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\ Contexto Smart
\ Health

Digitalizacao
da saude

Crescimento
expoencial das
Digital health apps
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TRANSFORMAGCAO DIGITAL

A tecnologia tem vindo transformar
o setor da saude, permitindo a
introducao de novas solugdes na
prestacao de cuidados de saude
focadas no paciente

DIGITAL HEALTH APPS

A sua utilizacao contribui para uma
melhoria no acesso aos cuidados
de saude e no desenvolvimento
de um modelo de prestacao de
cuidados, focado em valor e nos
“4Ps medicine”

PRIVACIDADE E SEGURANCA

A introdugcao de mecanismos
de protecao de dados e das

regras de compliance, é um
aspeto importante para aumentar
a confianca dos profissionais de
saude e pacientes

Con

Health
Cluster
Portugal

aplicacoes
de saude disponiveis
no mercado global

aplicacoes
a ser adicionadas
no mercado por dia

downloads

do conjunto

de 110 aplicacdes
dominantes
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Existem diferentes niveis de

maturidade a nivel euro peu, ao nivel Alemanha, Bélgica e Franga oferecem o melhor ecossitema de
entrada no mercado para reembolso de aplicagoes digitais de
do processo de reembolso das cmide, na UE

aplicacoes digitais

Estado de implementagdo das DiGA por pais da UE e mercado enderegavel

100M Laggers Certifiers Fast Followers Leaders
a
LEADERS E FAST-FOLLOWERS
A Alemanha, Franga e Bélgica posicionam-se s % o
como lideres no processo de adogao g 0
Qo 50M
g w
ACELERACAO DA IMPLEMENTACAO o= o U e ©
— N ® £ ~ R ©
Os modelos de prescricao e pagamento tém por ® @ o a ! = 0
base a implementagao de processos de avaliagao P = S o
e testagem objetivos e uniformes, facilitando a
introdu¢ao no mercado Nao Implementado
implementado Estado do Processo de Reembolso

*Medical Valley Digital Health Application Center, DMAC (2022)
** DiGA: How Germany Channeled Digital Health Apps Into Its Healthcare System, The Medical Futurist (2022)
***|s reimbursement the best market entry option for digital health companies in Europe Research2Guidance 2022 (2022)
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Alemanha, Franca e Bélgica constituem-se como os mercados mais maduros na
prescricao de solucoes digitais em saude na Uniao Europeia, por via da
implementacao de mecanismos de fast-track

a ud)) m( )

DiGAs Mhealth App reimbursement route
Implementacao de um processo fast-track Implementacao de um processo de Em fase de implementagao um processo
com introdugdo das solugdes prescritiveis avaliacao e teste das solugoes digitais em fast-track para aceleragao do acesso das
num diretério, em modelo provisotio ou 3 niveis solugoes digitais ao mercado, onde o
definitivo reembolso é realizado em 3 patamares
aplicacoes de crescimento do aplicacOes prescritivel e reembolsavel
prescritiveis numero de prescrigdes aplicagoes

e reembolsdveis  do top 5 de aplicacdes prescritiveis

(2021-2022)* e 1 reembolsavel,
classificada como

40k codigos 41M€ nivel 3 670M€

de acesso gerados pelas investimento do Governo Francés para
DiGA** no 19 aplicagoes desenvolvimento do Setor em 2021
semestre 2022 prescritiveis até

aO fl n a | de 2022 * k¥ *Medical Valley Digital Health Application Center, DMAC (2022)

** DiGA: How Germany Channeled Digital Health Apps Into Its Healthcare System, The Medical Futurist (2022)
***|s reimbursement the best market entry option for digital health companies in Europe Research2Guidance 2022

© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved. (2022) Conferéncia Anual do Health Cluster Portugal 6



/ \ Mercado Europeu .:‘ Health
) ’ Cluster
\. — de Smart Health .3. Portuga|

Alemanha, Franca e Bélgica adoptaram mecanismos para a prescricao e reembolso,
assente em critérios de viabilidade tecnoldgica, avaliacao de risco e evidéncia clinica

‘. DiGA reimbursement pathway, na Alemanha ‘ ' mHealth Validation Pyramid, na Bélgica ‘ ' DTx reimbursement r , em Franca
Submissdo da Solugdes digitais Nivel 1 Aplicagoes certificadas Fase de Aplicagoes certificadas
aplicagdo pelo certificadas como CE Mark Registo na com CE Mark opinido com CE Mark
fabricante FAMHP1

