CR que,
nesta area, vierem a ser oficialmente reconhecidos pelo Ministério da Saude;
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iv) A figura de “Centros de Tratamento Compreensivo de Hemofilia®’, criada pelo Despacho
n.°8811/2011, de 25 de Maio, do Secretério de Estado Adjunto e da Saude, que devera ser
revista a luz do conceito de CR;

v) Afigura de “Centros de Exceléncia®, criada pelo Despacho n.° 2545/2013, de 7 de fevereiro, do
Secretario de Estado da Saude, para diagnéstico e tratamento de doengas lisossomais que,
neste contexto, deve ser revista a luz do conceito de CR tal como proposto no ambito dos

trabalhos em curso a nivel europeu.

Existem em Portugal, a esta data, os CED e os CT que séo os que constam do Anexo 1 ao presente

documento.
' CRlAE A0 DAS o * APROVACAC DA * CRIACAD DA
«CHUURfS ) AFFF,{'“'E’E*A'“' L REeDE NACIONAL FIGURA * CRIACEO DA
EEFETVF;BE - NACT;;AFT_AE:RA DE CENTROS DE “CENTRO DE _FIGURA
[ ——— s EEE REFERENCIA TRATAMENTO CENTf{-:- DE
T g R; 5 Para DOENCAS COMPREENSIVO EXCELENCIA
E LENTRO DE R RaRas DE HEMOFILIA™
TRATAMENTO'

Figura 2. Principais marcos no processo de criagdo de figuras tipo CR e do Programa Nacional para as Doengas Raras.

Importa, pois, proceder ao enquadramento futuro destas estruturas no novo modelo agora previsto de

forma a unificar e clarificar critérios.
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41  ESTADO DE ARTE EUROPEU RELATIVO A CENTROS DE REFERENCIA

Atualmente, a maioria dos Estados-Membros encontra-se a diferentes velocidades no processo de
desenvolvimento intero de identificagéo e reconhecimento de CR.

O Observatorio Europeu dos Sistemas de Saude publicou, recentemente, uma visdo geral do ponto de

situacdo atual a nivel europeu, que, de seguida, se sintetiza e que abrange grande parte dos paises

salientados no mapa constante da figura seguinte.
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Fonte: http://europa.eu/about-eu/countries/index_pt.htm

Figura 3. Mapa da Europa.
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ALEMANHA
Nos 16 estados federados da Alemanha, as doengas diagnosticadas e tratadas em centros altamente
especializados sdo doengas oncoldgicas, hipertensdo pulmonar, hemofilia, tuberculose, esclerose

multipla, insuficiéncia cardiaca grave, SIDA, reumatismo, doenga de Wilson e sindrome de Marfan.

Neste pais, para um hospital se candidatar a CT especializado numa destas doencas, tem de
preencher um conjunto de critérios que sdo revistos de dois em dois anos. Além disso, séo utilizados
outros instrumentos para garantir a qualidade da prestacdo de cuidados altamente especializados,

nomeadamente, através da certificacdo e acreditagao dos servigos.

A Alemanha tem, ainda, vindo a desenvolver, desde 1990, redes de competéncia e centros de
investigacdo, existindo 17 redes em depresséao, esquizofrenia, doenga de Parkinson, acidente vascular
cerebral, leucemia, linfomas malignos, hematologia pediatrica, doengas reumaticas, hepatite, HIV e

cardiopatias congénitas.

BELGICA

Os cuidados clinicos que exigem uma especial concentragdo de equipamento e de conhecimento e

experiéncia na Bélgica tém sido prestados em hospitais universitarios ou de grande dimens&o.

Atualmente, o conceito de CR esta associado ao tratamento de doencas raras e doengas crénicas.
Estes centros sdo selecionados através de candidaturas espontaneas, com base em critérios
estabelecidos e adotados por especialistas. Tais critérios incluem a abordagem multidisciplinar, a
pericia dos membros da equipa clinica, o0 numero de doentes tratados e monitorizados, bem como a
distribuicdo geografica e o trabalho em rede com os prestadores locais. Nao existem, no entanto,

critérios nacionais uniformizados para selecionar o tipo de patologias que séo alocadas a estes centros.
Para além de oito centros especializados em genética humana, existem seis centros multidisciplinares

especializados em doengas neuromusculares, quatro em epilepsia refrataria, sete em fibrose quistica e

oito em doenca rara metabolica hereditaria monogénica. Outros centros possuem elevada competéncia
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e experiéncia para o tratamento de SIDA, doengas respiratdrias cronicas, sindrome de fadiga cronica,

dor crénica, autismo, paralisia cerebral e espinha bifida.

DINAMARCA

Na Dinamarca, compete a um conselho nacional de saude definir os requisitos e aprovar os critérios
aplicaveis as chamadas fungbes ou competéncias especializadas para diagnéstico e tratamento de
doengas e situacdes que exijam servigos de consideravel complexidade e pressuponham a presenca
de diversos parceiros multidisciplinares. Regra geral, € no ambito das doengas raras que este pais
implementa a concentracdo de competéncias, experiéncia e/ou recursos, sendo principais critérios

orientadores a complexidade e a raridade das patologias.

Uma competéncia especializada s6 € atribuida a um departamento de um hospital publico ou privado
que tenha sido reconhecido oficialmente para esse fim, ou seja, tenha sido considerado como um CR
regional ou nacional. Estas competéncias especializadas foram agrupadas, segundo a sua
complexidade, raridade e recursos exigidos, em: regionais (quando apresentam algum nivel de
complexidade, sé@o relativamente pouco frequentes e exigem recursos consideraveis, como a
colaboragdo com outras especialidades) e nacionais (quando apresentam elevado nivel de
complexidade, sé&o muito pouco frequentes e exigem recursos muito consideraveis e a colaboragéo de

um conjunto significativo de especialidades).

A Dinamarca referencia para tratamento no estrangeiro os transplantes de intestino, as situagdes que

necessitam de radioterapia de particulas, a cirurgia fetal e a realizagdo de bypass intracranianos.

ESLOVENIA

Dos trés niveis de servigos de saude existentes na Eslovénia, o nivel terciario, que abrange hospitais e

institutos  universitarios, presta cuidados de elevada diferenciagdo, em termos profissionais,

tecnoldgicos e educacionais, a todo o pais. O estatuto de “Centro Terciario” é concedido pelo Ministério
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da Saude, com base no cumprimento de multiplos critérios de ordem educacional, cientifica,
profissional, e de investigagéo, o que, de certo modo, conduz a classificagdo desses servigos, como
anélogos a CR nacionais, aptos a prestar os cuidados especializados mais exigentes. O conceito de
CR, no contexto do servico prestador de cuidados de saude ndo se encontra, ainda, definido por lei. Os
CR s&o, grosso modo, todos aqueles que se constituem como entidades para as quais sao
referenciados os casos clinicos complexos, que prestam apoio a outras instituicdes e que ganharam
reconhecimento internacional, nomeadamente, através da investigacdo e publicagdes cientificas. O

Ministério da Saude esloveno criou, entretanto, um GT para definicdo de CR de doengas raras.

ESPANHA

Em Espanha, a Lei n.°16/2003, de 28 de maio, estabelece a base juridica para a constitui¢cdo de CR em
areas a definir. Esta legislagéo estabelece o quadro legal e as regras de coordenagao e cooperagao
entre as autoridades publicas de saude e os CR que exigem a centralizagdo de casos num pequeno
numero de centros para assegurar uma melhor gestéo, garantir a equidade no acesso e a qualidade de
cuidados especializados, seguros e eficientes. A criacdo efetva de CR em Espanha esta
regulamentada pelo Real Decreto n.°1302/2006, de 10 de Novembro, que estabelece as bases do
procedimento para a designagéo e acreditagcdo de CR para diagnostico e tratamento de patologias ou
grupos de patologias raras e desenvolvimento de técnicas especificas. A metodologia de
reconhecimento destes centros baseia-se na identificagdo das necessidades, estimativa de custos para
cada doenca e publicagdo anual dos CR reconhecidos, por patologia. Existe um comité no Conselho
Interterritorial do Sistema de Salde Nacional que estuda as necessidades e propde as doencas
elegiveis bem como as condigdes técnicas para a criagdo de um CR, definindo o numero adequado de
centros e a sua localizagao estratégica. Sao critérios para o reconhecimento oficial destes centros, a
demonstracao de pericia, casuistica e experiéncia na gestdo da doenca, recursos humanos, técnicos e
infraestruturas tecnoldgicas associadas ao processo em causa, € existéncia de um sistema da
qualidade e seguranca do doente. Existem, atualmente, 177 CR', sendo abrangidas areas como 0s
queimados criticos, a reconstrucdo do pavilhao auricular, glaucoma congénito e da infancia, distirbios

congénitos do olho, tumor ocular e intra-ocular da infancia e adulto, descompressao orbital na

1 Cf. http://lwww.msssi.gob.es/profesionales/CentrosDeReferencia/docs/05042013ListaCSUR2013.pdf
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tiredideoftalmopatia, tumores orbitais, retinopatia da prematuridade, reconstrugdo do complexo de
superficie ocular, irradiagéo eletronica total de micose fungoide, tratamento de tumores de células
germinativas com quimioterapia intensiva, transplante renal e hepatico infantil, transplante hepatico em
adulto, transplante pulmonar infantil e adulto, transplante cardiopulmonar em adulto, transplante
cardiaco infantil, transplante de pancreas, transplante de intestino infantil e em adulto, transplante
renal, transexualidade, osteotomia pélvica de displasia da anca em adultos, tratamento de infe¢des
osteoarticulares resistentes, tratamento ortopédico em doengas neuromusculares, mielomeningocelo,
fémur curto congénito, agenesia da tibia, osteogénese imperfeita, alongamento de membros,
reimplantes por microcirurgia, tumores musculo-esqueléticos, transplantes de células progenitoras
hematopoiéticas em criangas portadoras de leucemia mieldide crénica, doenga cardiaca congeénita
neonatal e cardiopatia congénita complexa infantil, doenca cardiaca congénita do adulto, cirurgia de
reconstrugdo do complexo da valvula mitral, arritmologia e eletrofisiologia pediatrica, cardiomiopatia
hipertréfica, cirurgia do plexo branquial, epilepsia refrataria, distirbios do movimento, neuromodulagao

cerebral da dor neuropatica refratéria, ataxias hereditarias e esclerose multipla.

ESTADOS BALTICOS: ESTONIA, LETONIA E LITUANIA

Nos Estados Balticos, o conceito de CR néo foi, ainda, oficialmente adotado. Atendendo a que a
populacdo destes paises é demasiado reduzida para poder sustentar servicos de elevada pericia e
considerando o fluxo de doentes, os Estados Balticos estdo a ponderar a forma de partilha de recursos

entre eles.

Na Estonia, um dos mais recentes desenvolvimentos nesta matéria, foi a definicdo de uma estratégia
nacional para a qualidade dos cuidados oncolégicos definindo, a nivel nacional, os requisitos dos CR

para tratamento do cancro.
A Letdnia possui um programa especial de financiamento para tratamentos altamente especializados

de doengas especificas, como é o caso da angioplastia coronaria e da tuberculose multirresistente, que

apenas estao disponiveis num numero muito restrito de centros.
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Na Lituania, os cuidados de elevada competéncia e experiéncia sdo prestados, principalmente, em dois
hospitais universitarios e num centro nacional de oncologia. Estas instituigbes cumprem uma
abordagem multidisciplinar, com um vasto espectro de tecnologias de diagndstico, follow-up,
tratamento, ensino, formagao, investigagéo e colaboragédo internacional nas areas da pratica clinica e
da investigacdo. Foi criado, recentemente, um centro-piloto de referéncia para a fibrose quistica, que

segue cerca de 50 doentes/ano.

FINLANDIA

Neste pais, 0 espectro de servigos altamente especializados é prestado pelos seus cinco hospitais
universitarios. Até a data, esta rede de hospitais universitarios tem constituido o modelo finlandés
informal de CR. As principais areas ligadas a estes centros incluem: doengas raras pediatricas,

transplantes, queimaduras muito graves, tratamentos cirlrgicos complexos e traumatismos da coluna.

Todavia, néo foi ainda sistematizado o processo de defini¢ao oficial do tipo de cuidados a prestar pelos
CR, prevendo-se a existéncia de agdes governamentais tendentes a criagdo formal de CR,

nomeadamente no dominio do cancro e das doengas raras.

FRANCA

Desde 2009, foi autorizada, neste pais, a criagcdo de 17 centros nacionais para tratamento de cancros
raros. O reconhecimento de CR para doengas raras foi iniciado em 2004, congregando centros que
possuem elevada pericia na sua area de competéncia, cumprem protocolos clinicos, realizam estudos
epidemioldgicos, desenvolvem atividades de ensino e contribuem para a investigagdo a nivel
internacional. Estes CR articulam-se com estruturas regionais de proximidade ao doente. Atualmente,
existem 131 CR nacionais para doencas raras, que estdo ligados a 500 centros regionais, menos
diferenciados. Cada CR para doengas raras pode agregar varias unidades, em locais geograficamente
separados desde que, no seu todo articulado, formem uma entidade coerente para apoiar uma ou um

grupo de doencgas raras. O processo de reconhecimento de CR para doengas raras pressupde a
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apresentacdo de candidatura por parte das unidades de saude interessadas, validada por um comité
nacional que também estipula os critérios de distribui¢do geografica dos centros com base em dados
epidemiologicos. O reconhecimento dos CR para doengas raras € oficializado, para um periodo de
cinco anos, por despacho do Ministro da Saude. No final do terceiro e quinto ano de funcionamento, o
CR é submetido a um processo de avaliagao e revalidagéo do seu reconhecimento, realizado pela Alta
Autoridade de Saude. Existem, neste momento, no ambito das doencas raras, CR para o tratamento de
doengas autoimunes, cardiovasculares, anomalias do desenvolvimento e sindromes malformativos,
doengas dermatoldgicas, hepaticas, hematologicas, doencas hereditarias do metabolismo, doengas
neuroldgicas raras, neuromusculares, pulmonares, oftalmolégicas, renais e malformagdes raras da

cabeca e do pescogo.

GRECIA

De acordo com a legislagdo grega que regula o seu servigo nacional de saude, um hospital
especializado pode ser designado como centro especializado, desde que esteja envolvido na prestagao
de cuidados de saude especializados numa area especifica da medicina, coordene 0s servicos
prestados, proceda a formacgdo e especializagdo do pessoal médico, de enfermagem e outro, e
desenvolva agdes de investigacdo. A referida legislacéo define, ainda, os procedimentos através dos
quais os centros especializados sdo reconhecidos e governados. Os mesmos principios aplicam-se a
unidades clinicas e laboratérios pertencentes a universidades ou outros organismos publicos, que
podem ser reconhecidos como centros especializados. Através deste processo, e no contexto daquela
legislagao, foram reconhecidos diversos centros especializados, designadamente, para tratamento e
seguimento de doentes com tuberculose, imunodeficiéncias primarias, anomalias cranio-encefalicas na
crianga e doengas hemorragicas da crianga. Existem, ainda, centros especializados para doencgas do
foro ocupacional. Adicionalmente, varias clinicas e laboratérios oferecem servicos especializados na

area das doencas raras atuando, na pratica, como CR.
Um exemplo da organizagdo grega é o Instituto de Saude Infantil de Atenas, considerado como CR

para rastreio neonatal, abrangendo todos os recém-nascidos do pais e dando cobertura as doencas

metabdlicas congénitas, doengas e sindromas genéticas e doengas do metabolismo 6sseo. Existem,
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ainda, dois centros e trés clinicas universitarias especializados em fibrose quistica, para além de outros

centros especializados noutras doengas, como as distrofias musculares.

Atualmente tem sido reconhecida a necessidade de se definirem critérios oficiais e procedimentos

padronizados, e a implementacdo de um enquadramento geral de governagao dos CR.

HOLANDA

Na Holanda, tem sido preconizada uma estratégia de concentracdo da prestacdo de cuidados em
unidades altamente especializadas, com o objetivo de garantir maior qualidade de cuidados e de
seguranga dos doentes. Neste momento, a criacdo de CR é prioritaria na politica do governo, como
parte integrante de um plano de melhoria do acesso a cuidados médicos altamente especializados e da
promogao da investigagdo. Um requisito obrigatério dos CR holandeses é a sua cooperagao reciproca,

estando em curso a implementagao de CR para doenga de Parkinson.

HUNGRIA

Neste pais, os CR estdo maioritariamente ligados aos hospitais universitarios, ocupando-se,
principalmente, de doengas raras e especificas, que exigem pericia num determinado dominio e que
oferecem aos doentes 0 acesso a diagnéstico, cuidados e equipamento necessarios. A atividade
destes centros abrange a investigac&o, ensino e formagdo. Em 2008, foi criado, por decreto ministerial,

um centro nacional para doencas raras, que funciona como CR.

ITALIA
Em ltalia, o conceito de centro altamente especializado a nivel nacional surgiu depois de 1990 no

ambito das doencgas raras e transplantagdo. Em 2001, foram constituidos CR para doengas raras,

reconhecidos pelas autoridades regionais de saude. Existe um centro nacional para as doengas raras
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no Instituto Superior de Saude, que é responsavel pelo acompanhamento daqueles CR e pelo
mapeamento da sua distribuicdo geografica e por patologias. Existe, igualmente, um Centro Nacional

de Transplantagdo que coordena toda a atividade relacionada com transplantes ao nivel nacional.

MALTA

Enquanto pequeno pais de reduzida dimensao e populagao, Malta referencia para o estrangeiro grande
parte dos doentes que necessitam de cuidados altamente especializados, principalmente para o Reino
Unido, com quem estabeleceu uma parceria especifica para o efeito, sendo os cuidados ali prestados
considerados como uma extenséo do proprio sistema de saude do pais, existindo, inclusivamente, uma
agéncia de viagens estatal que centraliza a tramitacdo das deslocagdes de doentes para o Reino
Unido.

PoLONIA

Neste pais, existe um certo nimero de hospitais com um elevado nivel de competéncia e experiéncia,
que se ocupa dos casos mais complicados numa area especifica, como € o caso dos institutos de
psiquiatria e neurologia, fisiologia e patologia da audi¢do, salde materna e Infantil, reumatologia,
cardiologia, tuberculose e doengas pulmonares e dos centros de oncologia e de doengas cardiacas.
Foram, também, reconhecidos 13 centros de trauma, para cuidados especializados a doentes

politraumatizados.

Assim, os hospitais que cumprem requisitos adicionais, ou seja, que possuem o melhor equipamento
médico e o pessoal mais qualificado, prestam os cuidados de elevada especializagdo em areas, como
cirurgia endovascular, teleradioterapia, hemodialise, oxigenacdo hiperbarica, transplante de 6rgaos e

cirurgias cardiacas.
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REINo UNIDO

No Reino Unido existe uma comissdo do servi¢o nacional de saude para cuidados especializados e
altamente especializados criada ha cerca de 25 anos, que assegura a identificagéo de necessidades, o
planeamento e o reconhecimento dos CR. Existem cerca de 60 servigos que foram designados como
centros altamente especializados. Os servigos que pretendem adquirir o estatuto de CR tém de
apresentar candidatura de forma a comprovar que o servigo proposto pode apresentar melhores
resultados clinicos do que as outras alternativas atualmente disponiveis no servigo nacional de saude.
Estes CR integram-se numa rede nacional que realiza reunides anuais e discussdes online. A

oficializagéo de cada CR é renovada periodicamente pelo governo.

REPUBLICA CHECA

Neste pais, existem centros de elevada pericia para a doenga de Gaucher, fibrose quistica, doenga de
Fabry, hipertensé@o pulmonar, ataxia hereditaria, tumores raros e doengas de pele. Legislagao recente,
do ano de 2012, definiu as condi¢bes para a cria¢éo de centros de cuidados altamente especializados,
com vista a sua ligagdo/ integragéo as RER, estando previsto que o tratamento de doentes com doenga
rara seja concentrado em 10 a 20 centros especializados, sob a orientagdo de um centro de
coordenagdo nacional. Desde 2006, o Ministério da Saude e a Sociedade Checa de Oncologia
certificaram 18 centros, para onde foram transferidos os casos mais complexos e dispendiosos na area
do diagnostico e tratamento do cancro. Apoés uma auditoria realizada pelo Ministério da Saude, com
vista a avaliar a qualidade dos cuidados de saude prestados nos diversos centros, verificaram-se nao
conformidades, reduzindo o nimero de centros certificados para 13. Para ser certificado, um centro tem
de cumprir um conjunto de critérios, como por exemplo a nivel de recursos humanos (numero de
médicos especialistas, enfermeiros, técnicos de radiologia e engenheiros biomédicos), equipamento
técnico e métodos de diagnéstico, cooperacgéo interdisciplinar, educacdo, formagao, investigacéo e
ensaios clinicos. Existe, ainda, um centro de coordenagdo nacional da transplantagao, de natureza

publica.
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ROMENIA

Neste pais, os hospitais sdo classificados em cinco categorias, que dependem do nivel de
conhecimento e experiéncia, qualidade do equipamento médico, recursos humanos e complexidade
dos cuidados prestados, sendo a categoria de topo ocupada pelos hospitais que apresentam um nivel
muito elevado de competéncias. Estes hospitais atuam, também, como unidades de ensino, formagéo
e investigagdo. Os principais CR encontram-se localizados, principalmente, em hospitais publicos
universitarios para tratamento de diabetes, cancro, doencas raras e prestagao de cuidados criticos. O
processo de reconhecimento de CR na Roménia esta implementado, sendo os centros oficialmente

reconhecidos pelo Ministro da Saude.

SUECIA

O conceito de CR surgiu na Suécia em 1990, e foi amplamente divulgado no pais, englobando o
diagnéstico e tratamento de doencas raras, bem como de doengas que requerem competéncia médica
altamente especializada e alocagéo de tecnologia diferenciada e que abrangem areas como a cirurgia
maxilo-facial, implante coclear em criangas, transplantagéo cardiaca, hepatica, de pulmao, tumores
oculares, cirurgia cardiaca pediatrica, tratamento de queimaduras graves, tratamento de glaucoma em
criangas e tratamentos intrauterinos estando, atualmente, a ser considerada a integragéo da cirurgia
pediatrica avangada. Os CR séo oficialmente aprovados pelo Conselho Nacional de Saude, através de

uma comissao especial de peritos, criada para o efeito.

Neste momento, a Suécia esta a desenvolver uma parceria com a Dinamarca, no contexto da
cooperagao transfronteirica, tendo ja comegado por criar centros conjuntos, nomeadamente para o
tratamento do cancro da mama e melanoma, com o objetivo de disponibilizar tratamento a doentes que
requeiram alto nivel de especializagdo e com 0 objetivo de ganharem escala e constituirem-se como

CR europeu no norte da Europa.

Sintetizam-se, no quadro seguinte, os aspetos comuns mais relevantes quanto ao desenvolvimento de

CR entre alguns Estados-Membros para os quais existe informagao disponivel.
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Quadro 1. Aspetos comuns mais relevantes entre Estados-Membros.

ASPETOS COMUNS ENTRE ESTADOS-MEMBROS

?:fgtrg)rfc?ae Centros de Centros de referéncia para doengas especificas
Estado membro reconhecidos ;f;edrgzgaas
oficialmente pelo P raras ¢ Doengas Doengas Transolantacio Doengas Doengas
estado-membro pulmonares oncologicas plantag neurolégicas  cardiovasculares
Alemanha X X X X X
Bélgica X2 X X
Dinamarca X
Eslovénia X X X
Espanha X X X X X X
Esténia X
Finlandia X X
Franga X X X X X X
Letonia
Lituania X
Grécia X
Holanda X X
Hungria X X
Italia X X X
Malta
Polédnia X X X X X X
Reino Unido X X X X X
Republica-Checa X X X
Roménia X X X X
Suécia X X X X X

Fonte: Adaptado de European Observatory on Health Systems and Policies (2013).

2 Existe legislagdo, mas ainda ndo ha CR reconhecidos de acordo com essa legislagdo. “More formally, the concept of
reference networks is mentioned in Article 14 of the Federal Hospital Act. It provides for the specification of characteristics
for designating reference centres. Even though the Minister in 2005 indicated the intention to implement this article, it has not

been done so far’ (European Observatory on Health Systems and Policies, 2013, pagina 19).
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Considerou-se que havia reconhecimento oficial, quando existe legislagdo nacional e centros
aprovados de acordo com essa legislag@o. Todos os outros sdo centros especializados, mas nao séo

formalmente reconhecidos com CR nacionais.
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5 CENTRO DE REFERENCIA EM PORTUGAL

A semelhanga do que vem ocorrendo em grande parte dos paises europeus, importa, agora, transpor
para 0 contexto nacional, aos mais variados niveis (em especial organizativos, funcionais e de
financiamento), um conjunto de defini¢des, que estabelecam a base de constituicdo e 0 modelo de

implementacao e desenvolvimento dos CR nacionais.

Os Centros de Referéncia sdo unidades prestadoras de cuidados de saude com reconhecidos
conhecimentos técnicos na prestacdo de cuidados de elevada qualidade aos doentes com
determinadas situagdes clinicas que exigem uma especial concentragéo de recursos ou de pericia
devido a baixa prevaléncia da doenga, a complexidade no diagnéstico ou tratamento e aos custos

elevados dessas mesmas situagdes. Devem:

i) Integrar na sua constituicdo equipas multidisciplinares experientes e altamente qualificadas
na sua area de atuagdo, bem como possuir estruturas e equipamentos médicos altamente
especializados, que devam estar concentrados;

i)  Garantir que os servicos e cuidados de saude s&o prestados de acordo com 0s mais
elevados padrdes de qualidade, em conformidade com a evidéncia clinica disponivel e as
recomendagdes especificas da comunidade cientifica;

i) Possuir competéncias nas areas de ensino/formagédo e investigacdo constituindo-se como

agentes de inovagéo.

Os CR podem ser constituidos com base na abordagem global de uma s6 doenga ou num conjunto de

doengas, bem como num procedimento ou grupo de procedimentos.

Os CR devem, pois, ter como principais caracteristicas estruturais:
i) Diferenciagéo;
i) Atratividade;
iy~ Capacidade e disponibilidade de consultadoria;
iv)  Inovagéo;

V) Ensino;
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vi)  Investigaggo.

Os CR devem também centrar a sua atuagdo num conjunto de principios de atua¢do que suportem
toda a sua atividade:

i) Melhoria da qualidade;

i) Melhoria do acesso;

i) Melhoria da efetividade;

iv)  Centrado em outcomes;

v)  Melhoria da seguranca e diminuigao do risco clinico;

vi)  Transparéncia.

Os CR nacionais poderdo vir a atuar como elementos ou elos das RER.

Com efeito, e sendo o processo de reconhecimento dos CR a nivel nacional de cada Estado-Membro
efetuado pela respetiva autoridade competente, em Portugal seré o Ministério da Saude a reconhecer
os CR portugueses que, posteriormente, poderdo decidir voluntariamente candidatar-se junto da
Comissao Europeia a integrar uma RER. Tais CR devem, no processo de avaliagdo a nivel europeu,
demonstrar que cumprem os critérios que vierem a ser definidos pela Comiss&o e indicar o responsavel

pelo CR, formalmente comunicado a Comissao Europeia pela autoridade nacional competente.

Cada CR nacional que venha a integrar uma RER, como seu membro, deve ter um representante
designado, cuja fungao sera a de representar o CR dentro da RER em que este esta integrado, fazer a
ligacdo entre a RER e o CR, participar no conselho de governagdo da RER e colaborar e prestar
aconselhamento ao coordenador da RER em todo o tipo de questdes relacionadas com a sua area de

especializacao.
No entanto, em cada Estado-Membro poderao vir a existir CR que, embora reconhecidos oficialmente a

nivel nacional como CR nesse Estado-Membro, ndo seréo reconhecidos pela Comissdo Europeia como

CR a integrar uma RER.
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Nestes casos, cada Estado-Membro pode decidir promover, junto da Comissdo, uma colaboragao
estreita de alguns desses CR nacionais com as RER, para que aqueles possam aproveitar das
atividades e ferramentas de trabalho dessas RER em areas especificas de cuidados altamente

especializados.

A decisdo de identificar, analisar, avaliar e reconhecer os CR nacionais compete aos Estados-
Membros, devendo esta informagao ser comunicada oficialmente a Comissao Europeia pela autoridade

nacional competente.

Os CR nacionais que nao venham a integrar oficialmente uma RER poderéo, no entanto, colaborar com
elas constituindo-se como Centro Nacional Associado (CNA), desde que possuam o conhecimento e

experiéncia numa determinada area especifica de uma RER e sejam reconhecidos como CR nacional.

Um CNA tem que prestar cuidados de saude altamente especializados, seguros e de elevada
qualidade devendo, para o efeito, possuir conhecimentos e pericia relevantes numa determinada area
especifica da saude. A sua area de competéncia e experiéncia deve abranger as doengas ou as

situagdes clinicas especificas, inseridas no @mbito de uma RER.

Os termos da colaboracao de cada CNA com uma RER, implica a sua identificagéo e reconhecimento
oficial prévios pelo Estado-Membro de origem, e a vontade de este e os seus CNA colaborarem com as
RER, no sentido de apoiar os seus objetivos, utilizando as ferramentas relevantes e adequadas,
nomeadamente sistemas de informagdo, recomendagfes clinicas, protocolos, critérios de

referenciacéo, formagao e investigagéo.

Por outro lado, também poder&o existir, no nosso pais, centros que ndo cumpram todas as condicdes e
critérios para serem reconhecidos oficialmente como CR nacionais. Neste caso, se possuirem
conhecimento e experiéncia numa determinada area especifica de competéncia reconhecida pelo
Ministério da Saude portugués, através de procedimento explicito e transparente, poderdo ser
reconhecidos oficialmente como Centro Afiliado (CA) a nivel nacional, sendo que terdo que se

conectar em rede com 0s CR nacionais da mesma area especifica de competéncia.
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Os CA devem ser identificados e reconhecidos pelo Ministério da Saude portugués que inclua os
critérios utilizados e a identificacdo da area ou ramo de competéncia especifica de cada centro,

devendo articular-se e integrar a RRH, tendo em linha de conta a sua area de especializagdo ou de

diferenciacao.
CenTROS
ALTAMENTE
DIFERENCIADOS ApoTA A
SN Sim EETTOEE INTEGRA DESIGNAGAO MEMBROS DE
N RER PLeEng DIReITO
TOTALIDADE DOS REFERENCIA
. oa Repe
CRITERIOS DE
RECONHECIMENTO
para CR
CoLABORA
ADOTA A
DESIGNAGAD CENTRO
RER NacionaL
Ass0CIAD0
REDE HosPITALAR
PorTUGUESA
ConTexTo NACIonaL ContexTo EurorEU

Figura 4. Modelo de integragdo dos CR na rede hospitalar portuguesa e na RER.

38



1y GOVERNO DE CENTROS DE REFERENCIA
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

6  ENQUADRAMENTO LEGISLATIVO E NORMATIVO

O enquadramento dos futuros CR em territdrio portugués, bem como a sua integracdo nas futuras
RER, devera atender a Diretiva 2011/24/EU, de 9 de marco, e aos critérios gerais e especificos a
serem aprovados pela Comissdo Europeia. O constante desenvolvimento das RRH torna imperativa a
incorporagdo dos CR na rede hospitalar portuguesa, tendo em conta os pressupostos e critérios
definidos para a constituigdo destes centros clinicos de elevada especializagéo, constituindo-se como
0s expoentes maximos de competéncias, conhecimento e de recursos técnicos e tecnologicos

altamente diferenciados.

Assim, no sentido de identificar, constituir e reconhecer oficialmente CR em Portugal, dever-se-a ter em
consideracdo a legislacdo europeia e nacional existente, sendo certo que se considera a Diretiva como
um dos pilares para o desenvolvimento e reconhecimento de CR, competindo aos Estados-Membros
garantir que os CR cumprem a legislacéo do pais de origem. Por forga da existéncia de normativos que
asseveram figuras como os CED, CT e Centros de Exceléncia, havera a necessidade de se proceder a
sua adaptacéo, de modo a possibilitar a estes centros o eventual cumprimento dos critérios para o seu

reconhecimento como CR, CNA ou CA.

6.1 DIRETIVA 2011/24/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, DE 9 DE MARGO, SOBRE A
APLICAGAO DOS DIREITOS DOS DOENTES EM MATERIA DE CUIDADOS DE SAUDE TRANSFRONTEIRIGOS

O artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia constitui a principal base legal da
Diretiva, que estabelece regras para facilitar 0 acesso a cuidados de saude transfronteiricos seguros e
de elevada qualidade e promove a cooperagdo em matéria de cuidados de saude entre os Estados-
Membros, no pleno respeito das competéncias nacionais em matéria de organizagao e prestagéo de
cuidados de saude. Na sequéncia de inumera jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Uni&o Europeia
que aborda questdes relacionadas com os cuidados de saude transfronteiricos, em particular, o
reembolso dos custos relativos a esses cuidados, confirmando que nem a natureza especial nem a
forma como estdo organizados ou s&o financiados podem excluir os cuidados de saude do ambito do
principio fundamental da livre prestacdo de servicos, a presente Diretiva visa assegurar uma aplicagao
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mais geral e eficaz dos principios estabelecidos pelo Tribunal de Justica de forma avulsa,
estabelecendo regras destinadas a facilitar 0 acesso a cuidados de saude transfronteiricos seguros e
de elevada qualidade na Unido Europeia e a promover a cooperagao entre os Estados-Membros em
matéria de cuidados de saude respeitando simultaneamente as responsabilidades dos Estados-
Membros no que se refere a defini¢do interna das prestagées no dominio da salde e a organizagao e

prestagéo de cuidados de saude.

A Diretiva assegura o reembolso dos custos suportados pelo doente que receba cuidados de saude
transfronteiricos, se os cuidados de saude em questdo figurarem entre as prestagdes a que o doente
teria direito no Estado-Membro de afiliagéo, assegurando a mobilidade de doentes no espago europeu.
Assim, a Diretiva considera como Estado-Membro de afiliagao o Estado competente para conceder
autorizagdo prévia para acesso a tratamento adequado fora do Estado de residéncia nos termos dos
Regulamentos CE n.°859/2003, de 14 de maio, n.°883/2004, de 29 de abril, n.°987/2009, 16 de
setembro e n.°1231/2010, de 24 de novembro. Se nenhum Estado-Membro for competente nos termos
dos referidos regulamentos, o Estado-Membro de afiliagédo € aquele em que o doente esta seguro ou
tem direito a prestagdes de doenca nos termos da legislagédo desse Estado-Membro. Os Estados-
Membros s&o, assim, responsaveis pela prestagdo de cuidados de saude seguros, de elevada
qualidade e eficazes. Para os doentes que procurem receber cuidados de salde noutro Estado-
Membro ou é aplicavel a Diretiva ou sdo aplicaveis os regulamentos comunitarios acima referidos.
Caso as respetivas condigbes sejam satisfeitas, o doente ndo pode ser privado da aplicagdo do

instrumento que Ihe garante direitos mais favoraveis.

Os cuidados de saude transfronteiricos séo prestados nos termos da legislagdo nacional do Estado-
Membro de tratamento, de acordo com as normas e orienta¢des em matéria de qualidade e seguranca
estabelecidas pelo Estado-Membro de tratamento, e nos termos da legislagdo da Unido Europeia

relativa as normas de seguranga.
Os pontos de contacto nacional do Estado-Membro de tratamento, definido como aquele onde os

cuidados de saude sdo efetivamente prestados ao doente, tém que ceder informagdo sobre os

profissionais de saude que exercem legalmente no seu territdrio.
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Todos os tipos de cuidados médicos estao abrangidos pela Diretiva, encontrando-se apenas excluidos
do seu ambito, os servicos no dominio dos cuidados de saude continuados destinados a apoiar as
pessoas que necessitam de assisténcia para a realizagdo das tarefas rotineiras da sua vida quotidiana;
a atribuicdo e acesso a 6rgaos e para efeitos de transplante e, com exce¢do do capitulo IV, os
programas de vacinagéo publica contra doengas infeciosas destinados exclusivamente a proteger a
saude da populagdo no territério de um Estado-Membro e que séo objeto de planeamento e de

medidas de aplicagao especificos.

A Diretiva prevé e incentiva o desenvolvimento continuado de RER entre os prestadores de cuidados
de saude e os centros especializados nos Estados-Membros.

Para o efeito, a Comiss&o:

i) Deve adotar uma lista dos critérios e condigdes que as RER dever&o satisfazer, bem como as
condigdes e critérios exigidos aos prestadores de cuidados de saude que desejem integrar
essas redes. Estes critérios e condigdes destinam-se a garantir, nomeadamente, que as
RER:

a) Dispdem das capacidades e conhecimentos adequados para diagnosticar,
acompanhar e gerir os doentes, com base em bons resultados alcangados;

b) Adotam uma abordagem multidisciplinar;

c) Dispdem de um nivel elevado de conhecimentos e de capacidades que lhes
permitem elaborar orientagdes sobre boas praticas, aplicar medidas com base nos
resultados e garantir o controlo da qualidade;

d) Contribuem para o desenvolvimento da investigagao;

e) Organizam atividades de ensino e formacé&o;

f) Colaboram estreitamente com outros centros e redes de conhecimento
especializado aos niveis nacional e internacional;

i) Deve elaborar e publicar os critérios para a criagéo e avaliagao das RER;

i) Deve facilitar o intercdmbio de informag&o e conhecimento especializados para a criagéo das
RER e para a sua avaliag&o.
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A Diretiva deve promover, ainda, a cooperacgao e o intercambio de informacgdes cientificas entre os
Estados-Membros no @mbito de redes voluntarias compostas pelas autoridades nacionais responsaveis

pela saude em linha e pela avaliagdo das tecnologias da saude.

6.2 REDES DE REFERENCIAGAO HOSPITALAR

As RRH tiveram origem no Programa Operacional da Salde — SAUDE XX|, na sequéncia das
principais recomendacdes do Subprograma de Saude 1994-1999, constituindo-se, na altura, como o
quadro de referéncia de suporte ao processo de reforma estrutural do sector da saude. No seu eixo
prioritario relativo @ melhoria do acesso a cuidados de saude de qualidade, a medida 2.1 do referido
programa (‘Rede de Referenciagdo Hospitalar’) objetivava implementar RRH pelas areas de
especializagdo tidas como prioritarias, visando a articulagdo funcional entre hospitais, mediante a
diferenciacdo e identificacdo da carteira de servigos, de modo a responder as necessidades da
populagao, garantindo o direito a protecao e acesso na saude. As RRH pretenderam regular e planear
a complementaridade entre instituigdes hospitalares, contribuindo para a otimizagao e gestao eficiente
da utilizagao de recursos. Embora ndo exista suporte legal especifico que sustente as RRH, algumas

das que foram publicadas mereceram aprovagao ministerial.

O processo de elaboracdo das RRH tem-se vertido em redes que traduzem o modelo de organizagéo e
de referenciagé@o dos doentes ao longo do SNS de especialidades médicas e, em complemento, outras
existem que expressam modelos de organizacao e referenciagcdo em técnicas e procedimentos (como €
o0 caso da RRH de Intervengéo Cardioldgica). A figura seguinte identifica o cronograma de criagao de

RRH para especialidades médicas hospitalares.
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Legenda:
Entidade de Aprovacéo: Diregao-Geral da Sadde

Entidade de Aprovagéo: Ministério da Salde

Figura 5. Ano de producéo e entidade de aprovagéo das RRH publicadas.

Das 47 especialidades médicas definidas pela Ordem dos Médicos, 41 sdo especialidades médicas
hospitalares. Destas, 19 especialidades encontram-se integradas em RRH, pelo que existem 22

especialidades médicas hospitalares que carecem de RRH. Das 19 especialidades integradas, 14
foram desenhadas ha mais de 5 anos.

ESPECIALIDADES MEDICAS E RRH

19 Especialidades Médicas com RRH
22 Especialidades Médicas sem RRH

Figura 6. Numero de especialidades médicas hospitalares integradas em RRH.
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6.3 OUTROS NORMATIVOS

Através do Despacho n.°4325/2008, de 19 de fevereiro, da Circular Normativa da DGS n.°14, de 31 de
julho de 2008, da Circular Normativa da DGS n.°17, de 4 de agosto de 2008, da Circular Normativa da
DGS n.°18, de 11 de agosto de 2008, da Circular Normativa da DGS n.°19, de 12 de agosto de 2008,
da Orientagdo da DGS n.°13, de 9 de maio de 2011, e da Orientacdo da DGS n.°32, de 26 de outubro
de 2011, foram reconhecidos 16 CT para esclerose multipla, 47 CT e 1 CED para obesidade, 20 CT
para acessos vasculares para hemodialise, 2 CED em nefrologia e 15 CT para diabetes tipo 1, através

de perfusdo continua de insulina, que se encontram elencados no anexo 1 ao presente relatério.
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7  IDENTIFICAGAO DOS CENTROS DE REFERENCIA E CENTROS AFILIADOS

A identificagdo e o reconhecimento oficial, a nivel nacional, de cada CR e de cada CA, devem ser
motivados: (i) pela necessidade de se concentrar ou centralizar a prestacdo de cuidados altamente
especializados num numero limitado de servigos e hospitais, sem perder o critério de proximidade do
doente e (ii) pela vontade de melhorar a experiéncia clinica e de investigacdo em diagnosticos e

tratamentos especificos.

A decisdo de identificar, analisar, avaliar e reconhecer os CR nacionais pertence, como autoridade
nacional competente, ao Ministério da Salde portugués, devendo esta informagdo ser comunicada
oficialmente @ Comisséo Europeia. Destes CR nacionais, uns poderdo, se assim o desejarem,

candidatar-se a integrar as RER, como membros de pleno direito ou com elas colaborar como CNA.

A Comissao Europeia possui, por via da Diretiva, mandato para definir critérios, tanto para as RER,
como para 0s CR que venham a integrar as RER. Tanto os CR que cumpram os critérios e condigdes
exigidas pela Comissdo e que venham a integrar uma RER, como as proprias RER, irdo ficar
autorizados pela Comissé@o, segunda regras por esta definidas, a usar um logétipo oficial, como

distintivo especifico europeu, a fim de serem reconhecidos de forma facil e inequivoca.

Alguns critérios para os CR poderem a vir a integrar uma RER, serdo validos para todos os CR,
independentemente do ambito de cada RER, enquanto outros serdo especificos de acordo com a area

de atuagéo de cada RER.

No ambito do processo de identificagcdo nacional dos CR devem ser tidos em conta, pelo menos, 0s
critérios gerais e especificos definidos pela Comissdo Europeia evitando-se, por um lado, a auto
proclamacéo de cada centro como CR e facilitando-se a possibilidade de os CR nacionais se poderem

vir a candidatar, junto da Comiss&o, a integrar uma RER.

Como requisito geral, um CR reconhecido oficialmente pela autoridade competente do seu pais podera

manifestar o seu compromisso, junto da Comissao Europeia, de participar, apoiar e acompanhar as
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atividades e os procedimentos de trabalho da RER a qual se pretende candidatar a integrar, em

conformidade com as condigdes, critérios e procedimentos dessa RER.

O facto de ainda ndo estarem constituidas as RER, ndo é impeditivo de os Estados-Membros
avangarem no processo de identificagdo e reconhecimento oficial dos seus CR nacionais. Antes pelo
contrério, todo o avango realizado a nivel nacional neste processo, facilitara e ajudara ao

enquadramento das areas de competéncia e especializagao que as primeiras RER iréo abranger.

No cenario europeu, os critérios aos quais os CR devem obedecer terdo que depender das patologias
especificamente tratadas pela RER a integrar. Desta forma, a nivel europeu, ira ser definido um
conjunto de critérios e de condigdes: (i) horizontais e estruturais que devem ser satisfeitos para que o
centro seja reconhecido com CR europeu, independentemente dos tratamentos ou procedimentos
médicos que realize, e/ou (i) varidveis de acordo com o ambito especifico da RER. Estes critérios e
condigdes irdo fornecer & Comissdo a base de informagao, quantitativa e qualitativa, sobre a qual a

Comisséo retirara conclusdes quanto a avaliagéo das RER.

A tendéncia europeia €, neste momento, no sentido de todos os paises avangarem com os CR
nacionais, ganhando, dessa forma, massa critica que possam vir a poder influenciar a criagédo das
futuras RER. Portugal deve, pois, assumir uma postura idéntica, o que lhe permitird obter ganhos
duplos. Por um lado organiza-se no sentido de garantir melhores cuidados de saude aos portugueses e

por outro adapta a sua estrutura de cuidados aos desafios europeus para 0s proximos anos.

Os critérios e condigdes essenciais a que os CR devem obedecer, relacionam-se com:
i) A corresponsabilizagdo esclarecida dos doentes;
i) Aprestacdo de cuidados centrados nos cidadaos;
i) Aorganizagéo e gestao eficiente;
iv) A capacidade de investigacdo e de formagao;
v)  Atroca de competéncia e experiéncia;
vi)  Os sistemas de informagao, de preferéncia interoperaveis;
vii)  As ferramentas de e-health;

vii)  As boas praticas;
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ix) O controlo da qualidade;
X) A seguranga do doente;
xi) A avaliagéo de resultados.

Nesta conformidade, para o efeito de identificagdo de CR devem ser cumpridos, cumulativamente, os

critérios gerais que constam nos quadros seguintes.

Quadro 2. Critérios gerais relacionados com a corresponsabilizagéo e com os cuidados centrados nos doentes.

Critérios Gerais relacionados com a corresponsabilizacao e com os cuidados centrados nos doentes

Prestar cuidados altamente especializados, de elevada qualidade, com seguranca e centrados no doente
Garantir a privacidade dos doentes
Garantir aos doentes os direitos ao consentimento informado e a informacao referente ao seu estado de saide/doenca

Garantir a corresponsabilizacéo esclarecida dos doentes

Garantir a totalidade dos cuidados de saude para a patologia/ procedimento em questdo, numa légica de viséo integrada
da doenca

Garantir a expertise clinica e tecnologia necessaria

Quadro 3. Critérios gerais relacionados com a qualidade, seguranca e boas praticas.

Critérios Gerais relacionados com qualidade, seguranca e boas praticas

Garantir a existéncia de um sistema de gestéo da qualidade, que inclua um programa de seguranca dos doentes

Possuir indicadores de processo e de resultados

Garantir mecanismo de transparéncia sobre informacao de resultados, opgdes de tratamento e padrées da qualidade e

de seguranca em vigor no Centro
Assegurar a capacidade, os conhecimentos e a pericia para diagnosticar, acompanhar e gerir os doentes com

evidéncia de bons resultados
Medir, ativamente, a experiéncia dos doentes e garantir relatérios de feedback
Possuir capacidade de benchmark da qualidade e seguranca, bem como de divulgagdo de melhores praticas a nivel

nacional e internacional
Cumprir regras de protecdo de dados pessoais e de acessibiidade a registos médicos e informagdo clinica, em

conformidade com a legislagcéo nacional e as disposicdes da Unido Europeia sobre a matéria
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Quadro 4. Critérios gerais relacionados com a organizagao e gest&o.

Critérios Gerais relacionados com organizagédo e gestédo

Garantir a existéncia de registos médicos

Garantir a existéncia de sistemas de reclamagéo e o acesso a sistemas de compensagdo para doentes

Demonstrar evidéncia de regras e praticas de organizacdo e de gestdo, explicitas e transparentes, que incluam

procedimentos relacionados com a gestédo dos doentes transfronteiricos na sua area de conhecimento e experiéncia
Possuir capacidade para a prestacdo de cuidados médicos essenciais em caso de inesperada falha de recursos ou

garantia de referenciacao a recursos alternativos
Demonstrar capacidade para manter a estabilidade, a capacidade técnica e a pericia do CR, através de plano

sustentavel de gestdo de recursos humanos e de atualizacao tecnoldgica
Possuir plano de continuidade das atividades que garanta a sustentabilidade do CR com horizonte temporal definido

Garantir a utilizagdo de informagdo padronizada e de sistemas de codificacdo reconhecidos a nivel nacional e

internacional
Garantir o acesso facil a outros recursos, unidades e servigos especificos, necessarios para a gestdo dos doentes,

mediante a celebracdo de acordos com outros servigos ou estruturas que garantam a continuidade de cuidados (e.g.
blocos operatérios, unidades de cuidados intensivos)

Garantir a transparéncia das tarifas praticadas pelo CR a doentes nacionais e estrangeiros
Possuir capacidade de comunicagéo transfronteirica apés a alta do doente

Demonstrar capacidade para colaborar com outros CR e com RER, quer a nivel nacional, quer internacional

Quadro 5. Critérios gerais relacionados com a capacidade de investigagéo e formagéo.

Critérios Gerais relacionados com a capacidade de investigacéo e formacgéo

Demonstrar capacidade de ensino e formagdo, incluindo a distancia, aos niveis académico e especializado, na area de

competéncia e experiéncia
Possuir capacidade de investigacédo na area de pericia

Demonstrar experiéncia comprovada em investigagdo colaborativa e participacdo em redes de investigagéo europeias

ou internacionais

48



(i GOVERNO DE CENTROS DE REFERENCIA
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

Quadro 6. Critérios gerais relacionados com sistemas de informag&o.

Critérios Gerais relacionados com sistemas de informagao

Demonstrar capacidade para facilitar a mobilidade nacional e internacional da pericia, fisica ou virtualmente, através de

um sistema de informacéao e ferramentas de e-health, nomeadamente através da telemedicina
Demonstrar o uso das melhores tecnologias e dos melhores tratamentos, na sua area de competéncia e experiéncia,

baseados no conhecimento e na evidéncia

Simultaneamente, os CR devem cumprir, cumulativamente, os seguintes critérios especificos,
baseados no conhecimento, evidéncia e viabilidade em cada area especifica de pericia:
i) Possuir competéncia, experiéncia e atividade documentadas;
i) Demonstrar a casuistica (indicando o numero minimo e ideal, através do estabelecimento de
ratio minimo e 6timo de doentes por ano, de acordo com padrdes internacionais);
i)~ Demonstrar bons resultados clinicos, de acordo com a evidéncia disponivel;
iv)  Enumerar o tipo, niumero, qualificagdes e competéncias dos recursos humanos;
v)  Caracterizar os requisitos organizacionais e funcionais;
vi)  Possuir e caracterizar os equipamentos especificos, incluindo os de e-health (de modo a ser
possivel processar, gerir e trocar informagdo em imagem com outros prestadores externos ao
CR);
vii)  Garantir acesso rapido a equipamento especifico, dentro ou fora do CR (e.g. radioncologia,
hemodinamica);

vii)  Demonstrar evidéncia de abordagem multidisciplinar.

Porquanto o contexto de prestacdo de cuidados de saude difere entre cada Estado-Membro da Uniéo
Europeia, os critérios, gerais e especificos elencados, poderdo ser complementados com outros,
considerando a realidade interna de cada pais, de forma a adaptar os critérios especificos as RER que

se proponham integrar.
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N&o obstante, o Ministério da Saude, como autoridade nacional competente, pode decidir revogar o
reconhecimento de um CR nos casos em que: (i) um ou mais critérios, que constituiram a base para
esse reconhecimento, deixem de ser cumpridos, ou (i) seja desnecesséria a sua manuten¢do no

sistema de saude.

Sublinhe-se que nenhum CR localizado num Estado-Membro se pode candidatar a ser reconhecido, a
nivel europeu, enquanto CR, sem ter cumprido o regulamento sobre a matéria na legislacéo do seu
Estado-Membro de origem e sem cumprir os critérios e condi¢des exigidas para que os CR possam

integrar as RER.