________________ Y e mmmeee e 1 1
X i v v
N - . . P . 1 Avaliagao
Avaliagio | Requisitos gerais Efeito clinico positivos 1 Verificagdo dos requisitos do valor clinico
pelo Bfarm | (sefggraglg.a € user (.z\iaha;gacl),dq ! Da marca CE e RGPD Avaliagdo Medico- acrescentado (SA)
: rend iness) evicencla incia) 1 1 Técnica pelo récio's entre a
1 ' ' 1 | CNEDIMT3 e pela HAS gravidade da
. .| Requisitos - d : dgel')glaeoigrau((::lle
. T 1 gerais 1 0 | 02 e |Cac|a~e r|S.C9S a
1 ! ! A 1 1 v I solugdo digital
1 isi ! v Evidéncia gy Avaliag3o do risco I
; Requisitos 1 clinica I Nivel 2 (ce e s Avaliagio da Fase de M
| gerais : ! Avaliacdo dad gurang idad interoperabilidade decisdo
! Evidéncia I i i Ari ! e-Health acos, privacidace e conexdo
U ogin Lista DIGA temporaria I latform e confidencialidade Avaliagdo da evidéncia clinica
| clinica 1 . 1 p <di
. médica)
1 | 1 ! 1 1 1
1 1 o 1 1 v v
| ! | Evidéncia . 1 |
1 : 1 clinica 1 ¥
1 v v : SA suficiente SA insuficiente
1
1 . . ! Nivel 3 o A e e I !
| Acesso a tista de DiGAs 1 Aprovagio Avaliagdo da evidéncia clinica 01 v 02 03 04 "
1 permanente ! pela NIHDI2 N3o t
! s I Importante  Moderado Baixo direite
! : A v 65% 30% 15% reembolso
T > — :
eembolso
v g Negociacdo de
oo P Fase de reco e decisdo
Negociagio Negociagao do prego e g preg
do preco e ponderagdo com o GKV-SV ::g;:lggao final pelo %PAMflde
do reembolso ministério da satde
1 Federal Agency for Medicines and Health Product
2 National Institute for Health and Disability Insurance
3 Medical device and health tecnology evaluation Committee

4Social Security Fund Caisse Primaire d’Assurance Maladie
© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved. Framework de avaliagdo Conferéncia Anual do Health Cluster Portugal 7
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Principais conclusdoes dos modelos de prescricao e pagamento de solucoes digitais em

Desenvolvimento das
solucoes

Desenvolvimento de solugoes
digitais liderado pelo setor
privado

Forte investimento no setor
como forma aceleragao da
digitalizacao da saude

Suporte as empresas no
cumprimento dos critérios de
avaliacao e testagem

© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved.

Criacao de uma European Task-
Force para simplifcacdo e
uniformizacao do processo

Desenvolvimento de uma
framework de fast-track para
uma rapida introdugao no
mercado das solucdes

Avaliagao a varios niveis: evidéncia
clinica, seguranga dos dados, risco,
interoperabilidade, facilidade de
uso, etc

0@ Health
Cluster
@@ Portugal

)

Implementagao

Prescricdo e pagamento
de solucgdes digitais
implementado com sucesso na
Alemanha e Bélgica

Diretdrios unicos com solugdes que
podem ser prescritas pelo profissional
de saude

Diferentes modalidades de

pagamento / reembolso, em

funcdo da importancia e/ou
cobertura da patologia

Conferéncia Anual do Health Cluster Portugal 8
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- Desenvolvimento de solugées g

Solugdes desenvolvidas pelo sector publico e pelo sector privado

Da a u Sc u Ita ga o a Necessidade de articulagao entre stakeholders

Criacao mecanismos de suporte as entidades

varios
stakeholders...

Avaliacao e testagem
Maior clareza sobre os critérios de avaliagao e testagem

Dificuldade no cumprimento de critérios de avaliagao

...revelaram a existéncia
O de diferentes soluc¢oes

em fase de teste e

implementacﬁo Interoperabilidade das solugdes implementadas

Implementac¢ao

Reforgo da literacia digital: profissionais de saude e dos pacientes

© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved. Conferéncia Anual do Health Cluster Portugal 9
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Linhas de orientacao
para um modelo de
prescricao e
reembolso de solugoes
digitais em saude

Desenvolvimento da solugao

N1 n?o

Promogao de Articulacao
iniciativas para a entre
aceleragao digital em stakeholders

saude

© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved.