Os critérios e condigBes gerais a que um CA deve obedecer, para poder ser reconhecido oficialmente
pelo Ministério da Saude, sdo os seguintes:
i) Possuir equipa multidisciplinar com dedicagao em tempo integral;
i) Desenvolver atividade, de prestacdo de cuidados de saude e/ou investigacdo de forma
intensiva e complementar de um CR;

i) Aceitar formalmente a supervisao técnica do CR na area especifica de colaboragéo.

O processo de identificacdo dos CR passa por um conjunto de fases que sera descrito no capitulo

seguinte.
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8 PROCESSO DE RECONHECIMENTO DOS CENTROS DE REFERENCIA
Devido a inexisténcia de reconhecimento oficial de CR em territério portugués, havera a necessidade
de se proceder a preparagdo e aprovagdo de normativos legais que enquadrem juridico-

administrativamente os CR em Portugal, baseados aprioristicamente na Diretiva.

O quadro seguinte reflete, resumidamente, a etapa inerente ao processo acima mencionado.

Quadro 7. Cronograma relativo a elaboragao e aprovagéo de legislagao referente aos CR a constituir em Portugal.

CRONOGRAMA DE ELABORAGAO E APROVAGAO DE LEGISLAGAO PARA CONSTITUICAO DE CR EM PORTUGAL

. . ENTIDADES ENTIDADES DE PERIODO
DESCRGAOMACRO ~ DESCRIGAO MICRO A
A A ENVOLVIDAS APROVAGAO (SEMANAS)
Hlaboracao e aprovagdo  Hlaboragdo de diploma  \p i e ga Sade  Ministério da Satide 8

de legislagcéo legal

No processo de reconhecimento dos CR ao nivel nacional estardo envolvidas trés sedes de analise e
avaliacdo, a constituir por decis@o do Ministro da Saude, e que serdo: (i) Comisséo de Designagao, (ii)

Grupo de Peritos de Especificagdes Técnicas e (i) Comissdo Técnica e de Avaliag&o.

A Comissao de Designagao dos CR devera ter como incumbéncias:

i) Avaliar as necessidades de prestacédo de cuidados de saude e identificar as grandes areas de
intervenc@o em que devem ser constituidos os CR;

i) Elaborar, de forma justificada e mediante a area de intervengédo selecionada, uma proposta
das patologias, técnicas e/ou procedimentos em que se devem alicercar os centros;

i) Definir os ratios de implementagdo nacional de acordo com principios transparentes
centrados, entre outros, em analises de incidéncia populacional, acessibilidades, equilibrio
entre oferta e procura, epidemiologia e servigos disponiveis;

iv)  Elaborar proposta final dos critérios especificos e indicadores para as patologias, técnicas
e/ou procedimentos que os CR devem cumprir;

v)  Propor atutela a eventual decis&o de reconhecimento oficial dos centros candidatos a CR.
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O Grupo de Peritos de Especificagoes Técnicas dos CR devera possuir as seguintes atribui¢oes:
i) Identificar os critérios especificos e os indicadores a considerar na avaliagdo dos centros
candidatos;
i)  Esclarecer duvidas e validar aspetos da avaliagdo dos CR sempre que solicitado pela
Comissao Técnica e de Avaliagdo. Este grupo de peritos, altamente diferenciado, devera
funcionar por areas tematicas de patologias, técnicas e/ou procedimentos, devendo cada

grupo especifico compreender um coordenador cientifico e um relator.

Devera, ainda, no dmbito das suas competéncias, definir os requisitos que os CR devem ser dotados,
nomeadamente:

i) Normas de funcionamento e organizagao;

i) Procedimentos de seguranga do doente;

iy~ Programa de garantia da qualidade da unidade;

iv)  Normas clinicas e organizacionais da Direc¢@o-Geral da Saude e internas de funcionamento;

v)  Indicadores minimos de output e outcomes;

vi)  Modelo e garantia de procedimentos de auditoria interna;

vii)  Modelo de publicitagao de resultados;

viii)  Informag@o ao doente e familia;

ix)  Garantia dos direitos e deveres dos doentes (mediante a avaliagdo da sua satisfagéo);

x)  Continuidade de cuidados através de informagao clinica na transferéncia e na alta do doente.

A Comisséo Técnica e de Avaliagdo dos CR competira:
i) Analisar e avaliar, documentalmente, o processo de autoavaliagéo;
i) Verificar a qualidade das propostas remetidas;
i) Efetuar visitas as unidades candidatas para validagéo de toda a informagéo enviada;
iv)  Preparar o relatorio final, de apreciagdo das candidaturas, a ser submetido a Comisséao de
Designacao;

v)  Promover um modelo de auditoria.
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Cabera, ainda, a esta Comissao verificar requisitos especificos, designadamente:

)

vii)
Vil

iX)

A experiéncia profissional da equipa que integra os centros, aos niveis de:
a) Atividade assistencial clinica minima e 6tima;
b) Formagdo base, continuada, pré e poés-graduada, atividades de docéncia e
investigacao dos profissionais;
c) Sessdes multidisciplinares;
Validar a difusdo e partilha do conhecimento, comprovada mediante a publicagéo de artigos
cientificos, participagdo em conferéncias e articulagdo com congéneres europeus;
Identificar os recursos humanos afetos e a sua adequabilidade aos objetivos dos CR;
Identificar as infraestruturas e equipamentos necessarios;
Identificar a disponibilidade de outros servigos e/ou unidades;
Identificar outros prestadores de cuidados de saude de articulagao;
|dentificar a forma de registo clinico dos doentes e sistemas de informagéo utilizados;
Monitorizar a intervencao clinica, através da analise de indicadores de resultados;
Definir o resumo minimo de dados para monitorizar atividade e qualidade;

|dentificar protocolos e programas de atuagao.

O processo de reconhecimento de CR compreende oito etapas macro, envolvendo as entidades

supramencionadas e o Ministério da Saude.

O processo tera inicio com a proposta, a tutela, de areas de elevada especializagao em que deverdo

existir CR pela Comissdo de Designacdo, com fundamentagdo assente em diagndstico prévio de

situagéo, baseando-se em dados epidemioldgicos, dados de produgéo e recursos existentes, de modo

a ser possivel o planeamento do numero de centros face as necessidades do pais.

Devera, ainda, a Comissdo de Designacdo elaborar um modelo que materialize a criagdo e

funcionamento dos CA, devendo ser apresentado a tutela com caracter prioritario.

Apbs a aprovagao, pelo Ministério da Saude, das areas prioritarias, patologias, técnicas e/ou

procedimentos propostos pela Comisséo de Designacdo, o Grupo de Peritos de Especificacbes
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Técnicas identificam os critérios especificos e indicadores das patologias, técnicas e/ou
procedimentos. O processo de identificacdo dos critérios e indicadores para a avaliagdo dos CR e CA

devera incluir a audi¢do da Ordem dos Médicos.

Cabera a Comissao de Designacéo a elaboragédo da proposta final de critérios especificos e respetivos
indicadores para as patologias, técnicas e/ou procedimentos selecionados pelo Grupo de Peritos, que
sera submetida para aprovagéo da tutela. A publicagao dos critérios especificos e indicadores, que
subjazem ao reconhecimento dos CR, é incumbéncia do Ministério da Saude. Com esta publicagéo
termina a primeira fase da criagdo de um centro de referéncia a qual se segue uma fase de candidatura

pelas institui¢oes.

A abertura do processo de candidaturas a CR é da responsabilidade do Ministério da Saude

disponibilizando, para o efeito, um questionario de autoavaliag&o.

A analise e avaliagao das candidaturas é da competéncia da Comisséo Técnica e de Avaliagdo, com
0 eventual apoio do Grupo de Peritos de Especificagbes Técnicas. No sentido de validar a
autoavaliago, a informagao e o cumprimento dos critérios gerais e especificos dos centros candidatos
a CR, a Comissdo Técnica e de Avaliagdo realizara visitas as unidades candidatas, apos as quais
sera responsavel pela elaboragao da proposta final de reconhecimento oficial de CR. O relatério deve

ser sintético e objetivo, e submetido a consideragdo da Comissao de Designagao.

Por fim, a Comissdo de Designacdo submete a lista dos centros propostos ao Ministério da Saude,
que aprovara e oficializara o reconhecimento dos CR, mediante a publicacdo em Diario da
Republica dos CR aprovados. O processo de reconhecimento devera ser valido por um periodo fixo de
tempo, estando a sua renovagao dependente de reavaliagdo do centro. Propde-se um tempo maximo

de 5 anos para o centro funcionar como CR.
Os pontos focais portugueses do Grupo de Peritos para as RER da Comissao Europeia e do Comité

Europeu sobre Cuidados de Saude Transfronteiricos deverdo acompanhar o processo de

reconhecimento dos CR.
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Acresce que o funcionamento dos CR deve estar sujeito a auditorias externas independentes e,

preferencialmente, envolvendo peritos internacionais.

Assim se constata que o reconhecimento oficial dos CR compreende etapas distintas e pressupde o
envolvimento de diversas entidades e instituicbes do Ministério da Saude, devendo assegurar a
agilidade e a total transparéncia do processo, desde a identificagdo das areas prioritarias, patologias,
técnicas e/ou procedimentos em que poderdo ser constituidos CR, a avaliagdo das candidaturas ao
reconhecimento de CR. Nesta conformidade, propde-se que o processo de reconhecimento oficial de

CR decorra em 46 semanas, conforme expresso no quadro 8.

Quadro 8. Cronograma representativo das etapas inerentes ao reconhecimento dos CR.

CRONOGRAMA DE ETAPAS DE RECONHECIMENTO DE CR

ENTIDADES DE PERIODO

ETAPA DESCRIGAO MACRO DESCRICAO MICRO ENTIDADES ENVOLVIDAS =
CA CA APROVACAO  (SEMANAS)
Definicdo das areas prioritérias, Elaborar o diagnoéstico da situacao e identificar as
atologias, técnicas e/ou randes areas de intervencgao, patologias, técnicas e/ou . i »
1 P h g g . 40, P g. . Comisséo de Designacdo n.a. 6
procedimentos dos Centros de procedimentos em que devem ser constituidos centros de
Referéncia e racios nacionais referéncia
Aprovacéo das areas prioritarias, Aprovagéo das areas prioritarias, patologias, técnicas
2 patologias, técnicas e/ou e/ou procedimentos de elevada especializagdo em que n.a. Ministério da Salde 4
procedimentos deverdo ser constituidos os centros de referéncia

Proposta dos critérios especfficos e Identificar os critérios, com base na evidéncia cientffica, a .
L ) . ) . ) Grupo de Peritos de
3 dos indicadores das patologias,  considerar nas patologias, técnicas e/ou procedimentos e N e n.a. 6
. . o . Especificagcdes Técnicas
técnicas e/ou procedimentos na avaliacdo de centros candidatos
Blaboracéo da proposta de critérios

. . Elaboragé&o de documento para aprovacgao superior dos
e respectivos indicadores para as

4 ) ’ critérios especfficos e indicadores a utilizar elaborados Comisséo de Designagédo Ministério da Salde 4
patologias e procedimentos .
. pelo Grupo de Peritos
selecionados
Abertura do processo de - i P faan p

5 . Apresentagéo de candidaturas a Centros de Referéncia Ministério da Satde n.a. 4

candidaturas

Apreciagdo e analise de candidaturas para verificagéo do na s
cumprimento dos critérios gerais e especificos -

6 Andlise e avaliagdo das Comissao Técnica e de

candidaturas Avaliagéo

Processo de avaliagdo documental e local e elaboragéo
de relatério com proposta final de reconhecimento oficial n.a. 6
de centros de referéncia

Anélise do relatério elaborado pela Comissédo Técnica e de
7 Avaliagéo do relatério Avaliagdo e submisséo da lista de candidatos a centros Comisséo de Designagédo n.a. 4
de referéncia

Reconhecimento oficial dos Centros Deciséo Ministerial a oficializar o reconhecimento dos o , L p
8 o A Ministério da Satde Ministério da Satde 4
de Referéncia Centros de Referéncia

PERIODO TOTAL ESTIMADO PARA RECONHECIMENTO DE CENTROS DE REFERENCIA 46

Legenda: n.a.-ndo aplicavel.
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Dever-se-a, ainda, assegurar um periodo de transi¢do entre a publicacdo da legislagdo nacional
referida no quadro 7 e o inicio de funcionamento das primeiras RER, iniciando-se o processo portugués
de identificacdo de CR para areas de competéncia que cubram procedimentos, técnicas e patologias
altamente onerosas e que requeiram elevado conhecimento, competéncia e experiéncia. Ainda que a
identificagdo das areas de intervengdo dos CR nacionais venha a ser incumbéncia da Comissao de
Designacéo, a identificagdo das primeiras areas de intervengéo caberd, excecionalmente, e numa fase
inicial, a este GT. Estas primeiras areas em que devem ser constituidos os CR, para posterior
aprovagao pela Comissao de Designagao, correspondem a transplantacéo de érgéos sélidos, cancros
pediatricos, cancro da mama, melanoma, hemofilia, doengas congénitas metabolicas raras, incluindo as
doencas lisossomais de sobrecarga (DLS), e os procedimentos de hemodindmica e cardiologia de

intervengéo.

MINISTERIO DA SAUDE

COoMISSAO DE
DESIGNAGAO

RUPO DE PERITOS D
y ESPECIFICACOES
TECNICAS

| OM AQ NICA
DE AVALIAGAO

Figura 7. Entidades envolvidas no processo de reconhecimento de CR.

Refira-se, ainda, que na eventualidade da obtencédo do reconhecimento oficial como CR, pelo Ministério
da Saude portugués, a Comissdo Europeia podera dispensar a repeti¢do do processo de avaliagdo ao

nivel da Unido Europeia.

Um CA para ser reconhecido oficialmente pelo Ministério da Saude portugués obriga a requerimento
junto da Comissdo de Designagdo, do qual deve constar prova documental de cumprimento dos
critérios e condicdes gerais a que deve obedecer. A Comissao de Designagéo recorrera @ Comisséo

Técnica e de Avaliagdo e/ou ao Grupo de Peritos de Especificagdes Técnicas para avaliagdo de
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proposta de reconhecimento oficial veiculada pelo requerimento, a qual, se for positiva, sera submetida,

pela Comisséo de Designacéo, a decisdo da tutela.

Sugere-se que todo o processo seja concentrado numa unica entidade que garanta a funcionalidade de
todo o processo. Considerando as competéncias globais e especificas das varias entidades que
constituem o Ministério da Saude, sugere-se que seja a DGS a entidade centralizadora de todo o
processo. A complexidade de todo o processo e a sua continuidade no tempo deve implicar que a DGS
seja municiada das condi¢des necessarias para o desenvolvimento futuro deste processo num modelo

altamente desburocratizado, agil e transparente.
Considerando o peso financeiro e a necessaria evolugdo do modelo de financiamento sugere-se, ainda,

a necessidade de ser criado um canal de colaboragdo com a Administragdo Central do Sistema de

Saude, I.P. (ACSS) para efeitos especificos.
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9 MOLDES GERAIS DO MODELO DE FINANCIAMENTO

No ambito da literatura e documentacao consultada sobre RER e CR, esta estabelecido que por CR se
deve entender “prestadores de cuidados de satde, com reconhecidos conhecimentos técnicos, para
diagnosticar e prestar cuidados de satide de elevada qualidade aos doentes com determinadas
situagdes clinicas, que exigem uma especial concentragdo de recursos ou de pericia, devido ou a baixa

prevaléncia ou a complexidade ou ao custo elevado dessas mesmas situagdes”.

Assim, o “estatuto” de CR pode ser conferido em diferentes situagdes clinicas, quer em termos de
prevaléncia, quer em termos de complexidade (implicando analise, caso a caso, da adequada forma de
financiamento), podendo constituir patologias ou procedimentos enquadraveis nos seguintes grupos:
i) Doencgas de baixa prevaléncia — doencgas raras (que, aparentemente, é o rumo que esta
atualmente a ser “desenhado” a nivel europeu);
i) Doencas complexas;

iy Patologias/técnicas onerosas.

Conforme ja diagnosticado no Relatério do GTRH, importa proceder a identificagdo de CR, nas
diferentes entidades hospitalares e regides, na medida em que, nas doengas menos frequentes, o
diagndstico e terapéutica de algumas patologias devem passar pela concentragdo de casuistica e

recursos.

Atualmente, encontram-se em curso os trabalhos do grupo técnico constituido pelo Despacho n.°
9495/2013, de 9 de julho de 2013, do Secretario de Estado da Saude, publicado em Diario da
Republica, 22 série, n.° 138, de 19 de julho de 2013, tendo como missao, entre outras, “ Analisar a
adequacdo da oferta nacional, regional, e local de cuidados hospitalares as necessidades em satide
das populagées servidas”, devendo os trabalhos do grupo ser realizados “em estreita colaboragdo com

a equipa de projeto da Reforma Hospitalar’.
Assim, o processo de planeamento estratégico procurard assegurar a coeréncia da oferta hospitalar (a

nivel nacional, regional e local), nomeadamente, através de uma definicio precisa da carteira de

servicos que, ao invés de centrada em servicos, se deve focar na constituicdo de equipas
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multidisciplinares e flexiveis vocacionadas para o diagndstico e tratamento de condi¢bes de saude,

com base nas necessidades em saude da populagéo e da promogéo da seguranga do doente.

No contexto da constituicdo de CR para determinadas patologias/procedimentos, o processo de
planeamento estratégico pode constituir-se como uma ferramenta impulsionadora da operacionalizagéo
dos CR, sem prejuizo da necessaria manutencdo de cuidados de proximidade através da constituigao
de CA que dever&o operar em estreita colaboragdo com os CR nas patologias/procedimentos em que

estes vierem a ser constituidos.

9.1  MODELO DE FINANCIAMENTO HOSPITALAR E MODALIDADES DE PAGAMENTO

O modelo de financiamento hospitalar e, concretamente, as modalidades de pagamento estabelecidas
sd0, na area da saude, um dos instrumentos disponiveis para impulsionar melhores praticas clinicas e
incentivar nos prestadores comportamentos direcionados a exceléncia clinica, sem prejuizo da
maximizagéo da eficiéncia. Neste sentido, a sele¢do das modalidades de pagamento adequadas para
alocagéo de recursos aos hospitais do Sector Empresarial do Estado pode revelar-se como uma forma
de incentivo a prestacdo de cuidados de exceléncia em centros e patologias/procedimentos
selecionados devendo, igualmente, desincentivar o tratamento de doentes em centros aos quais néo

seja atribuido o estatuto de CR em determinada éarea.
Em termos genéricos, a tabela seguinte resume a forma habitual de alocagéo de recursos e o tipo de

modalidades de pagamento que tém vindo a integrar o modelo de financiamento hospitalar, bem como

0 grau em que incentivam determinadas préticas no prestador.
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Quadro 9. Mecanismos de alocag&o de recursos e modalidades de pagamento.

INDUGAO DE PRATICA ATRAVES DOS MECANISMOS DE ALOCAGAO DE RECURSOS E MODALIDADES DE PAGAMENTO

COMPORTA,\'\:EC\I?";\?DTESTADOR/ PREV EI\IIRSPAI:'(SDBI;.EVIAS DE PRESTAR CUIDADOS B(PETE-SFKI?ANSD?E)GSIE\‘TE O GUSTOS
Capitagéo +t = + aunn,
Orcamento Global ++ - +- i
Episédio +- = +- ot
Diaria +- ++ ++
Ato +- +++ T+

Assim, consoante se pretenda incentivar determinado comportamento, podem desenhar-se diferentes

modalidades de pagamento que conduzam ao efeito pretendido.

No modelo atualmente em vigor coexistem diferentes combinagdes de modalidades de pagamento,

consoante 0s objetivos e praticas que se pretenda incentivar.

Acresce que, desde 2008, Portugal tem procedido ao desenvolvimento de modelos de gestéo integrada
da doenca, com o objetivo de promover a abordagem integrada e global do doente no ambito de
algumas patologias, em CT selecionados, aplicando modalidades de pagamento por doente tratado.
Estas modalidades tém-se caracterizado pelos seguintes aspetos essenciais: (i) definicdo do protocolo
de cuidados adequado para um doente-tipo e (ii) estabelecimento de um preco por doente tratado.
Estas modalidades de pagamento tém vindo a ser aplicadas a situag@es clinicas de baixa casuistica e
elevada onerosidade (e.g. Paramiloidose, Hipertens&o Arterial Pulmonar), bem como, em areas em que
se pretende incentivar um tratamento multidisciplinar e em centros selecionados, como ocorreu no

tratamento cirirgico da obesidade e, atualmente, na area da oncologia.

9.2 PRINCIPIOS SUBJACENTES AO FINANCIAMENTO E CONTRATUALIZAGAO DOS CENTROS DE REFERENCIA A
CONSTITUIR EM PORTUGAL

Em conformidade com o ja efetuado, quer apenas no &mbito mais estrito das modalidades de

pagamento por doente tratado, quer no @mbito das restantes modalidades de pagamento coexistentes
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em Portugal, varias possibilidades se podem afigurar como adequadas para corresponder aos objetivos
de remunerar patologias raras e onerosas, como remunerar patologias e procedimentos complexos em
que o tratamento do doente implica o percurso entre varias linhas de atividade. Assim, e caso a caso,
devem ser estudadas as modalidades de pagamento que melhor se adequam aos CR que venham a

ser constituidos em Portugal, em conformidade com os objetivos intrinsecos a sua constitui¢éo.

N&o obstante, e face aos objetivos descritos no presente documento no tocante a sele¢do de CR em
Portugal, devem ser principios intrinsecos ao modelo de financiamento e contratualizagéo de cuidados,

0s seguintes:

i) Nas areas em que forem constituidos CR, deve ser assegurada a sua capacidade de
cobertura, a nivel nacional, para o tratamento das patologias e procedimentos considerados;

i) Nas areas em que forem constituidos CR, apenas deve haver lugar a contratualiza¢éo de
cuidados com as entidades que se constituam como CR para as patologias e procedimentos
considerados;

i) Nas areas em que forem constituidos CR, deve ser assegurado que apenas esses CR podem
ser financiados pela produgdo realizada na &rea, ou seja, que apenas se aplicardo
modalidades de pagamento nas areas de referéncia aos CR, ndo podendo haver lugar a
alocagdo de financiamento no ambito das patologias e procedimentos considerados em
outras instituicoes;

iv)  Nas areas em que forem constituidos CR, deve ser definida a carteira de cuidados de saude
a prestar em outras instituicdes (CA dos CR) no ambito do seguimento do doente, devendo,
nestes casos, haver lugar a alocagéo de financiamento a essas instituicdes, em conformidade
com os cuidados que ficarem incumbidas de prestar;

v)  Na defini¢do do financiamento dos CR e dos CA devera ser devidamente enquadrado néo sé

a vertente assistencial mas também as vertentes de ensino/ formagao e de investigagao.
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Todo o modelo assente nos pressupostos anteriores implicara, para além do estabelecimento das
areas de referéncia e do elenco dos tratamentos que as constituem, a definicdo dos centros de
proximidade do doente e o estabelecimento dos cuidados de salde de continuidade/proximidade que
ficardo na esfera de outras instituigdes que néo os CR (tais centros podem, eventualmente, vir a ser

designados por CA dos CR para as areas que vierem a ser definidas como sendo de referéncia).
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10 INTEGRAGAO DOS CENTROS DE REFERENCIA NA REDE HOSPITALAR PORTUGUESA

A Rede Hospitalar Portuguesa é constituida por um conjunto de hospitais publicos organizados na sua

maioria em centros hospitalares ou em unidades locais de saude.

De um modo geral, as unidades hospitalares portuguesas, bem como a formagéo médica encontram-se
organizadas em servigos de acordo com as especialidades médicas e cirlrgicas definidas pela Ordem

dos Médicos.

Das poucas especialidades médicas existentes ha alguns anos atras, existem hoje, em Portugal, 47
especialidades, 17 subespecialidades e 8 competéncias, tendo sido criadas varias formas de
organizagdo que deram origem a diferentes modelos organizativos. De forma geral, o modelo
organizativo atual faz-se por grandes sistemas anatomo-funcionais e s6 em alguns casos, muito
particulares, desce ao nivel das patologias/procedimentos especializados. Esta ultima é, no entanto,
uma realidade ainda muito ténue, que tem alguma materializacao na criagao de unidades funcionais ou

nucleos de interesse.

O diagnostico e terapéutica das mais diferentes patologias médicas e cirurgicas exige, em especial nas
menos frequentes, um tratamento de excegdo que passa inequivocamente pela concentragédo de
casuistica e recursos, envolvendo equipas multidisciplinares, com um controlo muito mais exigente e

com um importante peso de investigagéo e ensino.

Os CR constituem, portanto, um novo modelo colaborativo entre especialidades médicas, com regras
de funcionamento e modalidades de pagamento prdprias, de forma a impulsionar a concretizagéo dos
objetivos a que se propdem. Conforme ja referido, os CR devem constituir o topo de uma piramide de
diferenciacdo e de multidisciplinaridade aos quais se seguem em termos de diferenciagdo, os

denominados CA.
Assim, coexistem duas realidades no SNS portugués: servicos hospitalares que se organizam em

redes de referenciacdo e CR de componente mista e que se podem constituir como centros altamente

diferenciados e multidisciplinares de varias redes.
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Desta forma, entende-se que importa cruzar, de forma mais estruturada, a malha de prestagéo de
cuidados de saude através dos inputs das RRH e da criagdo dos CR que poderdo, eles proprios,
integrar as RER. Estes novos conceitos implicam, igualmente, o repensar do proprio modelo formativo

na medida em que a concentragao de patologias tera implicagdes obrigatdrias.

A integracdo entre a rede hospitalar e os CR devera constituir-se como um processo dindmico e

progressivo.

CR

CENTRO AFILIADO

Haospital Haospital Haospital
Central Central Central
Haospital Distrital Haospital Distrital Haospital Distrital
Rede Hospitalar Portuguesa Rede Hospitalar Portuguesa Rede Hospitalar Portuguesa

Figura 8. Modelo de integragdo dos CR na rede hospitalar portuguesa.

Este é um processo essencial que deve ser rapidamente iniciado de forma a garantir uma correta
articulagdo entre servigos e um fluxo de doentes de forma organizada, permitindo a prestagdo de
cuidados com maior acessibilidade e efetividade. O atual processo em curso de elaboragéo de planos
estratégicos exige, igualmente, um desenvolvimento estruturado e participado de todo este processo,

sem o qual ndo sera possivel o desenho de um correto planeamento de cuidados.
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11 REeDE EUROPEIA DE REFERENCIA

A Comissao Europeia define o conceito de Rede Europeia de Referéncia como uma rede de CR que
prestam cuidados de saude altamente especializados conectando, entre si, uma concentragdo especial
de recursos e de competéncia e experiéncia, baseada na prestacdo de cuidados de saude de elevada
qualidade, acessivel e custo-efetiva, podendo constituir-se como ponto focal ndo sé para a formagéao e

investigagdo médicas, como também para a disseminagéo da informag&o, conhecimento e avaliagao.

As RER visam a cooperagdo entre os Estados-Membros nas areas especificas em que as economias
de escala, fruto da agao coordenada, podem trazer um significativo valor acrescentado aos sistemas de
saude nacionais podendo contribuir para a melhoria da acessibilidade a cuidados de saude de elevada
qualidade e seguranga, sobretudo aos doentes com patologias que exigem uma elevada concentragao

de recursos e de pericia.

Segundo o estado de arte, baseado em evidéncia cientifica internacional, existe relagéo positiva entre:
(i) a frequéncia e a experiéncia de realizacdo de determinado tratamento ou procedimento e (i) a
qualidade dos seus resultados. Considerando que cuidados altamente especializados exigem
investimento significativo em recursos estruturais, humanos e técnicos, requerendo uma atualizagéo
dinédmica e continua do conhecimento e das tecnologias, bem como a existéncia de uma cadeia de
partiha que promova a eficiéncia e a coordenacdo de recursos e de conhecimento e experiéncia,
havera beneficios dbvios quer para os doentes quer para os sistemas de saude, ao reduzirem-se
diferengas na qualidade e resultados em saude. Para o efeito, a gestdo de topo e o planeamento
estratégico desempenham papéis fulcrais dentro do sistema de salde, uma vez que podera ser
necessario proceder a uma reengenharia da rede de prestacdo dos cuidados de saude,

nomeadamente ao nivel da concentracdo, quer em termos de casuistica, quer de recursos.

Segundo o numero 2, do artigo 12.°, da Diretiva, cada RER deve atender, no minimo, a trés objetivos,
de entre o0s seguintes:

i) Assegurar o potencial da cooperagao europeia assente na prestacdo de cuidados de saude

altamente especializados aos doentes e aos sistemas de saude, com base na inovagao

médica e das tecnologias da saude;
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i) Contribuir para a disseminagao do conhecimento em relagéo a prevengao da doenga;

i) Promover a melhoria do diagnostico e da prestagdo de cuidados de saude de elevada
qualidade, acessivel e custo-efetiva a todos os doentes com uma necessidade especifica de
concentracao de competéncia e experiéncia;

iv)  Maximizar o custo-efetividade assente numa concentragéo de recursos, quando apropriada;

v)  Reforgar a investigagdo e a vigilancia epidemioldgica através de registos partilhados pela
RER e formagéo aos profissionais de salde;

vi)  Recolher, trocar e disseminar conhecimentos, evidéncia e pericia, virtual ou fisicamente,
dentro e fora das RER, sobre as diferentes alternativas de opgdes terapéuticas;

vii)  Fomentar a qualidade e a segurancga, no sentido de difundir as melhores praticas dentro e
fora da rede;

vii)  Auxiliar os Estados-Membros que detenham uma casuistica insuficiente ou caréncia de
determinada tecnologia ou pericia, fornecendo servigos altamente especializados dotados de

elevada qualidade.

Baseando-se as RER na participagdo voluntaria dos CR dos seus Estados-Membros, estes devem
manifestar 0 seu compromisso em acompanhar, apoiar, contribuir e participar nas atividades e nos
procedimentos de trabalho daquelas RER, em conformidade com a legislagdo do Estado-Membro a

que pertencem e com as condigdes, critérios e procedimentos da Rede a que se candidatam.

Assim, e segundo a alinea a), do numero 4, do artigo 12.° da Diretiva, uma RER deve cumprir as
seguintes condigdes e critérios:
i) Ser dotada de conhecimento e pericia para diagnosticar, efetuar o follow-up e gerir os
doentes com evidéncia de bons resultados;
i) Seguir uma abordagem multidisciplinar;
i) Oferecer um elevado nivel de pericia e capacidade para produzir recomendagfes de boas
praticas, implementando medidas de controlo de qualidade e de resultados;
iv)  Contribuir para a investigacdo colaborativa, dentro da RER e para a investigagdo no ambito
da Uniao Europeia;

v)  Promover atividades formativas;
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vi)  Colaborar com centros de competéncia e experiéncia de outras redes aos niveis nacional e

internacional.

Além dos critérios constantes na Diretiva, uma RER deve, igualmente, satisfazer os seguintes
requisitos:

i) Possuir elevada qualidade e seguranga;

i) Identificar e promover o aconselhamento multidisciplinar em casos complexos;

i) Corresponsabilizar os doentes;

iv)  Apoiar os prestadores de cuidados na sua area de conhecimento e experiéncia, de forma a

aumentar a sua capacidade local, regional e nacional de prestacdo de cuidados.

A Comissao Europeia esta a ponderar os seguintes critérios e condi¢des a serem preenchidos por cada
uma das futuras RER:

i) Possuir o conhecimento adequado e a elevada especializagdo para diagnosticar, tratar,
acompanhar e gerir a doenca e os doentes, de acordo com a evidéncia e com a obtengao de
bons resultados clinicos:

a) Possuindo uma elevada qualidade dos cuidados prestados em determinadas doengas ou
situagbes clinicas, assim como a seguranga dos doentes, através de um adequado
diagndstico ou de uma adequada gestao da doenga;

b) Capacitando e envolvendo os doentes, a fim de refor¢ar a qualidade e a seguranga dos
cuidados que presta.

i) Adotar uma abordagem multidisciplinar:

a) ldentificando os dominios e as melhores préticas para o trabalho multidisciplinar;

b) Facilitando e promovendo o aconselhamento multidisciplinar em casos complexos.

i) Dispor de um elevado nivel de especializacdo e de experiéncia e possuir capacidades para
elaborar orientagdes de boa pratica, implementar medidas com base nos resultados e garantir
o controlo da qualidade:

a) Trocando, recolhendo e divulgando conhecimentos, evidéncia e experiéncia dentro e fora
da RER, em particular sobre as diferentes alternativas e as melhores préticas relacionadas
com os diagnésticos e os tratamentos;

b) Apoiando a experiéncia dos CR, de forma a aumentar a sua capacidade especializada;
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c) Implementando orientagdes de boa prética clinica;

d) Implementando indicadores de desempenho e de resultados;

e) Mantendo um sistema de gestéo e avaliagéo da qualidade e da seguranga dos doentes.

iv)  Contribuir para o desenvolvimento da investigacao:

a) ldentificando e abordando lacunas na area da investigagao;

b) Promovendo a investigagdo colaborativa dentro de cada RER, criando uma estrutura
solida e prestando apoio técnico a concegéo e implementacédo de projetos de investigacao
na Unido Europeia;

c) Reforgando a investigacdo e vigilancia epidemioldgica, através da criagdo de registos
partilhados em cada RER.

v)  Organizar atividades de ensino e formagao:

a) ldentificando e abordando lacunas de formagdo na area especifica de atuagéo de cada
RER;

b) Promovendo programas de ensino e de formagdo continua na area especifica de atuagéo
de cada RER.

vi)  Colaborar estreitamente com os CR e outras RER a nivel nacional, europeu e internacional:

a) Trocando e divulgando conhecimentos e boas praticas pelos CR;

b) Criando trabalho em rede, através de ferramentas de comunicagéo, protocolos clinicos,
intercdmbio de informac&o clinica e modelos de formagéo e de coordenagéo.

vii)  Facilitar a utilizacéo custo-efetiva de recursos:

a) Promovendo a concentragdo de recursos onde for mais adequado, destinados a situagbes
clinicas de grande complexidade, de baixa prevaléncia ou incidéncia;

b) Analisando a viabilidade e evidéncia do valor dos tratamentos e do seu potencial para se

alcangarem resultados clinicos positivos.

Os critérios e condigdes requeridos para que os CR dos Estados-Membros possam integrar as RER e
ser reconhecidos como CR a nivel europeu, constituem a base para o estabelecimento e avaliagao das
RER. O desenvolvimento da RER é uma responsabilidade partilhada pelos Estados-Membros a nivel
nacional e pela Comissao Europeia. Nesta conformidade, as RER podem integrar novos CR que a elas
se candidatem, desde que assegurado o cumprimento dos critérios gerais exigidos. A participagéo dos

CR nas RER, tal como referido anteriormente, € voluntaria e implica a aceitagdo por parte desses CR
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dos critérios e condicdes estabelecidos a nivel europeu e demonstracdo de que cumprem os critérios e
condigdes definidos pela legislagdo nacional do Estado-Membro de origem, sendo-lhes atribuido, com
ja anteriormente referido, o direito de utilizar um logétipo especifico europeu, adotado e registado pela

Comissao Europeia.

Para a constituigdo de uma RER devem constar, no minimo, os seguintes elementos de governagéo e
de coordenagdo: (i) Coordenador da RER, nomeado de entre os representantes dos CR que a

integram; (i) Conselho da RER; e (iii) representantes de cada um dos CR que integram a RER.

Ao Coordenador da RER competird coordenar os trabalhos e presidir ao Conselho da Rede. As
incumbéncias e responsabilidades especificas do Coordenador, bem como as regras para a sua
designagédo e nomeagao, serdo definidas no Ato de Implementagdo referente ao estabelecimento da
Rede pela Comissao Europeia ou no proprio regulamento interno da RER. O Coordenador, auxiliado
pelo Conselho da Rede, apoiara e facilitard a coordenacéo interna da RER, bem como a cooperagéo

com os CNA.

O Coordenador de cada RER devera demonstrar possuir formagdo e experiéncia profissional
relacionadas com a area de conhecimento e experiéncia da Rede e ser membro da equipa de um dos
CR da Uniédo Europeia, sendo apoiado pela gestdo do CR a que pertence, em conformidade com as

disposicdes internas aplicaveis no seu Estado-Membro.

O Conselho, presidido pelo Coordenador da RER e constituido, preferencialmente, por um
representante de cada CR que compde a RER, funcionara fundamentalmente como 6rgdo gestionario
e de apoio, sendo responsavel, de um modo geral, pela elaboragdo de regras de funcionamento,
planos de trabalho plurianuais e anuais, metas e relatorios de progresso de atividades da respetiva
RER. Relativamente as incumbéncias especificas, bem como as fungdes e aos procedimentos de
trabalho do Conselho, seréo definidos no respetivo Ato de Implementagdo da Comisséo Europeia e/ou
no regulamento interno da RER.
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Cada CR deve possuir um representante formalmente designado pelo respetivo CR que participa
numa RER, a quem competira: (i) representar o Centro no seio da Rede, (i) efetuar a ligacdo entre a
Rede e o Centro, (iii) participar no Conselho da Rede e (iv) colaborar e prestar aconselhamento ao
Coordenador da Rede, em todo o tipo de questdes relacionadas com a area especifica de competéncia

e experiéncia e com a coordenacgéo da Rede.

ConseLHo oa RER

COORDENADCR REPRESENTANTE
po CR
Fungio Funcio
PRESIDIR A0 EFETUAR & LIGACAC
CONSELHO oo CRARER

Figura 9. Elementos de governagéo e coordenagao de RER.

As RER véao operar numa base diaria, prestando apoio estrutural e operacional aos CR que as
integram, baseado em ferramentas e solugdes comuns, no ambito das tecnologias de informagéo e ao
nivel da e-health, mediante a implementagao de:

i) Solugdes partilhadas na area da telemedicina, nomeadamente através da transmissdo de
imagens, dados e som em tempo real, ou do armazenamento e reencaminhamento da
informacgéo, de modo a maximizar o uso eficaz dos recursos, permitindo, simultaneamente, o
intercdmbio efetivo de informacdo clinica entre profissionais, bem como o exame e a
avaliagao do doente para diagnostico e seguimento;

i) Sistemas compativeis na area das tecnologias de informagao, garantindo a interoperabilidade
e a semantica, relacionados com o intercAmbio de dados clinicos e de informagdo dos

doentes;
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i) Sistemas e solugdes na area das tecnologias de informagéo relacionadas com a criagdo e

manutenc¢éo de bases de dados e de registos partilhados.
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12 PERSPETIVA EUROPEIA A CURTO E MEDIO PRAZO

O artigo 12.4 da Diretiva determina que a Comissdo deve apoiar o desenvolvimento de RER. Assim, o
artigo 12.4 (a) requer que a Comiss&o adote um Ato Delegado, definindo os critérios e as condigdes
que as RER devem cumprir e as condi¢des e os critérios exigidos aos prestadores de cuidados de
saude que desejem integrar estas redes. Por outro lado, o artigo 12.4 (b) e (c) determina que a
Comissao adote um Ato de Implementagao contendo os critérios para estabelecer e avaliar essas RER,
assim como os instrumentos para facilitar o intercdmbio de informagbes e conhecimentos e para o
estabelecimento e avaliagdo destas redes, de forma a que os membros que as vao integrar possam

cooperar entre si num campo especifico de especializagao.

A Diretiva estabelece, ainda, que qualquer prestador de cuidados de saude localizado num Estado-
Membro, para se tornar membro de uma RER, tera de cumprir a legislagdo do Estado-Membro onde
estd estabelecido e cumprir todos os critérios pré-estabelecidos e condigdes definidas pela Comisséo

através do Ato Delegado.

Embora ndo haja uma data limite para a adogao do Ato Delegado e do Ato de Implementagao, prevé-se
que a Comissdo adote os dois atos, em simultdneo, em Margo de 2014 e através de duas Decisdes,
tendo os servicos da Comisséo vindo a trabalhar com os Estados-Membros neste sentido, desde

janeiro de 2012.

No que diz respeito ao Ato Delegado, os servigos da Comisséo elaboraram uma lista ndo oficial dos
critérios e condicdes exigidos pelo artigo 12.4 (a), cujo conteudo foi discutido pelo grupo de peritos de
cuidados de saude transfronteirigos, constituido pelos representantes nacionais dos Estados-Membros,
tendo em conta, ainda, os contributos recolhidos pela consulta publica levada a cabo pela Comissao,
pelas visitas efetuadas aos Estados-Membros e pelas varias reuniées que realizou com especialistas.

Quanto ao Ato de Implementagéo das RER, a Comisséo, de forma a cumprir 0 mandato estipulado pelo
artigo 12.4 (b) e (c) da Diretiva, tera que definir os critérios e condigdes, claros e robustos, para o
estabelecimento das RER, para a identificacdo dos seus membros e para a avaliagdo das redes, de
forma a que estas tragam valor acrescentado em termos europeus, ja reconhecido pelos colegisladores

do Conselho e do Parlamento Europeu, aquando da adog&o da Diretiva.
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O desenvolvimento das RER serd uma responsabilidade partilhada entre os Estados-Membros e a

Comissédo, através da cooperagéo e colaboragao reciprocas a nivel da Unido Europeia.

Qualquer RER, ou membro que a integre, deve ser identificado, selecionado e avaliado em

conformidade com procedimentos claros, abertos e transparentes.

O processo que conduzira ao estabelecimento de uma RER e a identificagdo dos seus membros, sera
baseado numa forte avaliagéo técnica, efetuada por uma entidade independente que ira avaliar se os
candidatos a membros de uma RER cumprem os critérios pré-definidos pelos Atos Delegado e de
Implementagao. A selecdo pela Comissdo de um “corpo independente” que ird avaliar as RER e os
membros que as constituem, ira obedecer a um processo transparente e competitivo. Prevé-se que

este “corpo independente” esteja constituido em outubro de 2014.

Por outro lado o Artigo 12.3 da Diretiva, prevé que os Estados-Membros devem facilitar o
desenvolvimento das RER, ligando os centros especializados no territorio nacional e garantindo a

divulgagéo de informagéo relevante que promova a sua integragao nas RER.

A Comissao, ap6s a aprovacdo de ambos os atos juridicos, Delegado e de Implementacéo e da
divulgagéo oficial das duas Decisdes, ird langar a abertura de propostas de RER, que se prevé que
ocorra em fevereiro de 2015. Consequentemente, os Estados-Membros devem estar preparados para

que os seus CR possam candidatar-se a integrar as RER que se irdo constituir.

Prevé-se que os CR, que desejem integrar uma RER e possuam a concordancia do seu Estado-
Membro de origem, devam expressar 0 seu compromisso para participar nas atividades da rede, de

acordo com os seus critérios e condi¢des, durante um periodo inicial de cinco anos.

A avaliagao técnica das propostas RER e dos membros que as irdo integrar sera realizada pelo “corpo
independente”, com sede na Comisséo, de acordo com regras de avaliagdo claras e explicitas. As
regras de avaliagdo serdo explicitadas num “manual de avaliagdo”, que ira incluir os métodos
especificos de avaliagdo, para além de uma exaustiva revisdo da documentacdo e do resultado de

auditorias locais. O “corpo independente” concluird os seus trabalhos com um relatério de avaliagéo
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técnica de identificacdo das redes e dos CR que cumprem os critérios de avaliagdo. S¢ através de uma
avaliagao positiva do “corpo independente” podera ocorrer o estabelecimento de RER e a aprovagéo

de adeséo de um CR a essa rede, cuja divulgacao sera assegurada pela Comisséo.

Depois de entrar em atividade, cada RER sera avaliada quanto aos seus resultados, assim como 0s
membros que a integram. Os resultados esperados de uma rede como um todo, assim como 0s
resultados esperados individuais dos seus membros, devem ser claramente avaliados. O processo
desta avaliagdo culminara com um relatério de avaliag&o, positiva ou negativa, pelo “corpo
independente”, que incluira uma recomendagéo a Comissdo quanto a continuidade ou ndo dessa RER
ou dos seus membros. Apenas um relatorio de avaliagdo positiva levara a continuidade da rede. No
caso de um relatorio de avaliagdo negativa, podera ser concedido um prazo de caréncia de um ano,
para corre¢do das deficiéncias encontradas, desde que seja apresentado um plano de melhoria. Na
auséncia deste plano de melhoria, a avaliacdo negativa conduzira a extingdo da rede ou de algum(ns)
dos seus membros. O “corpo independente”, em coordenag@o com as autoridades competentes dos
Estados-Membros, emitirdo um segundo relatério de avaliagdo no final do periodo de caréncia, que

determinaré a continuagé@o ou nao da rede ou dos seus membros.

Prevé-se que o estabelecimento das primeiras RER ocorra em 2015.
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13 AREAS PRIORITARIAS DE INTERVENGAO

Importa, atualmente, que Portugal desencadeie de forma célere o processo de constituicdo de CR e a
definigdo de algumas areas prioritarias de intervencdo. Com efeito, esse mesmo esforgo tem vindo a

ser realizado noutros paises europeus.

Assim, o GT entende dever propor algumas areas prioritarias de intervengéo para as quais se possam
constituir CR. Estas areas constituirdo a primeira fase da criagdo de CR devendo seguir o processo tal
como for legalmente aprovado. Sugere-se que esta primeira fase seja particularmente auditada e
avaliada no sentido de possibilitar agilizar a prossecugao da criagdo de novos CR em fases seguintes.
Considerando o calendario europeu previsto, sugere-se que esta primeira fase possa ser encerrada em

2014 e iniciar uma nova fase ainda durante o mesmo ano.

Considera, ainda, o GT que devera ser criada uma rotina anual que permita garantir atempadamente a
definicdo de novas areas de desenvolvimento de CR, bem como o necessario financiamento para os

mesmos.

Nesta senda, e tomando como referéncia a tendéncia europeia na sua constituicdo em areas de
elevada complexidade e onerosidade em que a concentragdo de recursos se revela custo-efetiva, bem
como as areas prioritarias ai assumidas, considerando os principios estabelecidos no PNS, propde-se
as seguintes areas para integrarem a primeira fase de cria¢éo de CR:

i)  Transplantagdo de 6rgéos sélidos;

i) Oncologia;

i) Doencas hereditarias do metabolismo;

iv)  Hemofilia;

v) Hemodinamica e cardiologia de intervenc&o.

No caso concreto da transplantagdo de o6rgaos solidos, a elevada complexidade traduz-se na
necessidade de alocacdo de recursos materiais € humanos, bem como na organizagao de servigos
tendentes aos atos de colheita e transplantagdo o que, no entender do GT, apoiado por peritos na

matéria, justifica a sua consideragao como area prioritaria de intervencéo.
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Com efeito, em Portugal, as necessidades de transplantacdo de o6rgdos sélidos estdo claramente
cobertas. Nesta senda, e considerando o cumprimento dos critérios gerais e especificos dos CR, a area
do transplante de 6rgdos sélidos constitui-se como uma boa candidata a CR em Portugal. A
semelhanca do que sucede noutros paises como Espanha e Itélia, a transplantagéo revela-se como
uma area com um potencial inato ndo sé para contribuir para o enriquecimento da rede de prestagédo
de cuidados de saude de referéncia nacional, como também para possibilitar o estabelecimento de
acordos bilaterais e, inclusivamente, ser um atrativo para a prestagao de cuidados de saude de elevada

qualidade e seguranca.

No caso das doengas oncologicas, diversos fatores contribuem para sua consideragdo como outra
area com elevada potencialidade para o desenvolvimento dos primeiros CR em Portugal,
designadamente o facto de o cancro ser a principal causa de morte antes dos 70 anos e a segunda
causa de mortalidade para todas as faixas etarias no pais. Acresce, ainda, que a existéncia de um
programa prioritario de saude - o Programa Nacional para as Doengas Oncoldgicas - que prevé o
desenvolvimento de uma rede de referenciagdo em oncologia efetiva, rentabilizando os recursos
existentes, promovendo a circulagdo de conhecimento e a partilha de meios técnicos e tecnoldgicos
diferenciados, contribui para a opgado por estas patologias. Por conseguinte, e uma vez que a
complexidade dos tratamentos envolvidos e a carga da doenga em causa, implica a constituicdo de
equipas multidisciplinares altamente qualificadas e dotadas de conhecimento e experiéncia
comprovados, considera-se de importancia vital a concentracdo de recursos em determinados
tratamentos de patologias do foro oncolégico selecionadas, seguindo a tendéncia europeia da criagéo

de CR na area da oncologia.

No tocante as doengas hereditarias do metabolismo e hemofilia a sua classificagdo enquanto
doengas raras, a elevada carga de doenca associada, baixa casuistica e onerosidade dos tratamentos
associados justificam, no entender do GT, a concentragdo de recursos em CR, como garante de uma

prestacdo de cuidados o mais custo-efetiva possivel.

As doengas cardiovasculares tém um grande peso nas causas de mortalidade na Europa. Ainda que

se verifique uma redugao da taxa de mortalidade por doencas cardiovasculares em Portugal, sobretudo
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devido aos avangos no tratamento de determinadas situagdes clinicas (como o enfarte agudo do

miocardio), as doengas do aparelho circulatério continuam a ser a principal causa de morte no pais.

A complexidade e o desenvolvimento inerente as técnicas percutaneas de diagnostico e terapéuticas
cardiovasculares pressupde a prestacdo de cuidados de saude dotada de elevados niveis de
qualidade, que garantam o cumprimento de critérios de eficacia e de seguranga. Nas Ultimas décadas,
o diagnéstico das doengas cardiacas e as técnicas invasivas tém vindo a sofrer uma notavel expanséao
e aperfeicoamento tecnolégico, traduzindo-se em melhores resultados, nomeadamente a nivel
organizativo, permitindo uma precoce resposta da emergéncia pré-hospitalar. Portugal tem
acompanhado esta evolugdo tecnoldgica, estando hoje acessiveis a generalidade da populagédo as
mais sofisticadas técnicas de intervengdo cardiolégica, nomeadamente a hemodinamica e a
cardiologia de intervengao. Assim, tendo em consideracdo a prevaléncia das doencas
cardiovasculares e as elevadas taxas de mortalidade a elas associadas, requer que se privilegie as

potencialidades da hemodinamica, disponibilizando centros diferenciados a nivel nacional.

Importa, portanto, assegurar que o processo de constituicdo de CR nas areas propostas seja efetivado
de um modo célere, para que Portugal esteja a par de outros Estados-Membros ao nivel do
desenvolvimento, constituicdo e formalizagdo de CR, possibilitando a sua integragdo futura nas
respetivas RER, afirmando-se como um potencial angariador na prestagdo de cuidados ao invés de

mero referenciador de casos para outros paises congéneres.
Esta primeira fase devera ser seguida de novas fases a definir superiormente de forma a Portugal

avancar definitvamente na criagdo de CR e da sua diferenciacdo na abordagem de doencas

complexas e menos frequentes.

13.1 TRANSPLANTAGAO DE ORGAOS SOLIDOS
A transplantagdo constitui-se como uma area da medicina onerosa, de baixa casuistica (para a maior

parte dos ¢érgdos) e de grande complexidade, implicando uma especial concentragdo de recursos

humanos e tecnoldgicos, caracterizada por uma elevada relagao risco-beneficio. Assim sendo, torna-se
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imperativa a organizagdo de um sistema nacional de transplantagdo com elevados padrdes de
organizagdo e qualidade, assente em equipas multidisciplinares altamente qualificadas, com
conhecimento e experiéncia comprovados, e em tecnologias e tratamento médicos diferenciados e
inovadores, de modo a minimizar os riscos e a incrementar os beneficios inerentes a transplantagao de

orgéos, designadamente de 6rgaos solidos.

A transplantagdo de érgéos revela-se como o tratamento com uma melhor relagdo custo-eficacia ao
nivel de insuficiéncia renal terminal, constituindo-se como o Unico tratamento disponivel em casos de

insuficiéncia terminal de determinados 6rgdos, nomeadamente figado, pulmdes e coragao.

Numa otica de racionalizar e otimizar os recursos, garantindo elevados padrdes de qualidade e
seguranga, ha que assegurar a concentragdo da casuistica e de recursos e, assim, promover o
aumento do nivel de eficiéncia do sistema de saude portugués. Para tal, considera-se relevante a
monitorizagdo anual da atividade e a avaliagdo dos resultados de cada centro de transplantag&o.
Tomando em consideragéo a eventual necessidade de, em determinados casos, diminuir e, noutros,
aumentar as unidades de transplante existentes face as necessidades da populagéo, considera-se que
devem ser ressalvados como critérios de escolha, entre outros, os seguintes critérios de qualidade e
seguranga, considerados “major”:

i) Numero de transplantes realizados e experiéncia das equipas;

i) Resultados clinicos e de sobrevida de doentes e enxertos, aferidos por equipas externas as

unidades.
A metodologia para a estimativa das necessidades em termos de unidades de transplantagéo nacional

de o6rgaos sdlidos baseou-se: (i) em racios internacionais e (ii) na analise da atividade, entre 2009 e

2012, dos principais centros de transplantagéo portugueses ao nivel do SNS.

13.1.1 TRANSPLANTE RENAL

A complexidade da transplantacdo renal, na generalidade grosseiramente equiparavel a todos os
outros tipos de transplantagéo, € dada néo s6 pelo numero de doentes, como da sua proximidade e
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necessidade de cuidados diarios referentes a técnicas de substituicdo de fungdo. Os centros de
transplantagédo envolvem desde uma éarea médica especializada de estudo de doentes com
insuficiéncia renal terminal para integragdo em plano de técnica de substituicdo renal (hemodialise ou
didlise peritoneal), ao estudo e candidatura a lista de espera para transplantagdo, ao momento exato
de transplantagdo e cuidados cirlrgicos imediatos, assim como ao follow up médico para o resto da
vida, gestao da medicagao imunossupressora, gestao das complicagdes e o voltar ao inicio quando ha

faléncia do enxerto.

Em Portugal existem, atualmente, 8 unidades de transplante renal, 6 delas com programa de dador
vivo, correspondendo, portanto, a uma unidade com programa de dador vivo por cada 1,75 milhdes de
habitantes e a uma unidade de transplante com dador cadaver por 1,33 milnGes de habitantes. Em
termos de producdo, em 2012 realizaram-se 40,63 transplantes renais por milhdo de habitantes,
estando 17.641 doentes em tratamento substitutivo da fungéo renal. Merece, ainda referéncia, que

1.977 doentes se encontravam em lista ativa para transplante renal a 31 de dezembro de 2012.

Quadro 10. Transplante renal por milh&o de habitantes em 2011.

TRANSPLANTE RENAL POR MILHAO DE HABITANTES - 2011

TAXA DE TRANSPLANTE

) POPULACAO N° UNIDADES/POPULACAO ~
PAIS (MILHOES HAB.) P UN DA =S (POR MILHAO DE HABTANTES) EFEAH':SBPF';:STE 32(;"1";;"*0
Franca 65,1 44 0,68 457
Alemanha 81,8 41 0,50 34,8
Italia 60,8 43 0,71 28,8
Espanha 47,2 44 0,93 52,9
Reino Unido 62,3 26 0,42 442
Portugal 10,6 8 0,75 45,7
EUA 313,1 239 0,76 56,2

Segundo o Conselho Superior de Saude de Itélia, tendo em conta os requisitos estruturais,
tecnoldgicos e organizacionais necessarios para a atividade de transplantacédo renal, deve existir uma
unidade de transplante renal por cada 2 milhdes de habitantes, que realize pelo menos 25 transplantes
por ano. De acordo com a informagéo publicada pela Organizagdo Nacional de Transplantes de

Espanha, devera existir uma unidade de transplante renal de adultos por cada 1,5 milhdes de
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habitantes, com um nivel de atividade de pelo menos 40 transplantes por ano; e uma unidade

pediatrica por cada 10 milhdes de habitantes, com 25 transplantes efetuados nos ultimos 5 anos.

Segundo a International Registry of Organ Donation and Transplantation (IRODaT), a média mundial
ronda as 0,4 unidades de transplantacéo renal por milhdo de habitantes. A situagdo atual em Portugal
sao 0,8 unidades de transplanta¢do por milhdo de habitantes. Assim, pela comparagéo entre paises e a
situagéo atual do pais sugere-se que se mantenha o racio até avaliagdo da qualidade dos resultados,
sendo que a proporcionalidade entre numero de transplantes por milhdo de habitantes e o numero de

unidades é favoravel a este ultimo, no caso portugués.

13.1.2 TRANSPLANTE HEPATICO

Portugal conta com 3 unidades de transplante hepatico, 2 delas com programa de dador vivo.
Depreende-se, assim, que existe uma unidade por 3,52 milhdes de habitantes. Em 2012, a producédo

cifrou-se em 17,80 transplantes por milhao de habitantes.

Quadro 11. Transplante hepatico por milhdo de habitantes em 2011.

TRANSPLANTE HEPATICO POR MILHAO DE HABITANTES - 2011

TAXA DE TRANSPLANTE

POPULAGAO N° UNIDADES/POPULAGAO (POR

PAIS (MILHOES HAB.) bt UNEARES MILHAO DE HABITANTES ) @ ;:AH'E?;\NNI: ;z(’)\'l"i;%o
Franca 65,1 23 0,35 17,9
Alemanha 81,8 24 0,29 14,7
Italia 60,8 22 0,36 17,0
Espanha 47,2 25 0,53 24,1
Reino Unido 62,3 7 0,11 12,2
Portugal 10,6 3 0,28 20,7
EUA 3131 133 0,42 20,3

De acordo com o Conselho Superior de Saude de Italia, no caso da transplantagéo hepatica, deve
existir uma unidade por cada 4 milhdes de habitantes que realize pelo menos 15 transplantes por ano.
Por outro lado, segundo informacg&o publicada pela Organizacdo Nacional de Transplantes espanhola,
devera existir uma unidade de transplante por cada 10 milhdes de habitantes, com um nivel de
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atividade de pelo menos 35 transplantes de adulto por ano (sendo um limite aceitdvel de 25

transplantes por ano) e 25 transplantes pediatricos nos ultimos 3 anos.

De acordo com a IRODaT, a média mundial é de 0,3 unidades de transplantagdo por milhdo de
habitantes. A situagao atual em Portugal é, igualmente, de 0,3 unidades de transplantagéo por milhdo
de habitantes. Pela comparagdo entre paises, sugere-se que se mantenha o racio atual de 0,3
unidades. Ressalva-se, neste caso, o facto de apenas haver um centro pediatrico que, por insuficiéncia
logistica, material ou de recursos humanos, mesmo que limitada no tempo, pde em causa o programa
por falta de opgdes, como aconteceu no passado. Assim, sugere-se que possa haver diferenciacdo de

outro centro com experiéncia em transplantagé@o no adulto para a area pediatrica.

13.1.3 TRANSPLANTE PANCREATICO

Em Portugal existem 2 unidades de transplante pancreatico, o que perfaz uma unidade por 5,28
milhdes de habitantes. Ao nivel de atividade, em 2012 realizaram-se 1,9 transplantes pancreaticos por
milhdo de habitantes, sendo que 35 doentes se encontravam em lista ativa para transplante a 31 de
dezembro de 2012.

Quadro 12. Transplante pancreatico por milhdo de habitantes em 2011.

TRANSPLANTE PANCREATICO POR MILHAO DE HABITANTES - 2011

TAXA DE TRANSPLANTE

PAIS (JE$;$2_) N° UNIDADES o m_'mﬁpg::;ﬁﬁ_g?R (N° TRANSPLANTES POR MILHAO
DE HABITANTES EM 2011)
Franca 65,1 16 0,25 11
Alemanha 81,8 23 0,28 2,1
ltalia 60,8 13 0,21 1,0
Espanha 47,2 13 0,28 2,4
Reino Unido 62,3 11 0,18 38
Portugal 10,6 2 0,19 24
EUA 313,1 112 0,36 35
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A Organizacdo Nacional de Transplantes de Espanha n&o especifica o nimero de unidades de
transplante pancreéatico por milhdo de habitantes referindo, no entanto, que as unidades devem ter

atividade nos ultimos 5 anos, com pelo menos 30 transplantes realizados nesse periodo.

De acordo com a IRODaT, a média mundial cifra-se em 0,2 unidades de transplantagéo por milho de
habitantes, verificando-se um racio idéntico para Portugal. Pela comparagéo entre paises, sugere-se

que se mantenha o racio atual de 0,2.

13.1.4 TRANSPLANTE CARDIACO

Portugal contabiliza 4 unidades de transplante cardiaco, ou seja, uma unidade por 2,64 milhdes de
habitantes. Em 2012 realizaram-se 2,8 transplantes por milhdo de habitantes. Em 31 de dezembro de

2012 estavam 42 doentes em lista ativa para transplante cardiaco.

Quadro 13. Transplante cardiaco por milhdo de habitantes em 2011.

TRANSPLANTE CARDIACO POR MILHAO DE HABITANTES - 2011

TAXA DE TRANSPLANTE

PAIS (Jf:géiﬁg.) N° UNIDADES NP mmﬂﬁtﬁﬁﬁ (N° TRANSPLANTES POR MILHAO
DE HABITANTES EM 2011)
Franca 65,1 26 0,40 6,3
Alemanha 81,8 22 0,27 4,5
Italia 60,8 19 0,31 4,6
Espanha 47,2 18 0,38 5,0
Reino Unido 62,3 7 0,11 2,4
Portugal 10,6 4 0,38 4,4
EUA 3131 129 0,41 75

De acordo com o Conselho Superior de Saude de ltalia, para a atividade de transplantacdo cardiaca
deve existir uma unidade de transplante por cada 3,5 milhdes de habitantes que realize, pelo menos,
15 transplantes por ano. De acordo com a informagdo publicada pela Organizacdo Nacional de
Transplantes de Espanha, devera existir uma unidade de transplante cardiaco de adultos por cada 4

milhdes de habitantes, com um nivel de atividade de pelo menos 20 transplantes por ano (sendo o

86



(i1 GOVERNO DE CENTROS DE REFERENCIA
% PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

limite toleravel de 15 transplantes por ano), e uma unidade pediatrica por cada 12 milhdes de

habitantes, com 8 transplantes efetuados nos ultimos 5 anos.

Segundo a IRODaT, a média mundial é de 0,3 unidades de transplantagéo por milhdo de habitantes.
Em Portugal, a situacdo atual é de 0,4 unidades de transplantagéo por milhdo de habitantes. Pela
comparagdo entre paises, sugere-se que se adeque o numero de centros @ média dos racios

encontrada para 0,3, repercutindo-se no encerramento de uma unidade.

13.1.5 TRANSPLANTE PULMONAR

Portugal conta com uma Unica unidade de transplante pulmonar no SNS, sendo que a sua produgéo,
em 2012, foi de 1,3 transplantes por milhdo de habitantes. A 31 de dezembro de 2012 encontravam-se

28 doentes em lista ativa para transplante pulmonar.

Quadro 14. Transplante pulmonar por milhdo de habitantes em 2011.

TRANSPLANTE PULMONAR POR MILHAO DE HABITANTES - 2011

TAXA DE TRANSPLANTE

PAIS (I\ZSF%;?;IOB) N° UNIDADES b7 L&Tm%ﬁﬁﬂ;;i@égs(?OR (N° TRANSPLANTES POR MILHAO
DE HABITANTES EM 2011)
Franca 65,1 13 0,20 5,0
Alemanha 81,8 14 0,17 4,1
Italia 60,8 13 0,21 2,0
Espanha 47,2 7 0,15 4,9
Reino Unido 62,3 6 0,10 31
Portugal 10,6 1 0,09 1,7
EUA 3131 64 0,20 59

Segundo a Organizagdo Nacional de Transplantes de Espanha, devera existir uma unidade de
transplante pulmonar por cada 7 milhdes de habitantes, com um nivel de atividade de pelo menos 20
transplantes por ano, sendo um limite toleravel de 15 transplantes por ano.

De acordo com a IRODaT, a média mundial sdo 0,2 unidades de transplantagcdo por milhdo de
habitantes. A situacao atual em Portugal € de 0,1 unidades de transplantagéo por milhdo de habitantes.
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Assim, e pela comparagao entre paises, sugere-se que possa ser revisto o racio atual para 0,2, ou
caso financeiramente se reveja inadequado, manter os acordos internacionais nesta érea,

nomeadamente com a Espanha.

13.2 ONCOLOGIA

Quadro 15. Cancro - incidéncia estimada, mortalidade e prevaléncia (sem distingdo de género) para 2008 em Portugal.

Incidence Martality B-year prevalence

Cancer Number (%) ASR (W) Number (%) ASR (W) Number (%) Prop.
Lip, oral cavity 1025 24 58 3441 14 18 2681 23 297
Masopharynx 110 0.3 07 5 02 03 345 0.3 38
Other pharynx 443 1.0 28 325 1.3 20 865 07 9.6
Oesophagus 634 15 35 607 25 3z 716 06 79
Stomach 2889 BT 137 2423 100 10.4 4814 41 53.3
Colorectum 6952 161 314 3691 152 146 19126 163 2116
Liver 477 1.1 22 487 20 21 407 0.3 45
Gallbladder 382 049 16 oz 12 12 22 04 58
Pancreas 07 1.9 a7 1064 44 45 524 04 58
Larynx 612 14 35 416 1.7 22 1833 16 203
Lung 3288 76 16.4 3319 137 15.8 37T 32 417
Melanoma of skin 799 1.8 47 219 09 1.1 2905 25 322
Breast 5333 123 60.0 1637 B3 136 21272 182 4517
Cenvix uteri 949 22 12.2 346 14 36 3097 26 658
Corpus uteri 52 240 77 189 08 14 3003 26 G638
Ovary 529 12 53 389 16 a2 1307 11 27.8
Prostate 5140 11.9 501 2021 8.3 152 19440 166 4492
Testis 127 0.3 23 22 01 03 431 04 M4
Kidney 691 1.6 38 347 14 14 2130 1.8 236
Bladder 1935 45 85 721 30 25 5915 50 654
Brain, nervous system 939 23 6.3 753 31 4.3 1142 1.0 126
Thyroid 35 15 48 B 0.3 03 27389 23 303
Hodgkin lymphoma 232 05 21 51 0.2 0.3 742 06 82
Mon-Hodgkin lymphoma 1476 34 8.0 697 29 31 3934 34 435
Multiple myeloma 459 1.1 21 470 1.9 19 1009 08 1.2
Leukaemia 1087 25 6.5 784 32 av 2426 21 26.9
All cancers excl. non-melanoma skin cancer 43284 1000 2232 24302 100.0 106.3 117186 100.0 1296.8
incidence and moralify data for il ages. S-year prevalence for sdult population oniy.

ASR (W) and proportions per 100,000

Fonte: http://globocan.iarc.fr

Em Portugal ocorrem anualmente cerca de 45.000 novos casos de cancro por ano e 24.000 dbitos

anuais. A evolugao previsivel para os proximos dez anos, aponta para um aumento de 12% de novos
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casos 0 que, aliado a melhoria de resultados e a complexidade crescente dos tratamentos, faz prever
um aumento significativo da carga assistencial e do dispéndio envolvidos no tratamento destes

doentes.

A assimetria de resultados no tratamento de doentes com cancro, tem sido internacionalmente
discutida e reconhecida. Diversos fatores tém sido salientados como explicativos desta diferenga,
nomeadamente a casuistica institucional ou pessoal, as competéncias humanas e as disponibilidades
técnicas. O driver principal de diferenciagdo decorre da cirurgia pelo que a maioria da literatura refere

ratios de doentes no que se refere a doentes operados e nao a doentes tratados.

Na area da cirurgia oncoldgica, este tema tem sido objeto de multiplas publicagdes e sujeito a politicas
publicas de centralizagdo de cuidados no ambito das patologias deste foro, particularmente nas
situacbes em que as assimetrias sejam reconhecidamente significativas, quer em termos de
mortalidade relacionada com o procedimento, como em termos de sobrevivéncia global e taxa de

recaidas locais.

Desta forma, é entendimento do GT que Portugal pode adaptar as melhores préaticas internacionais
tendentes a centralizagéo do tratamento de algumas patologias, no sentido do incremento da equidade

ao nivel dos resultados disponiveis para os doentes.

De acordo com a DGS deverao ser considerados como prioritarios numa primeira fase da concentragao
no tratamento multidisciplinar os cancros do testiculo, hepatobiliar, pancreas, recto, eséfago, estbmago,

mama, melanoma e cancros pediatricos.

Devera ser analisado o0 numero de casos operados em cada uma destas patologias e, com base nesse
dado, definir o nimero de centros a abrir no nosso pais. O segundo passo devera ser no sentido de
definir a dispersdo geografica dos mesmos e 0 nimero minimo de casos a que se deve obrigar a tratar

anualmente.

Refira-se, ainda, que, desejavelmente e de acordo com o atual estado da arte, podem vir a existir CR

que tratem mais do que uma patologia em simultdneo considerando as afinidades entre 6rgéos. Por

89



CENTROS DE REFERENCIA ) GOVERNO DE
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

exemplo, faz sentido que o CR para o cancro esofagico e cancro gastrico sejam os mesmos e de forma

idéntica para o cancro hepatobiliar e cancro pancreatico.

13.2.1 CANCRO DO TESTiCULO

Relativamente ao cancro do testiculo ocorrem, anualmente em Portugal, cerca de 130 novos casos. A
relagdo entre a morbilidade operatoria e o volume de cirurgias € bem conhecido nesta area em
particular. Em Portugal, os resultados obtidos nesta patologia s&o motivo de preocupagéo, sendo o
problema particularmente relevante pelo potencial curativo desta patologia e a idade jovem dos
doentes afetados. Os resultados sub-6timos podem ter causas multifatoriais mas, considerados o
carater multidisciplinar do tratamento desta patologia, a sua raridade e a importancia das capacidades

cirurgicas, a centralizacdo do tratamento destes doentes é recomendavel e prioritaria.

No Reino Unido, no contexto do programa de melhoria dos resultados em oncologia urolégica, era
recomendada a existéncia de um centro para um minimo de dois milhdes de habitantes, para o

tratamento do cancro testicular.

13.2.2 CANCRO HEPATOBILIAR

No caso do cancro hepatobiliar, os estudos publicados sdo, igualmente, favoraveis a importancia da
centralizagdo do tratamento desta patologia. Neste grupo, para além dos tumores primitivos, sdo
habitualmente incluidos os tumores metastaticos, particularmente do célon que, pelo nimero de casos,

torna esta area como de grande relevancia.
Em termos organizacionais, sdo, habitualmente preconizadas, unidades hepatobiliopancreaticas, em

que o problema é tratado em conjunto. E, ainda, frequente a analise de unidades com experiéncia em

transplante versus as restantes unidades, em virtude das capacidades técnicas particulares inerentes a

90



1y GOVERNO DE CENTROS DE REFERENCIA
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

transplantagéo. Apesar de se tornar de dificil estabelecimento o numero exato de casos a considerar,

esta € uma area em que a tendéncia para a centralizagao € uniforme.

13.2.3 CANCRO DO PANCREAS

Em relagdo ao cancro do pancreas ocorrem, em Portugal, cerca de 800 novos casos por ano. Por sua
vez, nesta area é internacionalmente reconhecida a importéncia do numero de cirurgias realizadas em
cada centro e a mortalidade pds-operatdria. Habitualmente, os intervalos utilizados para definir grupos
de comportamento diferente sdo os seguintes:

i) Menos de 10 cirurgias por ano;

i) Entre 10 e 50 cirurgias por ano;

i) 50 ou mais cirurgias por ano.
Considerando-se o Ultimo grupo como a situagéo ideal.
No entanto, dos 800 casos diagnosticados anualmente em Portugal, apenas uma minoria tera

indicacdo operatoria pelo que o numero de centros dependera essencialmente desse numero de casos.

13.2.4 CANCRO DO RECTO

Em Portugal ocorrem, aproximadamente, 2.000 novos casos de cancro do recto por ano. Também
nesta patologia, a importancia do numero de cirurgias realizadas por centro é determinante na

mortalidade pds-operatoria e na taxa de recaidas locais.
No caso do cancro do colo-rectal, é determinante a capacidade de utilizar modalidades combinadas de
tratamento, utilizando quimiorradioterapia e cirurgia, pelo que a capacidade de programar, em

simultaneo, estas modalidades terapéuticas é fator critico para o sucesso no tratamento.

Para além dos resultados da doenga oncolégica, o volume de cirurgias efetuadas revelou-se

determinante na percentagem de doentes submetidos a cirurgia com preservacdo esfincteriana.
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Salienta-se, que a relagao entre mortalidade pds-operatéria e numero de cirurgias efetuadas por centro

também se mostrou decisiva em Portugal, particularmente em doentes de alto risco.

13.2.5 CANCRO DO ESOFAGO

Relativamente ao cancro do es6fago ocorrem, em Portugal, cerca de 600 novos casos por ano.
Também nestes tumores, a importéncia da técnica cirurgica, do volume de casos e da capacidade para
articular adequadamente diferentes modalidades terapéuticas € essencial para o sucesso, pelo que a
existéncia de clinicas dedicadas ao manejo de lesdes pré-malignas (es6fago de Barret), a capacidade
de intervengdo precoce, bem como a existéncia de experiéncia sélida na patologia das lesbes de

transicédo, séo essenciais para a adequada opgao terapéutica.

13.2.6 CANCRO DO ESTOMAGO

Em Portugal ocorrem anualmente cerca de 2.900 novos casos de cancro do estbmago. Do ponto de
vista cirurgico, os mesmos problemas observados no cancro do es6fago aplicam-se ao cancro do
estdbmago, particularmente nos tumores da juncdo cardio-esofagica. Em Portugal, os tumores do
estbmago sdo um problema de relevancia particular, pela significativa taxa de incidéncia,

provavelmente associada a habitos alimentares e a elevada taxa de infe¢do por Helicobacter Pylori.

A diferenga de taxas de mortalidade pés-operatéria e da ressecabilidade foi relacionada com o volume
de cirurgias, tendo um estudo multicéntrico europeu recente apontado para um cut off entre 10 e 20
cirurgias por ano. O rigor da intervengdo cirurgica, particularmente da disseccdo ganglionar, esta

diretamente relacionado com a experiéncia individual do cirurgido.
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13.2.7 CANCRO DA MAMA

No caso do cancro da mama ocorrem, em Portugal, aproximadamente 5.500 novos casos por ano. A
nivel europeu, foram definidos pela sociedade europeia de especialistas em cancro da mama
(EUSOMA) os requerimentos minimos para a criagdo de uma unidade de patologia mamaria. O
primeiro requisito apontado é o volume minimo de casos tratados por ano, que foi definido como de
150. Este numero dependia apenas de critérios de qualidade assistencial. Para além dos requisitos de
quantidade, foram estabelecidos requisitos minimos, quer em termos organizacionais como em termos
de meios técnicos e humanos alocados, de modo a garantir uniformidade a nivel europeu no

tratamento destes doentes.

Estes numeros foram reavaliados por Pagano e colaboradores, incluindo parametros de ordem
economica, concluindo, estes autores, que 0 numero de novos casos necessario para rentabilizar uma

unidade de patologia mamaria era de 200.

Assim, pode considerar-se como numero minimo e para o funcionamento de um centro, a existéncia de

entre 150 e 200 novos casos de cancro da mama.
Para além da casuistica, estas unidades tém de garantir a realizagdo de ganglio sentinela e a

possibilidade de reconstrugdo mamaéria, bem como o tratamento multidisciplinar e a existéncia de

equipas dedicadas.

13.2.8 MELANOMA

Em Portugal ocorrem cerca de 800 novos casos de melanoma por ano.

Ao planear as unidades para o tratamento do melanoma importa abarcar o conceito mais abrangente
do tratamento de les6es pigmentadas da pele, consideradas a importancia das fases de diagndstico e a

muito diversa abordagem entre as lesdes pouco espessas e sem invasao dos planos profundos e as de

alto risco.
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No melanoma, mais do que centralizar o tratamento de todos os doentes, importa criar unidades
ancora, com capacidade para rever 0s casos necessarios e assegurar o tratamento dos casos mais

dificeis, particularmente os de alto risco.

A utilizagdo apropriada da técnica de ganglio sentinela, embora ndo tenha ainda demonstrado
vantagens na sobrevivéncia global em estudos controlados, permite reservar a técnica da

linfadenectomia para casos selecionados, com a consequente diminuicao de morbilidade.

Os critérios patolégicos utlizados para o correto diagnostico e estadiamento, incluindo a metodologia
para analise de ganglio sentinela, sdo também muito dependentes da capacidade técnica e experiéncia

do patologista.

Por fim, o aparecimento de novas drogas, muito dispendiosas e com elevada toxicidade, também

condiciona a centralizagao destes casos.

13.2.9 CANCROS PEDIATRICOS

A oncologia pediatrica, em Portugal, j& se encontra centralizada, estando a sua atividade restrita a
quatro centros: Instituto Portugués de Oncologia (IPO) de Lisboa, E.P.E., Hospital Pediatrico de
Coimbra, IPO Porto, E.P.E. e Hospital de Sao Joao, E.P.E..

Portugal tem um modelo diversificado, que vai da pratica em hospital especializado (IPO de Lisboa e

do Porto), ao grande hospital geral (Hospital de Sao Jodo, E.P.E.) e ao hospital pediatrico.

Estes diferentes modelos tém, cada um deles, vantagens e inconvenientes, sendo comuns em paises

de referéncia.
A prépria nogdo de oncologia pediatrica tem vindo a sofrer alteragbes a nivel internacional, com

alargamento da idade de referéncia e, nos Ultimos anos, a autonomizagdo de unidades de

adolescentes e adultos jovens. O alargar da idade pediatrica teve como vantagem o&bvia tratar
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adolescentes com protocolos terapéuticos que lhes sdo mais adequados, e que permitem melhores
resultados, e mantendo um ambiente mais adequado a forma atual como s&o vistos e como se vém o0s

adolescentes.

Esta modificagdo de paradigma trouxe também para a pediatria oncol6gica novos problemas, que
incluem tanto novas patologias (muito raras ou inexistentes nas criangas mais novas), como novas
necessidades desta franja etaria. Dai a constru¢do de unidades intermédias e especificas, dedicadas
ao tratamento de adolescentes e de adultos jovens, habitualmente enquadradas em departamentos de
pediatria oncoldgica em colaboragéo com unidades de adultos.

Se apontarmos para a populagdo até aos dezoito anos de idade, em Portugal ocorrem

aproximadamente 300 novos casos de cancro por ano.

Habitualmente s&o apontadas algumas necessidades especificas as unidades de oncologia pediatrica:

i) Um registo oncoldgico proprio, pela importancia do conhecimento exaustivo dos casos, dos
tratamentos e dos outcomes, devido a raridade da patologia. Em Portugal esta em construgao
0 registo nacional de tumores pediatricos, com a participagéo de todos os centros;

i) A existéncia de um ambiente pediatrico em todos os procedimentos: espaco dedicado e
adaptado, bem como equipas multidisciplinares efetivas (e.g. médicos especializados,
enfermeiras  especializadas, radiologistas  dedicados, patologistas  especializados,
radioterapeutas com experiéncia em pediatria);

i) Uma clinica dedicada ao problema dos sobreviventes, que pela crescente taxa de sucesso e
a esperanca de vida crescente desta populagdo, assume particular relevo;

iv) O apoio psicologico indispensavel, bem como social;

v)  Reabilitagdo dedicada;

vi)  Integracdo escolar.

A centralizagéo desta atividade tem ocorrido em alguns paises, sendo o Ultimo e mais radical exemplo
a Holanda, que centralizou em Utrecht toda a oncologia pediatrica, com o propdésito de construir um dos
trés melhores centros oncoldgicos pediatricos do mundo, com diminuigao significativa da mortalidade.

Ainda em Portugal existe a 6bvia necessidade de diminuir a dispers@o do tratamento cirurgico dos

tumores do sistema nervoso central. Se bem que muitos destes casos sdo operados como verdadeiras
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emergéncias, 0 numero atual de centros que trata este tipo de patologia, atendendo a frequéncia dos

mesmos, € seguramente excessiva.

A existéncia de quatro centros no pais deve ser repensada, pelo numero de novos casos anuais, nao

havendo, no entanto, literatura sélida para defender um workload especifico como minimo.

Independentemente da centralizagédo a adogé&o de protocolos comuns a nivel nacional e a entrada
conjunta em grupos cooperativos internacionais deve ser estimulada e fomentada, incluindo o

fornecimento de meios para tornar este desiderato possivel.

Deve também ser assegurado que todos os doentes com idade inferior a 18 anos sejam tratados em
ambiente pediatrico, e serem planeadas unidades de adolescentes, integradas nos servigos de

pediatria oncoldgica e em articulagdo com os servigos de adultos.
Independentemente do numero de unidades, devemos evoluir para um modo de organizagdo mais

avangado, com a constituicdo de um grupo nacional formal, para uniformiza¢do de procedimentos e

centralizagao de resultados.

13.3 DOENGAS HEREDITARIAS DO METABOLISMO

As Doengas Hereditarias do Metabolismo, s&o entidades de natureza genética em que o metabolismo

de um determinado composto se encontra alterado.
Na sua origem, estd uma deficiéncia enzimatica especifica que afeta uma determinada via metabdlica,
levando & acumulagdo de substratos, muitas vezes toxicos, e a produgdo diminuida ou nula de um

produto biologicamente importante.

O défice enzimatico é a consequéncia fenotipica da existéncia de mutagdes num ou vérios genes

codificantes para o passo metabdlico em causa.
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As doencas hereditarias do metabolismo s&o doengas raras, estando globalmente identificados mais de
600 erros inatos do metabolismo, responsaveis por uma morbilidade e mortalidade significativas,
sobretudo na populacdo pediatrica. S&o, ainda, patologias muito complexas que exigem uma elevada
preparagao cientifica, experiéncia clinica e uma constante disponibilidade que permita uma

continuidade de cuidados e a salvaguarda da qualidade de vida destes doentes cronicos.

As formas potencialmente trataveis destas doengas, assumem maior relevo pela indicagdo do inicio

urgente de terapéutica adequada e onerosa.

Séo exemplo destas doengas, nomeadamente as doengas por acumulagéo de metabolitos toxicos, as
doengas do catabolismo proteico, as doengas do metabolismo energético e as doencgas envolvendo

moléculas complexas, onde se incluem as DLS.

As DLS séo doengas do foro genético, raras e de diagndstico complexo exigindo, para efeitos de
tratamento dos doentes, o fornecimento e dispensa de medicagdo onerosa. Em 2012, existiam, em
Portugal, 161 doentes em tratamento farmacoldgico para as seguintes patologias:

i) Doenca de Pompe

i)  Doenca de Fabry;

i) Doenca de Gaucher;

iv)  Doenca de Niemann-Pick tipo C;

v)  Mucopolissacaridose (MPS) | (Doenga de Hurler/Scheie);

vi)  MPS Il (Doenca de Hunter);

vii)  MPS VI (Doenga de Maroteaux-Lamy).

Na sequéncia do despacho n.° 2545/2013, do Senhor Secretario de Estado da Saude, de 07 de
Fevereiro, em que se determina a constituicdo de uma Comissdo Coordenadora de Tratamento das
Doengas Lisossomais de Sobrecarga (CCTDLS), é estabelecido que, “Para efeitos de articulagdo com
a CCTDLS as Administragbes Regionais de Saude, I.P., do Norte do Centro e de Lisboa e Vale do
Tejo, propdem em cada uma das regiées um estabelecimento hospitalar especialista em diagnostico e
tratamento de doentes das doengas lisossomais, que funciona como centro de exceléncia, para efeitos

do disposto no presente despacho’.
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Assim, e versando o presente relatério a constituigdo de CR em Portugal (com eventual integragéo em
RER), o GT propde a atualizagao do conceito de Centros de Exceléncia, para as DLS, para CR e a sua

integragcdo em CR para Doengas congénitas metabdlicas.

13.4 HEMOFILIA

A hemofilia € uma doenga genética rara que afeta a coagulagao do sangue, por mutagéo dos fatores

anti-hemofilicos: Factor VIII (no caso de hemodfilia tipo A) e Factor IX (no caso de hemofilia tipo B).

A hemofilia atinge quase exclusivamente os individuos do sexo masculino e trata-se de uma doenga
hereditaria. A prevaléncia ao nascimento é de 1/5.000 criangas para a hemofilia A; e de 1/30.000

criangas para a hemofilia B.

Estima-se que, em Portugal, devam existir cerca de 2.400 pessoas com hemofilia A ou hemofilia B, que
podem gozar uma vida ativa desde que com tratamento apropriado, através da substituicdo do fator de
coagulagdo deficitario. Em certos casos, a existéncia de um anticorpo inibidor da coagulagdo
(substancia que impede a coagulacdo), é necessaria a utilizagdo de medicamentos especificos em
substituicdo dos concentrados de fatores anti-hemofilicos, obrigando ao recurso de apoio muito

diferenciado para o acompanhamento terapéutico.

13.5 HEMODINAMICA E CARDIOLOGIA DE INTERVENGAO

A répida evolugdo das técnicas de intervencao cardiologica percutdnea tem criado novos desafios e
uma progressiva necessidade de reformulagao e reenquadramento das atividades dos varios centros.
Tem sido reconhecida e publicada internacionalmente a relagdo global entre o volume de
procedimentos executados por operador e centro e os resultados obtidos, levando a uma cuidadosa
ponderacéo do equilibrio entre a maior acessibilidade, proporcionada pela proximidade geogréafica, com

a necessaria concentragado de recursos, que garanta volumes adequados.
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No caso concreto de varias técnicas de intervencgéo, esta ponderagdo conduz a uma concluséo clara: o
reduzido numero global de procedimentos que decorre do limitado universo de candidatos a que se
aplica, implica a necessidade de confinar a sua realizagdo a CED, onde possam ser alcangadas graus
de elevada proficiéncia por parte dos operadores e onde possam ser localmente desenvolvidos

protocolos rigorosos de sele¢ao dos candidatos.

A necessidade de um planeamento cuidadoso resulta também da vertente dos recursos humanos em
que deve ser considerada a necessidade de um longo periodo formativo obrigatério de um minimo de
dois anos apds a especializagdo médica em Cardiologia (total de sete anos de formacao especializada)
bem como da necessaria especializagdo de enfermagem.

Por outro lado, todos os anos s&o introduzidas, como inovagao tecnoldgica, novas técnicas e novos
dispositivos, criando muitas vezes respostas para situagbes nao anteriormente consideradas e

alargando a abrangéncia da populagéo alvo.

Estas solugdes inovadoras caracterizam-se de uma forma geral por:
i) Necessitarem de definicdo e consolidacdo do seu real valor dentro do leque de solugbes
disponiveis;
i) Imporem curvas de aprendizagem exigentes e prolongadas;

i) Implicarem custos muito elevados.

Estas caracteristicas implicam a necessidade da sua utilizagdo ser condicionada a um planeamento
cuidadoso, evitando uma utilizag&o indiscriminada motivada pela inevitavel pressao de “marketing” do

mercado e da compreensivel apeténcia generalizada por toda a inovacgéo.

De uma forma genérica existem em Portugal centros de cardiologia de intervengcdo em numero
suficiente (e excedente de capacidade instalada em Lisboa e Coimbra, ja parcialmente corrigida)
devendo ser fortemente desencorajada a instalagdo de novos centros que apenas irdo contribuir para
um desperdicio de recursos e dificuldade de planeamento. Nos préximos anos a énfase devera pois
estar focada na consolidacdo do funcionamento dos centros j& existentes, dotando-os de recursos

humanos e materiais adequados a atividade planeada.
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As técnicas de intervencdo cardiolégica atuais podem ser divididas utilizando a seguinte
sistematizagéo:

i) Técnicas de angioplastia coronaria percutanea eletivas e urgentes;

i) Técnicas de intervengao valvular percutanea;

i) Técnicas de intervengao percutanea em cardiopatias congénitas;

iv)  Outras técnicas de intervengéo ndo coronaria, incluindo a denominada intervencéo estrutural.

A angioplastia coronaria percuténea é a técnica com maior difusdo e maior numero de procedimentos a
nivel nacional. A acessibilidade neste caso devera ser determinada exclusivamente pela cobertura
geografica necessaria a assegurar a realizacdo de angioplastia coronaria para terapéutica de

reperfusao no enfarte agudo do miocardio (Angioplastia primaria).

As técnicas de angioplastia coronaria complexa deverdo estar limitadas aos centros de alta
diferenciagdo que deverao ter em consideragédo os seguintes critérios obrigatorios (cumulativos):

i) Realizagdo anual de um minimo de 2500 procedimentos diagnosticos;

i) Realizag&o anual de um minimo de 800 procedimentos de angioplastia coronéria;

i) Localizagdo em Hospital com Cirurgia Cardiaca;

iv)  Capacidade formativa reconhecida para formagdo na sub-especialidade de Cardiologia de

Intervencao.

A realizagdo das técnicas de intervengdo valvular percuténea, incluindo valvulotomias, plastias ou
implantagéo de préteses valvulares percuténea e de tratamento percutaneo de cardiopatias congénitas
deve estar limitada a centros com estas caracteristicas. Devera também estar confinada a estes
centros a realizagdo de técnicas emergentes no ano inicial apés a sua introducdo. Importa ainda
promover uma analise integrada com as especialidades afins deste grupo de procedimentos, em

especial a cirurgia cardio-toracica.
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14 RECOMENDAGOES

Face ao exposto ao longo do presente documento, o GT propde as seguintes recomendagdes:

1. Seja estabelecido o quadro legal enquadrador dos centros de referéncia.

A transposicdo da Diretiva para a legislacdo nacional implica, dada a inexisténcia de um quadro legal
que sustente e reconhega oficialmente os CR a constituir no nosso pais, o desenvolvimento das pegas

legislativas e normativas estabelecedoras dos moldes gerais e especificos de constituicdo de CR.

Este quadro legal e normativo deve estabelecer os seguintes aspetos:

i) A definicdo das figuras de CR, CNA e CA, identificando o modelo de integragdo na rede
hospitalar portuguesa e nas RER;

i) Adefinicéo dos critérios gerais e especificos para a identificagéo e reconhecimento oficial dos
CR em territorio portugués, sendo que devem ser concordantes com os determinados pela
Comissao Europeia, com vista a futura integrag@o dos CR nacionais nas RER;

i) A identificagdo da entidade especifica do Ministério da Saude responsavel pelo
reconhecimento oficial dos CR;

iv) A definicdo do processo de constituicdo formal da Comisséo de Designacdo, Grupo de
Peritos de Especificagbes Técnicas e Comissdo Técnica de Avaliagdo, intrinsecas a
efetivacdo do processo de reconhecimento dos CR a nivel nacional, aprovando as suas
competéncias, e definindo a sede em que irdo operar;

v)  Adefinicdo do modelo de reconhecimento oficial dos CR nacionais;

vi) A definigdo e descricdo do modelo de financiamento das areas prioritarias de intervengéo,
patologias e procedimentos na constituicdo dos CR;

vii) A descrigdo do processo de revisao do reconhecimento dos CR;

viii) A necessidade de se proceder a revisao de todas as situagdes anteriormente regulamentadas
e que congreguem estatutos proximos dos CR (nomeadamente CED, CT e Centros de
Exceléncia), de forma a uniformizar procedimentos e metodologias, adequando-as ao previsto

na Diretiva e atendendo as recomendagdes da Comissédo Europeia;
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ix) O enquadramento do Programa Nacional para as Doengas Raras e da Rede Nacional de
Centros de Referéncia para as Doengas Raras face aos critérios e condigdes nacionais,

adequando-os aos futuros CR.

2. Sejam consideradas as areas prioritarias para a constituigao de CR em Portugal a serem

desenvolvidos em 2014.

Pelas razdes ja anteriormente apontadas, consideram-se como areas prioritarias para a constituicao de
CR, as seguintes:

i) Transplantagéo de 6rgéo solidos;

i) Cancro;

i)~ Doencas hereditarias do metabolismo;

iv)  Hemofilia;

v)  Hemodindmica e cardiologia de intervencg&o.

3. Seja assumido um modelo de financiamento especifico para os CR e CA adequado aos

propdsitos da sua constituigao.

As modalidades de financiamento e contratualizagdo de cuidados a considerar no @mbito da
constituicdo dos CR, deverdo obedecer ao principio de que apenas devem ser remuneradas pelas
areas/procedimentos/patologias selecionadas, as entidades que forem consideradas como CR/CA para
o efeito, devendo ser clara e inequivocamente definida a carteira de servicos que incumbe aos CR que

vierem a ser constituidos facultar, bem como aos CA desses CR.
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4. Seja definido o modelo de integracao dos CR na rede hospitalar portuguesa.
O modelo de CR e CA devera ser devidamente integrado naquilo que € a atual rede hospitalar
portuguesa e nas existentes e futuras RRH, o que implica uma revis&o integrada destas ultimas.
5. Seja assegurado um periodo de transigdo para adequagao dos centros ja existentes na
primeira fase ao novo quadro legal enquadrador dos CR e CA.
O grupo de primeiros CR devera ter assegurado um periodo de transi¢do visto que, ao contrario dos
candidatos as fases seguintes, néo irdo ter um intervalo de tempo adaptativo.
6. Se considerem os sectores publico, privado e social como potenciais candidatos ao
estatuto de CR e CA.
A criagdo de CR e CA n&o deve ser exclusivo do sector publico, devendo ser aberta iguais

possibilidades aos sectores privado e social, sempre que assim se justifique, e de acordo com um

modelo de desenvolvimento e de financiamento especificos e a definir.

7. Seja iniciado, de imediato, o processo de reconhecimento de CR nacionais e respetivos
CA.

O processo agora proposto € pela sua propria natureza um processo com alguma morosidade. Tal

facto implica que ele seja iniciado 0 mais precocemente possivel.
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8. A DGS e a ACSS devem desenvolver as competéncias internas bem como o modelo
organizativo préprio de forma a dar resposta cabal e efetiva ao processo de criagao e

desenvolvimento de CR em Portugal.

O processo que agora se propde criar e desenvolver sera tanto mais efetivo quanto mais agil e
desburocratizado forem as estruturas criadas para dar resposta a este novo desafio do SNS. Urge,
pois, que ambas as estruturas criem, articuladamente, as estruturas necessarias ao garante do

desenvolvimento deste processo.

9. Os CR e os CA devem estar sujeitos a processos de avaliagao e auditorias periodicos.

Devem ser promovidos processos de avaliagdo e auditorias periddicos a todos os CR e CA por peritos

independentes nacionais e internacionais.

10. Clarificar e integrar no conceito de CR e CA, os centros de elevada diferenciagao e os

centros de tratamento, bem como o Programa Nacional de Doengas Raras.

Foram criados ao longo dos ultimos dos anos um conjunto de centros com vista a abordagem de um

conjunto de determinadas patologias que importa agora reformular & luz dos novos conceitos. Tal facto

aplica-se, igualmente, ao desenvolvimento do Programa Nacional para as Doengas Raras que devera

ter em conta os principios agora apontados.
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15 GLOSSARIO

No presente capitulo apresenta-se a definigdo de alguns conceitos que, embora ainda n&o

definitivamente estabilizados face a dindmica europeia, representam o atual estado da arte.

Avaliagao

A avaliacdo € o processo levado a cabo pela Comissdo Europeia, no sentido de verificar o
cumprimento dos critérios e condigbes exigidos as RER e aos CR que pretendam vir a ser ou
permanecer membros de pleno direito de uma RER (Reunido do Grupo de Peritos da Comissao

Europeia para as RER).

Centro Afiliado

Um Centro Afiliado é um centro portugués que ndo cumpre as condi¢des e critérios para ser
reconhecido oficialmente como CR nacional mas possui conhecimento e experiéncia numa
determinada area especifica de competéncias reconhecida pelo Ministério da Saude. Este Centro, com
base na sua carteira de servigos, devera estar conectado a um CR da mesma &rea de especializagao
(Grupo de Trabalho).

Centro Nacional Associado
Um Centro Nacional Associado € um CR nacional que a Comissdo Europeia ndo reconhece como
membro de pleno direito de uma RER, mas com a qual podera cooperar (Reunido do Grupo de Peritos

da Comissao Europeia para as RER).

Coordenador da Rede Europeia de Referéncia
O Coordenador de uma Rede Europeia de Referéncia é o profissional designado de entre os membros
que presidem as reunides do Conselho da Rede Europeia de Referéncia e que representa a mesma

(Reuniao do Grupo de Peritos da Comissédo Europeia para as RER).
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Conselho da Rede Europeia de Referéncia
O Conselho da Rede Europeia de Referéncia € o 6rgao de governacao de cada uma das RER, em que
todos os CR que participam nessa Rede de pleno direito estao representados (Reuniéo do Grupo de

Peritos da Comisséo Europeia para as RER).

Complexidade de uma Doenga ou Condicao

A complexidade de uma doenca define-se como uma combinagéo de fatores, sintomas ou sinais duma
determinada doenca ou disturbio, que requer uma abordagem multidisciplinar e uma organizagao bem
planeada ao longo do tempo, uma vez que implica: (i) um elevado numero de possiveis diagnosticos ou
opgdes de gestdo da comorbilidade; (i) uma dificil interpretacdo dos dados relativos aos testes clinicos
e de diagnostico e (iii) um elevado risco de complicages, morbilidade ou mortalidade, relacionadas
quer com o problema, quer com o processo de diagnostico ou com a gestdo da doenga (Reunido do

Grupo de Peritos da Comisséo Europeia para as RER).

Cuidados de Saude

Entende-se por cuidados de saude aqueles que sao prestados por profissionais de saude aos doentes,
no sentido de avaliar, manter ou reabilitar o seu estado de saude, incluindo atos como a prescri¢éo, a
dispensa e o fornecimento de medicamentos e dispositivos médicos (Directive 2011/24/eu of the

European Parliament and of the Council, 2011).

Cuidados de Saude Altamente Especializados

Entende-se por Cuidados de Saude Altamente Especializados aqueles que apresentam uma reduzida
casuistica, envolvendo, no minimo, um dos seguintes fatores: (i) elevada complexidade de uma
determinada patologia ou condicdo em termos de diagndstico, tratamento ou gestdo e (i) custos
elevados de tratamento e/ou recursos (Reunido do Grupo de Peritos da Comissdo Europeia para as
RER).

Cuidados de Saude Transfronteiricos
Entende-se por cuidados de saude transfronteiricos aqueles que sdo prestados ou prescritos num
Estado-Membro diferente do Estado-Membro de afiliagdo do doente (Directive 2011/24/eu of the

European Parliament and of the Council, 2011).
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Designacao

Entende-se por Designacdo o processo genérico e estruturado, na sequéncia do qual a Comissao
Europeia ira decidir se os prestadores de cuidados e as RER cumprem os critérios e as condigdes
estipulados na Decisé@o de Implementagdo das mesmas (Reunido do Grupo de Peritos da Comisséo

Europeia para as RER).

Doenga Rara
Entende-se por Doenga Rara aquela que apresenta uma prevaléncia ndo superior a 5 casos por 10.000
habitantes (Directive 2011/24/eu of the European Parliament and of the Council, 2011).

Equipa Multidisciplinar de Cuidados

Entende-se por Equipa Multidisciplinar de Cuidados o grupo de profissionais de saude de diversas
areas de cuidados que, combinando diferentes competéncias e recursos, asseguram a coordenagao de
cuidados de saude a prestar ao doente (Reunido do Grupo de Peritos da Comissao Europeia para as
RER).

Estado-Membro de Afiliagao

Entende-se por Estado-Membro de Afiliagdo aquele que tem como incumbéncia garantir ao doente
autorizagdo prévia para receber tratamento apropriado fora do seu Estado-Membro de residéncia
(Directive 2011/24/eu of the European Parliament and of the Council, 2011).

Estado-Membro de Tratamento

Entende-se por Estado-Membro de Tratamento aquele onde os cuidados de salde séo efetivamente
prestados ao doente. No caso da telemedicina, os cuidados de saude sdo prestados no Estado-
Membro onde o prestador de cuidados de saude se encontra estabelecido (Directive 2011/24/eu of the

European Parliament and of the Council, 2011).
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Recomendagoes Clinicas ou de Boas Praticas

As recomendagdes clinicas sdo normas baseadas na evidéncia cientifica de estudos rigorosos e
sistematicos da literatura médica publicada, com a finalidade de auxiliar as decisdes dos profissionais
de saude, em matéria de cuidados adequados para determinadas circunstancias clinicas (Reunido do

Grupo de Peritos da Comiss&o Europeia para as RER).

Incidéncia

A Incidéncia consiste no numero de novos casos de uma doenga, sintoma, morte ou leséo, que se
desenvolvem durante um periodo de tempo especifico (e.g. ano). A incidéncia mostra a probabilidade
com que uma pessoa nessa populagdo sera afetada pela doenga (Bonita, Beaglehole e Kjellstrom,
2006).

Logétipo
O Logétipo é o identificador grafico unico que pode ser utilizado pelas RER e pelos CR que s&o
membros de pleno direito de uma RER, concedido pela Comissé@o Europeia e destinado a identifica-los.

(Reunido do Grupo de Peritos da Comissdo Europeia para as RER).

Prevaléncia
A Prevaléncia corresponde ao nimero de casos de uma doenga que esta presente numa determinada

populagdo, num dado momento (Bonita, Beaglehole e Kijellstrom, 2006).

Reavaliagao

Entende-se por Reavaliagdo o processo de avaliagdo periddica, subsequente a designagdo de um CR,
para averiguar se um CR e/ou uma RER continuam a cumprir os critérios e condicdes de
implementacdo das RER, estipulados pela Comissdo Europeia (Reunido do Grupo de Peritos da

Comissao Europeia para as RER).
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Rede de Referencia¢ao Hospitalar

Uma Rede de Referenciagcdo Hospitalar define-se como um sistema através do qual se pretende
regular as relagdes de complementaridade e de apoio técnico entre todas as instituicdes hospitalares,
de modo a garantir 0 acesso de todos os doentes aos servigos e unidades prestadoras de cuidados de
saude, sustentado num sistema integrado de informacao interinstitucional. Uma RRH traduz-se por um
conjunto de especialidades médicas e de tecnologias que suportam varios sistemas locais de saude,
permitindo: (i) articulagdo em rede, variavel em fungdo das caracteristicas dos recursos disponiveis,
dos determinantes e condicionantes regionais e nacionais e o tipo de especialidade em questéo; (ii)
maximizagdo de complementaridades de modo a aproveitar sinergias, concentrando experiéncias e
permitindo o desenvolvimento do conhecimento e a especializagdo dos técnicos com a consequente
melhoria da qualidade dos cuidados prestados; (iii) concentracdo de recursos permitindo a

maximizagéo da sua rentabilidade (Saude XXI, 2000).

Representantes dos Centros de Referéncia

Os Representantes dos CR sé&o os profissionais de salde, designados de entre 0s membros de cada
um dos CR que integra de pleno direito uma RER, para o representar no Conselho e no seio da RER,
bem como para coordenar as atividades do CR relacionadas com a RER (Reunido do Grupo de Peritos

da Comissao Europeia para as RER).
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Anexo 1. Centros de Elevada Diferenciagéo e Centros de Tratamento em Portugal.

Quadro A 1. Centros de Tratamento de esclerose multipla.

CENTROS DE TRATAMENTO DE ESCLEROSE MULTIPLA

REGIAO DE SAUDE CENTRO DE TRATAMENTO

Centro Hospitalar de S&o Jodo, EP.E
Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho, EP.E

Centro Hospitalar do Alto Ave, EP.E

Norte
Centro Hospitalar do Porto, EP.E.
Centro Hospitalar de Vila Real/Peso Régua, EP.E.
Hospital de Braga
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, EP.E
Centro

Centro Hospitalar de Leiria/Pombal, EP.E.

Centro Hospitalar de Setubal, EP.E.

Centro Hospitalar de Lisboa Central, EP.E
Lisboa e Vale do Tejo Centro Hospitalar de Lisboa Norte, EP.E.

Hospital Prof. Doutor Fernando da Fonseca, EP.E

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EP.E.
Alentejo Hospital do Espirito Santo Evora, EP.E
Algarve Centro Hospitalar do Algarve, EP.E.

Fonte: Adaptado de DGS, Orientacdo n°®013/2011 de 09/05/2011.
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CENTROS DE TRATAMENTO DE OBESIDADE

REGIAO DE SAUDE

Norte

Centro

Lisboa e Vale do Tejo

Alentejo

Algarve

CENTROS DE TRATAMENTO PUBLICOS

Centro Hospitalar do Porto, EP.E.

Centro Hospitalar do Alto Ave, EP.E

Centro Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, EP.E

Centro Hospitalar de Séo Jodo, EP.E

Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia / Espinho, EP.E

Hospital de Braga

Hospital Distrital da Figueira da Foz, EP.E.
Centro Hospitalar de Coimbra, EP.E
Hospitais da Universidade de Coimbra, E.P.E.
Unidade Local de Salde da Guarda, EP.E.
Centro Hospitalar de Leiria-Pombal, EP.E
Centro Hospitalar de Setubal, EP.E

Centro Hospitalar do Médio Tejo, EP.E
Centro Hospitalar de Lisboa Norte, EP.E.
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EP.E.
Centro Hospitalar de Lisboa Central, EP.E

Hospital Distrital de Santarém, EP.E

Hospital Prof. Doutor Fernando da Fonseca, EP.E

Hospital do Espirito Santo, EP.E.

Centro Hospitalar do Algarve, EP.E

CENTROS DE TRATAMENTO PRIVADOS

Hospital da Prelada, Dr. Domingos Braga da Cruz
Clipévoa - Hospital Privado

Hospital da Arrabida - Gaia, S.A.

Instituto CUF - Diagnéstico e Tratamento, S.A.

Hospitais Privados de Portugal - HPP Norte, S.A.
Hospital da Trofa, S.A.

Celestial Ordem Terceira da Santissima Trindade

Casa de Saude de Guimarées, S.A.

Santa Casa da Misericérdia de Riba d’Ave - Hospital Narciso Ferreira
Veneravel Ordem Terceira de Nossa Senhora do Carmo
Cliria - Hospital Privado de Aveiro, S.A.

Intercir - Centro Cirtrgico de Coimbra, S.A.

Casa de Saude de Santa Filomena, SA

Hospital CUF Infante Santo, S. A.
Clisa, Clinica de Santo Antonio, S.A.
British Hospital Lisbon XXI, S.A.
Lasercenter/Citro

Hospital de Santiago

Hospital dos Lusiadas

SAMS - Hospital

Hospital da Luz

Hospital Cuf Descobertas

Baroclinica

Hospital Privado Santa Maria de Faro

Hospital Particular do Algarve, S.A.

Fonte: Adaptado de DGS, Circular Normativa n° 18/DSCS/DGID de 11/08/2008.
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Quadro A 3. Centro de Elevada Diferenciagdo em obesidade.

CENTROS DE ELEVADA DIFERENCIACAO DE OBESIDADE

REGIAO DE SAUDE CENTRO DE ELEVADA DIFERENCIACAO

Norte Centro Hospitalar de Séo Joado, EP.E

Fonte: Adaptado de DGS, Circular Normativa n° 19/DSCS/DGID de 12/08/2008.

Quadro A 4. Centros de Tratamento para acessos vasculares para hemodidlise.

CENTROS DE TRATAMENTO PARA ACESSOS VASCULARES EM HEMODIALISE

REGIAO DE SAUDE CENTROS DE TRATAMENTO PUBLICOS CENTROS DE TRATAMENTO PRIVADOS

Instituto CUF - Diagnéstico e Tratamento, S.A. - Centro de
Tratamento para Acessos Vasculares para Hemodiélise

GEV Grupo de Estudos Vasculares Lda

Norte
BONFIMED - Clinica de Diagnéstico do Bonfim, Unipessoal,
Lda.
Caledial, Centro de Hemodidlise de Gaia, SA
Centro Hospitalar de Coimbra, E.P.E SANFIL - Casa de Saude de Santa Filomena, S.A.
Centro

NephroCare Portugal / CAV-Centro de Acessos
Vasculares Coimbra

Nephrocare Portugal - CAV Centro de Acesso Vasculares

Centro Hospitalar de Settbal, EP.E .
Lisboa

Hospital Garcia de Orta, EP.E Diaverum, Investimentos e Servigos, Unidade de

Entrecampos

Centro Hospitalar Lisboa Central, EP.E. Clinica Europa - Servicos Médicos, S.A.
Lisboa e Vale do Tejo

Centro Hospitalar Lisboa Norte EP.E Pluribus Didlise — Benfica, S.A

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EP.E

Centro Hospitalar Médio Tejo, EP.E.
Alentejo Hospital do Espirito Santo de Evora, EP.E.
Algarve HPP - Hospital de S&o Gongalo de Lagos

Fonte: Adaptado de DGS, Orienta¢édo n°032/2011 de 26/10/2011.
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Quadro A 5. Centros de Elevada Diferenciagdo em Nefrologia.

CENTROS DE ELEVADA DIFERENCIAGAO DE NEFROLOGIA

REGIAO DE SAUDE CENTRO DE ELEVADA DIFERENCIACAO
Norte Centro Hospitalar de S&o Jo&o, EP.E.
Centro Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, EP.E.

Fonte: Adaptado de DGS, Circular Normativa n°® 14/DSCS/DGID de 31/07/2008.

Quadro A 6. Centros de Tratamento da diabetes tipo |, através da perfusdo subcutanea continua de insulina.

CENTROS DE TRATAMENTO DE DIABETES TIPO | - PERFUSAO SUBCUTANEA CONTINUA DE INSULINA

REGIAO DE SAUDE CENTROS DE TRATAMENTO PUBLICOS CENTROS DE TRATAMENTO PRIVADOS

Centro Hospitalar de S&o Jodo, EP.E.

Centro Hospitalar do Porto, EP.E.

Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho, E.P.E.
Norte Hospital de Braga

Hospital Santa Maria Maior, EP.E

Unidade Local de Saude de Matosinhos, EP.E.

Unidade Local de Saude do Alto Minho, EP.E
Centro Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, EP.E.

Centro Hospitalar Barreiro/Montijo, EP.E. Associacao Protetora dos Diabéticos de Portugal

Hospital Curry Cabral, EP.E.

Centro Hospitalar de Torres Vedras, EP.E.
Lisboa e Vale do Tejo

Centro Hospitalar Lisboa Norte, EP.E

Centro Hospitalar Lisboa Ocidental, E.P.E.

Hospital Garcia de Orta, EP.E.

Fonte: Adaptado de DGS, Circular Normativa n® 17/DSCS/DGID de 04/08/2008.
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Anexo 2. Grelha de avaliagao das propostas a Centros de Referéncia.
Quadro A 7. Grelha de avaliagéo de propostas para CR.

CORRESPONSABILIZAGAOE
CUIDADOS CENTRADOS NOS
DOENTES

BOAS PRATICAS relatorios de feedback

CONDIGOES HORIZONTAIS REQUISITOS POR AREA
Prestar cuidados altamente especializados, de elevada | 1. Descri¢do da area de atuagao a que o centro se candidata.
qualidade, com seguranga e centrados no doente 2. Descricdo das competéncias clinicas, técnicas e tecnologicas que demonstrem capacidade
Garantir a privacidade dos doentes diferenciada~de atuagao e articu!agép com as congéneres _nacipnais, europeias e internacionais.
Garantir aos doentes os direitos ao consentimento i E:ir:tggg;a%ag (rj: C'Ir cuito :Jrglarslzamogal de garanéla dz prlvtamdade dos dotg ntest. informad
informado e a informag&o referente ao seu estado de | . _reguiamento Interno de acesso dos doentes a0 consentimento informado €
satde/doenca es,claremdo easua informagao clinica. . . N
- — : 5. Numero de parcerias celebradas com entidades da sociedade civil.
Garantir a corresponsabilizagdo  esclarecida dos | . Existéncia de plano, a 5 anos, de participagdo em campanhas de sensibilizagdo populacional,
doentes na area de atuag&o do centro.
Garantir a existéncia de um sistema de gestdo da|1. Evidéncia de certificado de Acreditagdo ou declaragdo de compromisso de entrada imediata em
qualidade, que inclua um programa de seguranga dos processo de acreditagéo.
doentes 2. Existéncia de plano de implementagéo de sistema de gestéo da qualidade.
Possuir indicadores de processo e de resultados 3. Pyblicagéo, no sitio insltiltucioNnaI de ipternet, dos resultados das notificagbes realizadas no
Garantir mecanismo de transparéncia sobre informagao 4 Elstema Naqo;al (;e Not:jflcaga?:e dlnc:jdentes e de Event:;ts é\dversos.
de resultados, opgdes de tratamento e padrbes da | .’ nunciar os indicadores da quaidace, e processo € resultacos. -
qualidade e de seguranca em vigor no Centro 5. E\_ndenqg_de Qubllcaggo gnqal dg resultqdos no sitio |nst|~tu0|onal dg |pternet. » ,
Assequrar a capacidade. os conhecimentos e a pericia 6. Dlspombﬂlzaqao no sitio institucional de internet das opg¢des diagndsticas e terapéuticas na area
gL ap ’ . P de atuagéo do centro.
par and|a}gnost|car, AN O GRS Eo) 7. Divulgagdo no sitio institucional da internet das normas de qualidade e seguranga adotadas
evidéncia de bons resultados oelo centro
QUALIDADE, SEGURANCA E Medir, ativamente, a experiéncia dos doentes e garantir 8. Existéncia de sistema de monitorizagao anual da experiéncia vivida pelos doentes.
: : - 9. Existéncia de relatério anual de benchmark, europeu e/ou internacional, dos indicadores da

Possuir capacidade de benchmar k ~da qualidade e qualidade e seguranca, na &rea de atuagéo do centro.
seguranca, bem como Qe dlvu!gagao de melhores 10. Evidéncia documental das autorizagbes concedidas pela Comissdo Nacional de Protecdo de
praticas a nivel nacional e internacional Dados.

11. Apresentagdo da casuistica dos Ultimos 5 anos, na area de atuagdo do centro.

12. Fundamentacdo da pertinéncia da candidatura, na éarea de atuagdo do centro,
Cumprir regras de protecdo de dados pessoais e de comparativamente ao estado da arte europeu ou internacional.
acessibilidade a registos médicos e informagao clinica, | 13, Existéncia de sistema de monitorizagao anual da satisfagao dos doentes.
em conformidade com a legislagdo nacional e as|14. Demonstracdo de consultoria técnica especializada, prestada por elementos da equipa, na area
disposigdes da Unido Europeia sobre a matéria de atuaggo do centro.

15. Demonstragdo de participacdes em grupos de trabalho para elaboragdo de recomendagbes

técnicas a nivel nacional, europeu ou internacional.
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CONDIGOES HORIZONTAIS REQUISITOS POR AREA

Garantir a existéncia de registos médicos

Garantir a existéncia de sistemas de reclamagédo e o
acesso a sistemas de compensacao para doentes Descrigao dos suportes existentes para registo médico.

Demonstrar evidéncia de regras e praticas de|2. Evidéncia de participagdo em registos de dados clinicos nacionais, europeus efou internacionais
organizagdo e de gestdo, explicitas e transparentes, respeitantes a area de atuagéo do centro.

que incluam procedimentos relacionados com a gestao Evidéncia de tratamento e resolugdo das reclamagdes apresentadas no Sistema Sim-Cidad&o.
dos doentes ftransfronteiricos na sua darea de|4. Existéncia de organograma que demonstre a organizagéo interna do centro e a sua articulagéo

—

w

conhecimento e experiéncia externa a nivel nacional, europeu ou internacional.
Possuir capacidade para a prestagdo de cuidados |5. Existéncia de acordos formais com outras unidades de recursos n&o alocados exclusivamente
médicos essenciais em caso de inesperada falha de ao centro, que sejam necessarios para a adequada continuidade de prestagao de cuidados.
recursos ou garantia de referenciagdo a recursos | 6. Definicdo de objetivos do centro a 5 anos.
alternativos 7. Existéncia de plano de garantia de estabilidade e sustentabilidade do centro a 5 anos.

ORGANIZAGAO Demonstrar capacidade para manter a estabilidade, a | 8. Identificagdo dos pontos fracos existentes e descrigao do respetivo plano de melhoria.

E capacidade técnica e a pericia do CR, através de plano [ 9. N.° de elementos da equipa multidisciplinar que integra o centro, por especialidade e area de
GESTAO sustentavel de gestdo de recursos humanos e de atuaggo, incluindo os curriculum vitae.

atualizac&o tecnoldgica 10. Existéncia de mecanismo de identificagéo de necessidades néo satisfeitas de cuidados na area
Possuir plano de continuidade das atividades que de atuago do centro.
garanta a sustentabilidade do CR com horizonte 11. Evidéncia de plano de resposta, a 5 anos, as necessidades néo satisfeitas de cuidados na area
temporal definido de atuagao do centro.

Garantir a utilizagdo de informagdo padronizada e de 12. Lista de indicadores negociados em contrato programa no &mbito da érea de atuagéo do centro.

sistemas de codificagao reconhecidos a nivel nacional e 13. Demonstragédo de atuagdo custo-efetiva do centro face aos congéneres nacionais, europeus ou

internacional internacionais.

Garantir a transparéncia das tarifas praticadas pelo CR | 14- DesgrigéP dos si.s.tenjas.de podificagfé\o utilizados, reponhecidos a nivel nacional e europeu.

a doentes nacionais e estrangeiros 15. Publicagdo no sitio institucional de internet das tarifas praticadas pelo centro na sua &rea de
atuacéo.

16. Garantia de ser assegurada a continuidade pds alta de cuidados aos doentes transfronteirigos.

Possuir capacidade de comunicagdo transfronteirica
apos a alta do doente

Demonstrar capacidade para colaborar com outros CR
e com RER, quer a nivel nacional, quer internacional
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CAPACIDADE
DE
INVESTIGAGAO
E
FORMAGAO

SISTEMAS
DE
INFORMAGAO

CONDIGOES HORIZONTAIS REQUISITOS POR AREA
Demonstrar capacidade de ensino e formagao, incluindo | 1. Numero de prémios/mengdes cientificas recebidas pelos elementos da equipa, nos Ultimos 5
a distancia, aos niveis académico e especializado, na anos.
area de competéncia e experiéncia 2. Numero de horas de formacéo recebida pelos elementos da equipa na sua area de atuag&o,
Possuir capacidade de investigagéo na area de pericia nos (iltimos 5 anos.
3. Numero de participacdes dos elementos da equipa em jaris académicos, nos ultimos 5 anos.
4. Numero de horas de ensino p6s graduado ministrado pelos elementos da equipa, nos ultimos 5
anos.
5. Numero de horas de ensino graduado ministrado pelos elementos da equipa, nos ultimos 5
anos.
6. Numero de formandos em especializagdo orientados pelos elementos da equipa, nos ultimos 5
anos.
Demonstrar experiéncia comprovada em investigagdo | /- NUmero de mestrandos origntados pelos elementos da equipa, nos Ultimos 5 anos.
colaborativa e participagdo em redes de investigagao | 8- NUmero de doutorandos orientados pelos elementos da equipa, nos ltimos 5 anos.
europeias ou internacionais 9. Numero de elementos da equipa doutorados.
10. Numero de elementos da equipa investigadores n&o doutorados.
11. Namero de projetos de investigagéo financiados ou candidatos a financiamento, nos ultimos 5
anos, subscritos por um ou mais elementos da equipa.
12. Numero de artigos cientificos publicados em revistas indexadas nos ultimos 5 anos, com autoria
de um ou mais elementos da equipa.
13. NUmero de parcerias formalizadas com centros de investigagdo nacionais, europeus e ou
internacionais.
Demonstrar capacidade para facilitar a mobilidade
nacional e internacional da pericia, fisica ou
virtualmente, através de um sistema de informagéo e | 1. Identificagdo dos sistemas de informagao existentes.
ferramentas de e-health, nomeadamente através da|2. Identificacdo das ferramentas de e-health utilizadas.
telemedicina 3. Demonstragédo de participacdo em estudos de vigilancia epidemioldgica por ano, nos ultimos 5

Demonstrar o uso das melhores tecnologias e dos
melhores tratamentos, na sua area de competéncia e
experiéncia, baseados no conhecimento e na evidéncia

anos.
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Anexo 3. Prevaléncia de doengas raras segundo a Orphanet.

Quadro A 8. Lista da prevaléncia de doengas raras segundo a Orphanet.
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m Deenga ow grups de doengzs
&8 Aplasia bilateral congénita dos canais deferentes 50 2140 |Hemia diafragmética congénita 27
az3 Espinha bifida 50 67038 | Leucemia linfocitica crinica de células B 27
536 | Lipus ertematoso crtEnes 50 70568 | Doenga linfoproliferativa pés-transplante 26,2
71520 | Obesidade por deficiéncia de mcetores da melacortina-4 | 50 E4057 | Pirpura trombocitopénica trombética 25,5
706 | Fersisténcia do canal arterial 50 701 | Alopecia total 5
157798 | Sindrome com poliposa hiperplistica 50 145 Cancro da mama familiar 25
648 | Sindome de Noonan 50 &0 Deficiéncia de alfa-1 antitripsina (AAT) i1
67037 | Carcinoma de células escamosas da cabega e pascoqn L9 2073 Doenca de Gelinsau 25
200803 | Deficiéncia de globulina de ligagdo de timdna, congénita | 46 00791 | Esclemdermia sistémica (esdemse siskémica) i1
247 Displasia do ventriculn dirsit amitmogénica 435 05718 |Hemiagenesia da timide i1
5360 | Doenga de Meniere 425 3002 | Pipurm tombodtopénica auto-immune i1
3375 | Trissomia X 425 03402 | Sindactilia tipo 1 i1
a01 Esderndarmia 42 04058 | Glawcoma neovascular 244
217071 | Carcinoma de célules renais < 42 1190 | Abesia esofagica 243
1646 | Delecgies no cromossoma Y 40 171001 | Linfoma artsnes de célulss T 24
206 | Sindmme de citomegalovins fetal 40 857 | Malformacic anowetsl 24
101016 | Sindmme do OT longa de Romano-Ward 40 3318 |Trombodtemia esendal 24
768 | Sindmme O longe, familiar 0=+ 3304 | Saroma de tecidos moles (larmo ganérico) 71,7
QETIE | Uveite kL] 228113 | Fistula anal #
226205 | Hipotiridisma priméria 75 00062 | Insuficiéndia hepitica aquda #
200089 | Carcinoma ndo papilar das células de transigio da bedga | 37 636  |Meunfbromatose tipo 1
545 | Linfoma folicular £l 3578 | Assodacio MURCS 2y
288 | Eliptocitose heseditéria E 166 Doenca de Charcot-Marie-Tooth 22
2766 | Osteocondrite dissecante E 05711 | Hipotinsidismo, congénito, per anomsalia do 213
70475 | Proctite por rediagio 5 desenvabiments
1588 | Criptosporidioss = 70476 | Querstoconjuntivite primaveril 21
226202 | Hipotimidismo congénito permanents 33,3 $5610 | Arrite ofigoarticular juvenil 205
ass Sindrome hooplasmos fotal 13 134 Canal auriculo-vertricular completo 20
330 Tatralogia de Fallot 330 1330 Canal auriculo-vertricular parcial 20
216675 | Transposiio das grandes artérias 325 SRR Ecalucefalia =L
2368 | Gastmsquisis P 27  |Esferocitose hemditinia 20
50 Amiloidosa 0 E&T Hipoglicemia hiperinsulinemica persistente do lactente 20
o |Pere—ra— = 174500 | Hipogonadismo hipogonadatréfic congénito 20
= P—— = 35122 | Intolerincia aos dissacarideas 20
o1 Retinte pigmentom = Bii  |Linfoma difiso de oélulas B grandes 20
63043 | Cancro gastricn o 580 | Miasteria gravis 20
47 | Hipotimidisma congénits 20 130 |Sindrome de Brugada =
467 | Insuficiénda hipofisiria anterior Familiar 20 ST Sindwme de Marfan Al
3180 | Estenoss da vibwls pulmonar 28,44 Bl |Sindrome de Tumer Al
1656 | Dematits herpatiforme 27 SRNUN | Sindeome de X-frigi Al
52688 | Sindromes mislodisplisicos 20
Fonte: Orphanet (2013).
Legenda: ** Prevaléncia ao nascimento
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Legenda: ** Prevaléncia ao nascimento

Deenga ou grupo de doengas.
3389 | Tubermulosa 20 17 Colangite esclemsante priméria 11
T3267 | Sindrome hipermictemeral 18,5 g0 Doenga veno-oclusiva hepatica 11
TG Fénfige vulger 18 52 | Meoplasias endiorines miltiplas tipo 1 11
60061 | Sindrome nafrobico sensivel aos esterdides 18 EFlY Sindrome de Mayer-Rokitansky-Kiister-Hauser 11
20073 | Migloma miltiplo 11,5 700 Alopecia total 10,5
154 Mincarfiopatia dilatada familiar 175 36205 | Cofite colagenosa 105
85445 | Amiloidese secundarnia 17 930 Acalasia esofagica familiar 10
221 Dermatomiosite 17 B5 Amaurese congénita de Lebar 10
83313 | Febre de Boutonneuse 17 31112 | Dermatofibrossarcoma protuberanta 10
461 Ictiose, ligada ao X 16,6 1146 Dismorfia digito-talar 10
1037 | Artrogripose miltipla congénita 16,1 B27 Doenca de Stangardt 10
1201 Atresia do intestine delgada 16 2 Enxaqueca hemiplégica familiar 10
36258 | Doena de Buerger 16 nr Feocromocitoma 10
774 Doenga de Rendu-Osler-Weber 16 182067 | Glhioma 10
137589 | Querstite do estroma 16 500 Granulpmatose da Wegener 10
232 Anamia de células falcformes 15 418 Hiperplasia supramenal congénita 10
1606 Delecio 1p36 15+ EE0MT | Lewcemia de célulzs cabeludas 10
2828 Doena de Parkinson, formas genéticas 15 08293 | Linfoma de Hodgkin 10
163034 | Querstoconjuntivite atipica 15 33475 | Meningits meningochcica 10
787 Sanpidose 15 603 Miopatia distal da Welander 10
2382 | Sindrome de Lennox-Gastaut 15 BG4 Mefroblastoma 10
Q4093 | Sindrome de neuroleptico maligno 15 EET40 | Pancreatite aguda recorrentz 10
187 Citrulinemia 14,4 35008 | Plagiocafalia 10
388 Doenga de Hirschsprung 14,34 33 Sindrome de Du=ne 10
95712 | Ectopia da tmide 14.2 3260 | Sindrome hipereosinofilico idiopatico 10
214 Cistindria 14 3286 Taguicandia ventricular polimdrfica catecolaminéngica 10
186 Cimose biliar primaria 135 E3411 | Tumar Gsseo, @0 10
828 | Sindrome da Stickler 135 243 Disgenssia gonadal, tipo XX <10
2162 Holoprosencafalia 13,44+ BT Microdelacdo 22q11 oe**
04 Sindrome de Williams 13,3 1203 | Atresia duodenal ]
70589 | Displasia brocopulmonar 13 2643 | Doengas mitocondrizis de origem nuclear (termo genérica) | 9
45800 | Tumor gashrintestinal de origem no estroma (GIST) 13 137577 | Lesdo cerebrl, neonatal g
SEG Fibrose quistica 126 510 | Leucemia aguda ndo-infoblistica (termo genérica) g
an3 Doenga de Willshand 12,5 0E202 | Mastodtose o
3193 | Estenose adric supra-vavubvar 125 BOS Esclemse tubenosa BB
2415 Linfangioma 12,5 3380 Trissomia 18 BE "
285 | Sindrome de Ehlers-Danlos tipo 3 125 09081 | Apneia da prematuridade (ADF) BS
appsd | Retinopatia da pematuridade 12,24 280 Siringommielia B4
217074 | Carcinoma pancradtico 12 =149 Sindrome NARP B3
42 Deficiénda de acil-CoA desidogenase de cadeias médias | 12** 137914 | Atresia das coanas B2
660 Onfaloceln 12 194 Coloboma ooular g
415 Sindrome de Triplo H (HHH) 12 220402 | Esclevose sistémica quidnea limitada B
1866 Distonia focal 11,7 B5408 | PoBartrite sem fator reumatsida B
2032 Fibrose pulmorar idiopdtica 11,5 00290 | Sindrome CREST (calcinose - fendmeno da Raynaud - B
35 Neuroblastoma 13 emalvimento esofdgico - esclerdactilia - telangiedtasia
70573 | Cancro pulmonar de célulss pequenas 1z 812 | Hipertipidemia tipo 3 18
B4R Hemofia 17

Fonte: Orphanet (2013).
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478 Sindrome de Kallmann 1.7 2180 Hidroletal g
2004 Fenda laringo-traquen-esofagic 7.5 B99356 | Hipofosfatemia ligada ao X &
1172 | Atadia cerebelosa autosstmica moessiva 7 460 Intolerénca & futose &
1332 Cancro medular da tiroide 7 658 Osteossarcoma 5
12 (Cistationindria 7 E85 Faraplagia espistica, familiar 5
300 Doana de Huntington 7 a2 Retinosquisis ligada an X 5
9BATE | Hemofilia A 7 1306 | Sindrome de Buschke-Ollandorf 5
(173 Dstaogénese imperfeita 7 00309 | Sindrome de Ehlers-Danlos tipo 1 (EDS I) 5
2058 | Sindrome de Fryns e TiE Sindrome de Pieme-Rokin G
i Sindrome da Sotos Je 280062 | Calcifilavia <5
3366 | Trigonocefatia 6,7 Bag Sindrome de Usher 4B
42062 | Iminoglicindria 6,68 Ba629 | Tritanopia 4B
50839 | Doenga da arenhadela do gato 56 946 Acmcefalossindactilia (termo genérico) 46
57145 | Sindrome SUNCT 66 102 Atrofia sistémica miltpla 46
732 Polimiosite 65 73 Distrofia miotdmica de Steinart 45
583 Sindrome de Cushing 65 B5436 | Artrite psordbica juvenil 4,2
52750 | Vasculite 63 85435 | Pofiartrite com fator eumatdida 4,2
400 Distrofia muscular tibial [ 2130 | Hemimelia 4,15
905 Doenca de Wikon [ 1034 Bandas amnidticas familiares gt
16 Familcetoninia [ 70482 | Carcinoma esofagico 4
46724 | Fistula arterio-venosa cerchral (] 79140 | Carcinoma newro-enddcring cutines &
521 Lewcemia misldide crinica [ 278 Degenesescénda cortico-basal &
683 Parésia supranuclsar progressiva L 281 Deleacda Sp g
733 Polipose adenomatosa familiar, autossdmica dominants (] 05716 | Dishormonogenese da tride, familiar &
55 Albinismo poulo-outéneo ERY 260 Distrofia muscular facioscapulobumersl &
85438 | Artrite relacionada com entesite 5.7 1nr Doenca de Behget i
30391 | Atresia hiliar 56 06253 | Doenca de Cushing 4
705 Sindrome de Pendred 5 G 220393 | Esclerose sistémica outinea difusa 4
2640 Ectrodactilia das mos e pés 54 1572 Imunodeficiéncia varidvel comum &
2542 | Anoftalmia - microftalmia, isolada 53 52416 | Linfoma das célulss do mantn i
319 Sindrome da Smith-Magenis 53 101330 | Porfiria cutinea tardia 4
1208 | Atresia tricispide [ 015 Sindrome de Aarskog-Scott 4
303 Esderose lateral amiotrifica (ELA) 52 2116 | Sindrome de Hartnup i
983 Acromegalia H T8 Sindrome de Rett 4
85414 | Artrite juvenil idiopdtica de inido sistémico H E Ependimoma 385
35090 | Braguicefalia H 1070 | Anisaquiose iE
55880 | Condrosancoma 5 08848 | Mastoctose sistémica indolente 38
63260 | CRnioRquisquisis H 97245 | Miopatia congénita 18
348 Deficiénda de frutose-1,6-bisfosfatase gee 79126 | Preumonia intersticial aguda 1B
244 Discinesia cliar pimaria H B09 Sindrome de Sharp iE
251 Displasia epifisina mitbpla H 2932 Folineuropatia desmialinizante inflamatsnia crimica 7
97242 | Distrofia muscular, congénita H B1B Sindrome de Smith-Lemli-Opitz (3L0) 37
9BBG6 | Distrofia muscular, tipe Duchenne H 3451 Sindrome de West £
53 Doenca de Albers-Schonberg H 365 | Sindrome de Worster-Dought 7
614 Doanga de Thomsen e Backer H 3378 | Trissomia 13 37
60015 | Foramina parietal H 07230 | Urkicaria solar 6
Fonte: Orphanet (2013).
Legenda: ** Prevaléncia ao nascimento

136



i GOVERNO DE
PORTUGAL

CENTROS DE REFERENCIA

MINISTERIO DA SAUDE

Doenca ou gnapo de doengas m Doenca ou gnapo de doengas.
43 Adrenoleucodistrofia ligada ao X is5 304 Epidermalise bolhosa epidermolitica 2.4
95713 | Atireose 35 2023 Histiocitoma fibmso maligno 24
95720 | Hipoplasia da tiroide 35 3440 Sindrome de Waardenburg (termao genérico]) 24
2655 Wamizmo natofrice 35" 319 Samoma de Ewing 233
287 Sindrome de Ehlers-Danlos clission 35 [ 3-metilcrotonilglicingria b
36414 | Tumor do tronoo cersbral 35 3095 | Sindrome Rett-like 2,22
[:] Amehiose por amebas livies (parsitas n3o obrigatinios) = 3,5 2869 Sindrome de Peutz-Jeghers 22
2103 Sindrmome de Gulzin-Bamé 3,45 231178 | Sindrome de Usher tipo 2 22
104006 | Sindrome do intesting curto 34 33276 | Sarcoma de Kaposi 211
75377 | Distrofia da costide central areolar 3133 705567 | Colangiocancinoma 21
40382 | Acomatépsia total 33 217 Malformag3o de Dandy-Walker 2.1
429 Hipooondroplasia 33 1848 | Agenesia renal hilateral, dominante i
2467 Mastocitose sistémrica 33 3346 | Agenesia traqueal i
zapl Sindrome de Parsonage-Turmer 33 311 Anomalia de Poland i
926 Acatzlassemia 3z 95 Amwia de Friedreich 2
1048 | Anancefaliz 3 54505 | Cramio-faringioma 2
50251 | Mesotelioma 3,1 280 Delecio sp 2t
T67 Poliarterite nodosa 31 130 Doenca de Coats 2
08516 | Polimadiculoneunpatia inflamatiria aguda (zidp) 31 07 Doenga de Crowzon 2
2322 | Sindrome de Eabuki 31 218 Doenca de Darier 2
o3 Ataxia cerebeloss autpsstemica dominamte 3 168782 | Doenca desintegrativa infamtil 2
70 Amofia musoular espinhal proximal (termo genérico) 3 1659 Duplicagdo 12p 2
136 CADASIL 3 321 Bwnstozes miltiplas 2
282 Deméncia fronto-tempaorzl 3 352 Galactnzemia 2
70591 | Hipertens3o pulmonar tomboembdlica otmica 3 157835 | Hemicranea parmistica 2
673 Maliria 3 93323 | Hemimelia pesomial 2
T34 Sindmme de Saethre-Chotzen 3= 28879 | Hemofilia B 2
36234 | Sindrome do chogque thyioo bacteriano 389 Histiocitoze de células de Langerhans 2
653 Reoplasias enddcrinas miltiplas tHpo 2 29 28841 | Linfoma anaplisico de célulz grandes 2
3T Sindrome de Goldenhar 28 385 Neumdegerescéncia com acumulag3o cerebeal de ferm 2
38812 | Doenca emeerto versus hospedein 276 (NBLW)
506 Daanca de Leigh 275 626 Meve gigante piloso pigmentada 2
. Stnckome de Alagille 27 2369 Parede abdominal lateral, complen =
= A o 25 3129 | Sacosinemia 2
100070 | Afasia, progressiva primaria, tipa ndo-fluems 25 85 | Sindmme d2 Alport =
- Agenasia gonadal XY 25 4B0 Sindrome de Keams-5ayme 2
s JR— 25 2345 | Sindrome de Kiippel-Feil 2
1872 Distrofia dos cones e bastonetes 25 L= Sindrome de Somitar =
97927 | Hipatiraidismo por resisténcia perfférica % homoras da. | 25 B61 | Sindmme de Treacher-Collins 2

tinvide 53693 | Sindrome GRACILE i
75249 | Mipcanfiopatia restritiva idiopatica ou familiar 25 2614 Sindrome unha-ritula 2
703 Penfign bolhosa 25 o35 Xamtomatose carebmtendinosa 2z
T58 Preudosantoma elistioo 25 2017 Fenda dio esterno o
2337 | Duemtodemnia palmo-plantar difusa tipo Bothnian 25 7 Acidiiriz metlmalénica insenstvel & vimina B12, mut 0 19
116 Sindmme de Beckwith-Wiedemann 25" 10 Sindrome 48 XYY 19**
358 Sindmme de Gitelman 2.5 195 Sindrome de Comelia de Lange (TdLS) 19
70588 | Sindrome aspiragio mecomial 2484 ETrd Sindrome de Gortin 18

Fonte: Orphanet (2013).
Legenda: ** Prevaléncia ao nascimento
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Nimem

Doenca ou gnapo de doengas ORPHA [Denca ou grapo de doengas
53271 | Sindrome de Muenke 1.8 an Doenca de 5tll de infcie tanfio 1,25
481 Doenca de Kennedy 17 2209 Hipesfenilalaninemia matema 125
2182 Hidrocefalia, ligada ao X 17 2481 Kelanoze neura-cutanea 125
470 Intolerinca 3s proteinas com Lisindria 174 a7 Sindrome da Apert 125
637 Neumfibromatose tipo 2 17 731 Doenca renal poliquistica tipo recessivo 12
&AE Sindrome da Van Der Woude 17 628 Wamizmo diastrafioy 12
5 Deficiéncia de 3-hidmodacil-Cod desidmgenase de cadeias [« 1,7 46485 | Pénfigo superficial 12

longas 2750 | Sindrome oro-Facio-hgital tipo 1 120
384 sl-l!ummmna por deficiénda de cstationing beta- 1,65 57231 | Canjuntivite lenhosa 11
898 | Sindame de WalkerWarbug 165 532 | Doenca de Von Hippel-Lindau bl
54787 | Charot-Marie-Tooth ligada a0 16 72 |Sindrome de Angelman bl
= P —— 0 140874 | Sindrome de Joubert & doengas relacionadas 11**
1915 | Sindrome alooalico fetal 15 790 | Retinoblastoma b
= Androme d Prader WAl 0 1557 | Cuts verticis gyrata - atraso mental 102
58755 | Ateda espinacerebelosa Hipo 1 15 = mT“j“_“"’Em? : i !
98756 | Ataxa espinocerebelosa, tipo 2 15 = .Fnerma Mwlxilm_ﬁ pangemta £
28757 | Ataxia espinocerebelosa, tipo 3 15 LEETC .anu_:eiema mm £
104 | Atwofia otica, tipo Leber 15 W00 | Maxia - telangiectas £
= Comiderm = 1177 | Ataxia de Harding 1
71211 | Doanga de Devic 15 267 | (dpainopati : £
35689 | Esclems lateral priméria 15 1501 | Carcinoma acrenocorticzl :
= Eombzmreebalia 15 88673 | Carcinoma hepatocalular 1
P Pe——— 1'5 177 | Cardrdisplasia pontuada tipo izomelica 1

Hipertensaa arterial pulmonar = 25 Deficignca de glutanil{oA desidmganase 1"
422 | Hipertensao pulmonar primaria (HPR) 15 84068 | Desplasia espondiloegifisari, Sipo congénito !
= Legio o 254 [isplasia espondilo-metafiziria 1
168811 | Mesotation peri L maligno 15 o8g6d | Distrofiz comeana, 1:||:-:--rr|.a|:ular : __ 1
= Wew = motom mulsifocal o B 3 de condugdo 15 34515 ?ﬂuﬁa muscular das cimturas autosstmica recessiva tdpo |1
95161 | Porfiria hepatica crdnica 15 270 Dstrofia m seulo-Faringea 1
81 Sindrome anti-sintatase 15 53 Doenca de Chusg-Strause 1

- L]

137 Sindrome das (DG (termo genérico) 15 = Doenga de Gaucher (termo genérico) i
131 Sindrome de Budd-Chiar 15 — Doenca de Kiabbe -
192 Sindrome de Coffin-Lowry 15 546 Doznga de Niemann-Fick C 1
231169 | Sindrome de Usher tipo 1 15 295 Encondsam 1
2019 Sindrome femur-pentmio-cibito 15 260 Chohlastoma 1
168356 | Stndmmes fipereasinafiicos o= 95715 | Hipotimidismo congémito devido & passagem atrawves da 1
284400 | Camcinoma das células peguenas da besiga <15 placenta de anticorpos maternos imbidores da Ggacao &
3418 | Atsofia muscular espinhal proximal Hpo 2 142 T
64 DeficiEncia de cmiting carbamoiltansferase 140 86872 | Lewcemia infodtica gramular grande de células T 1
250023 | Amiridia isolada 138 531 Lisencefalia tpo 1 por anomalizs no gene LI 1
9041 | Fibrose retmpearitoneal 138 SN Lisencefalia fim 2 =
195 Sindrame d Tat ayd 135 824 Miglofibmse com metaplasia mislbide 1
168431 | Lipofuscinass cestide newanal infantil ardia 13 56 | Minpatia miotirica proimel :
S64 | Sincrome de Meckel 13 507 | Miopatia nemalimica :
1880 | Anomalia de Fistein 125 579 Mucopolissaceridose tipo 1 (MPS1) 1"
83330 | Atrofia muscular espinhal proximal tipo 1 1,25 =y Paralisia pesitdica hipocalémica 1

Legenda: ** Prevaléncia ao nascimento
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m Doenga ou gnpo de doengas estimada m Doenca ou gnapo de doengas estimada

{/200,000) {/200,000)
67043 | Duemtite por Acanthamoeba 1 1335 | Pentzlogia de Camtrell 0,55
50 Sindrome dz Aicandi 1" 562 Sindrome da McCune-Albrigit 0,55
185 Sindrome de Couston 1 B11 Sindrome de Sheachman-Tiamond 0,55°*
286 Sindrome de ERlers-Danlos tipo £ 1 4455 Hepatoblastoma 0,54
1900 | Sindrome de Ehlers-Danlos tipo & 1" 79276 | Porfiria aguda intermitente 0,54
475 Sindmme de Joubert 1 56 Alcaptongria 0.5
710 Sindrome de Plaiffer 1 B4E Beta-talassemia 0,5
2134 | Sindrome hemolitios urémico, forma atipica 1 213 (Cistinose o5**
43393 | Sindrome miastémico de Lambert-Exton 1 35009 | Deficiéncia combinada de fator ¥ e fator VI 0,5
B4T Sindrome quebrzs de Nijmegen 634 Doenga de Netherton 0.5
306 Solucos crénicos 1 [ Paralisia peritdica hipercligmica 0,5
1552 | Triade de Curraring 1 122 Sindrome de Birt-Hogg-Dube 0.5
180242 | Tumor maligno da trompa de Faléipio 1 661 Sindrome de Dndine o5**
QR MArabaria < 1** 782 Sindrome de Rieger 05
4451 Faléncia autondmic pum <1 611 Minsite de corpos de inclus3o 0,55
20570 | Lipodistrofia primaria <1 101 Atrofia dentato-nibro-palide-luisiana 0,48
77259 | Doenca de Gaucher tipo 1 0,94 79264 | Lipofuscinose cerdide neuronal, juvenil (doenca de Batten, (0,46
2131 | Hemiplegia altemente 03 doenca de Spielmeyer-Vngt, (LK)
79278 | Protaporfinia ertropaiesica 09 2 | Addiriz aginiosucinica 0 &5
4B162 | Sindrome de Lewis-Sumner 0.9 3267 | Arterite de Takayasy Lo
783 | Sindme de Rubinstein-Taybi na* 201 | Sindmme de Cowden 045
551 | Sincrome MERRF 09 SR Sindeoree de Wemer L
581 | Mucopolissacaridose 3 (MPS3) 087 EEESE| Hemofitia A grave o
si | Albinismo ocular ligado 20 X racessive 08 1A308 | Hemoftia A Bigeic Ll
263 Distrofia muscular das cinturas (termo genérico) 0.8 = Sindrome d Townes-Bmcks LE
79381 | Epidermttise balhosa 0. 256 Distomia de torgdo ifopatica 04
165733 | Hemofilia 3 grave 0. 258 Distrofia muscular congénita, merosing negativa 0.4
3168 | Sirenomelia nE 77293 | Doenga de Miemann-Fick tpo B 0.4
3312 | Embricpatia por tabidomida 0,77 597 | Doenca do Nicleo Central 04
a10 Miopatia de Bethlem 077 379 Doenga granulomatosa cromica 0.5**
2137 Hepatite crinica autnimune 075 = Falincs da medula ez i
6645 | Mastocitose outines 05 582 Mucopolissacaridose tipo & (MP55) 0.4
667 Dsteopetrose maligna 0,75%* 42738 | Reutropenia congémita 0.4
726 | Sindome de Alpers 07 485 | Newtmpenia congénita grave L
110 | Sincrome de Bardet-Siedl 07 816 | Sindsmme de Sjogren-Larsson i
752 | Deficiénca de 17-beta-hidrmiesterside desidrogemsa 0,68 32 | Sindrame d2 Holt-Dram e
124 Doanga g Blackfan-iamend naT 510 Sindrome de Lesch-Myhan 0,35%*
79318 | Stndsume ds (DG tipo Ia D.64% 327 | Deficincia de fator VII 033
o388 | Displasia espandiloegifisaria tardia 0.6 160 | Dhsplasia campomelica i
79188 | Deficiencia da sntase de acidos bliares 05 2573 | Doenca de Moy=-Moyz 033
165739 | Hemofilia 2 ligeima 05 565 Sindrome de Menkes 033**
165796 | Hemofilia B moderadamente grave 0.6 H3420 | Amofia muscular espinhal prodmal tipo 4 L
=30 | Mucopalissacaridase tipo 2 (MP52) D6 EXNNN| Areia de Fancont L5
240103 | Paralisia supranuciear progressiva - sindrome corticobasal (< 0,6 = Déstnimia sensivel 4 dopa 0
23473 | Sindrome de Hurler 0,57 261 Distrofia muscular de Emeny-Dreifuss 03
3663 | Sindome de Woliram 0,57 345 | Doenca de Tay-Sachs o3
538 Linfangiclziomiomatnse 0,56

Fonte: Orphanet (2013).

Legenda: ** Prevaléncia ao nascimento
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m Doenca ou gnapo de doemgas estimada m Doenca ou gnapo de doengas: w
{200,000} {/200,000)
56570 | Encefalopatias espongiformes transmisstveis (temo 03 3006 Epilepsia Piridoxina-depandents oz2**
genésica) SBES) | Mastocitose sistémica agressiva 0.2
457 Hemoglobiniiria parodstica notuma 03 23453 | Migotia 02
£ Intemeprio do o abktioo i 533 | Nanimo por insensibitidade  homona do crescimentn. | 0.2
20647 | Intervalo OT Longo - sundez 03 05455 | Necrélise epidérmica 2
S76 | Pencreatite Pereditin: o3 28243 | Sindrome d Ehlers-Danios 02
3004 :l;mn em espelho - defeitos de segmentagso e dos o3** 23375 | Sindeame da Scheie 02
534 Sindrame de Lowe D 353 {zama-samcoglicanopatia < 0,2
79289 | Sindrome da Sanfilippo tpo A (Muropolissacardose fipe | 0.3 B Sidsome de Sezay L
3A) 1456 (Coarctagio atpica da aorta oar
1300 | Sindrome pterigio poplites autosstenico dominant 03 280219 | Doenca de Pelizasus-Merzhacher, forma dissica 0,17
530 Sindromes mizsténicos oongénitos 03 407 Hiperglicinemia nao-cetitica isolada 017
216694 | Transposicao das grandes artérias, comigida 03** 09874 | Histiocitose pulmonar das oélulas de Langerhans, forma 0,17
congenitaments adulta
62 Alfa-saroglicanopatia «0,3 583 Mucopolissacaridose tipo 6 (MP56) 0,16**
215 Deltz-samoglicznopatia <03 335 Deficiéncia congénita de fikrinogémio 0,15
143 Caminoma das par=timides 0,28 ok Dizbetes insipidus nefrogénica 0,15
75233 | Doanca de Wolman 0,28°* 576 Mucolipidose tipo 2 D0,15**
83419 | Atofia muscular espinhal prosimal Hpo 3 0.26 ] Osteodisplasia lipomembranosa poliguistica com 015
45648 | Miopatia dz Mivoshi 026 leuroencefalogatia esclemsants
- Disazse Pafizes-Mazhacher 025 79430 | Sindrome de Hermansky-Pudlak 0,15
77292 | Doenca de Miemann-Fick tpo & 0.25** 18 Beta-manosidaze L
528 Lipodistrafia tipo Berardinelli 025 64 Sindrome de Alstrom 0,14
3000 | Pubsniade precoce famitiar independente da gonadotafing, | 0,25 75640 | Distrofia muscular congénita de Ulrich o.l3
limitada ao sexo masouling 268 Distrofia muscular das cimtures autossbmica recessiva tpo | 0,13
578 | Sindome de Papillon-Lefevre 025 28
09857 | Timoma 0.25 763 PFicnodisostose 013
93476 | Stndsme de Hurler-Scheie 023 45518 | Acendoplasminemia 0.1
210 Yerndermia pigmentzsa Dzt 47 Agamaglobulinemia ligada a0 X o1
— Doenca de Fabry Py 3329 | Aplasia da tibia - ecrodactilia 0.1
165805 | Hemofilia A moderadamente grave 0,22 ZIEET :::?:ameh;mmﬂﬁiﬁﬁmm 01
= ﬂﬁmi;‘;f““ grave por deficiendia de TE 200335 | Atrofia muscular espinhal prosdmal, atossAmica 0.1
dominante, de apresentacio no adulto
111 Sindrome da Barth D22 147 Cancro anaplasicn o2 timids 01
436 | Hipafusfatastz 021%™ 328 | Defiénda congenita de fator X1 o1
37 Acmdermatite enteropdtica por deficigncia de zinoo 0.2 26 DeficiEnda de fator V 01
&l Mifa-manosidoss Q== 225 | Disbetes e surder com hereditariedade matema 0.1
209916 | Condrossarmoma mixdide extra-esqueléticn 0.2 3155 Displasia renal - aplasia b retima 01
328 Deficiencia congénita de fator X 02 1775 | Disquerstose congenita o1
L ?ﬁg’;‘gﬂwﬁ ;‘;"{‘;mm aminotransferase 02 206 | Doenca de Creutrfeldr Jakab 0.1
745 | Deficienda de peateina C 0z R Ooera de Refum 01
743 | Deficienca de peoteina § 0z 367 | Elbcogenase tipa & o1+
224 | Diabetes melitus neonatal 0.2 53322 | Hemimelia ol 0.1
266 | Distrofiz muscular das cinturas autosstmica dominante | 0,2 73274 | Hemofilia adquirica L
tipo 18 411 Hipestipoprteinemia tipo 1 0,1
99570 | Doenca de Letterer-5iwe 0.2 31824 | Intowicagio por colquicing 0.1
308 Doenca de Unverricht-Lundborg 0.2 1018 Leimiomatose difusa - sindrome de Alport: 0.1

Legenda: ** Prevaléncia ao nascimento
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m Doenca ou grupo de doengas estimads
(/200,000)
86634 | Leucemia mislomonocitica juverl 0.1
512 Leumndistrofia metacromatica 0.1
28518 | Meurpatia motor avonal, aguda (AMAN) 0.1
28617 | Neumpatia, sensitiva & motor, awonal, agudz 0.1
26ES Neutropania cidica 0.1
3158 | Sindrome de coluna rgida 0.1
205 Sindrme de Crigler-Najjar o1**
OB Sindrome de encefalopatia mic-neun-gastro-intestinal o1
1459 Sindrome de Evans o1
231183 | Sindrome de Usher tipo 3 o1
o06 Sindrmme de Wiskott-Aldrich 0,1
47045 | Urticaria induzida pelo frio, familiar 0,1
119 Beta-sammoglicancpatia - 0,1
03314 | Displasia espondilometafisinia, tpo Korlowskd « 0,1
501 Doenga de Lafom <01
305 Epidermifise bolhosa juncional 0,06
1267 Botulismo D05
178 Comoma D05
331 Deficiéncia congénita de fator KIII 0,05
326 Deficiéncia de fator I 0,05
77261 | Doenca de Gaucher tipo 3 0,05
2442 Doenga Ginfoproliferativa bigada ao X 0,05
337 Fibrodisplasia ossificante progressiva 0,05
ZTER Sindrome astecporose - pseudo-glioma 0,05
882 Timsinemia tipa 1 0,05
23718 | Doenga de Leber plus’ 0,04
63087 | Sindrome de Maegeli-Franceschetti-Jadassohn 0,035
157 Deficiéncia de carbamailfosfato sintetase 0,03
34520 | Distrofia musoular congénita por deficiéndia de integring | 0,03
280210 | Doenca de Pelizaeus-Merzhacher, foma neonatal D03
2B0224 | Doenca de Pelizaeus-Merzbacher, forma transitdria 0,03
86882 | Linfoma hepatoesplémico de células T 0,03
200 Sindrome de rubeola congénita 0,03°*
85212 | Doenca de Gaucher perinatal Letal 0,01
77260 | Doenca de Gaucher tipo 2 0,01
SE4 Mucopolizacanidose tipo 7 0,01
T40 Progeria 0,005
35 Acidémia propidmica 0,002

Legenda: ** Prevaléncia ao nascimento

Fonte: Orphanet (2013).
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