Criagao de
infraestruturas
de teste

Implementacao
de um Modelo
fast-track

-

®® Bealth
Cluster
@® Portugal

Implemetagao Coexisténcia de

diretdrio unico de varias

aplicagoes modalidades de
pagamento

Conferéncia Anual do Health Cluster Portugal 10
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Linhas de orientacao para um
modelo de prescricao e

-

o desenvolwmento dassofu;oes dlgltals
deve enderegar as nece55|dades da dlgltallzagao da .-~

saude em Portugal

reembolso de solugoes digitais § &

Desenvolvimento da solucao

01

Promocado de iniciativas
para a aceleragao digital
em saude

v

Desenvolvimento de
programas de incubagao
para ecossistema de saude
digital

© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved.

Capitaliza¢ao dos mecanimos de
financiamento para
o desenvolvimento das solugdes
digitais em saude

g 55
b

.=

Criacdo de mecanismos de apoio
ao processo de desenvolvimento
das solugdes, em linha com a
regulamentacdo da UE

Conferéncia Anual do Health Cluster Portugal
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Linhas de orientacao para um A promogio da artlcu|a§aO entre as entidades
- = publicas e prlvadas éum elemento essenual
modelo de prescrlg:a~o € . e . paraa criagdo de um setor coeso, com mais .+
reembolso de solugoes digitais §

op idades de desenvolwme_nto q;.soiugoes

Desenvolvimento da solucao

n?2

Articulagao
entre stakeholders

v

Empresas e startups

Inf d Institui¢Ges privadas
Healthtech nfarme de saude

Ministério da Saude e

- . Indus:cria. Universidades
entidades associadas Farmacéutica
Articulagao entre
entidades
publicas e Ordens de profissionais Empresas internacionais Associagoes
privadas no dmbito da saude

com solugdes ja existentes de doentes

© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved.
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‘A |mplementagao do mod’fb fast traql; aglllza o

Linhas de orientacao para um
modelo de prescricao e
reembolso de solucoes digitais

processo de.avaliacio e testagem ao encurtar.o time-:
to-market da solugdo, que'e mtrdduznda nOfmercado
_ant‘damente de forma pl’OVISOI’I%.»

Infraestruturas Modelo
de teste fast-track

-/

Criagdo de infraestruturas
de apoio ao teste de
aplicagdes

-

Criagcdo de um organismo
notificado*, responsavel
pela certificacdo de
solucdes digitais ao
abrigo do MDR e IVDR

© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved.

=

Avaliagao das
solugdes digitais
desenvolvidas

-

Introdugao
preliminar das
solugdes digitais
num diretdrio
passivel de ser
acedido pelos
profissionais de
saude

=

Testagem das
solugdes digitais
em ambiente
clinico

e verificagdao das
vantagens da
implementagao

- =

Integragao
permanente

das solugdes no
diretdrio apods
parecer positivo
no periodo de
testagem de até 1
ano

Valorizagao das solucdes
desenvolvidas com base
num processo de
negociagao

Conferéncia Anual do Health Cluster Portugal 13
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Linhas de orientagﬁo para um - Apos validagdo dos reqmsft%s tecnolqgucos e

. . obtengdo de evidéncia clinica da solugao esta . ‘
modelo de prescricao e pode ser incluida no: dlreférlo, podendo ser .

reembolso de solu¢oes digitais B | presglita aos pacientes . - P

Diretdrio Unico

Implementagao \ \ \ \
do diretério publico

Consulta do Prescrigao da Acesso a solucdo digital Inicio da utilizagao
diretdrio pelo solucdo digital pelo pelo paciente através da solucao digital, de
médico médico de prescricao acordo com o estado

\ ’ eletrénica clinico do paciente

Divulgag¢ao do
diretdrio através de
acOes de informagao
e comunicagao

© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved. Conferéncia Anual do Health Cluster Portugal 14
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Linhas de orientacao para um " A coexiSténcia de. dlferent?modalldage de

pagamento, permite o acesso as solugoes em

modelo de prescrlga,,oe e | fungaodocrlterlodeeleg'ibllidade
reembolso de solugoes digitais . S SRR

Pagamento

= =y = =y = =y

O paciente Utilizagao por Pagamento da Utilizagao O paciente Pedido de
paga a parte do solugdo digital por gratuita por pagaa reembolso
solucgao digital paciente da uma entidade parte do solugao a entidade
solugao privada ou publica, paciente da digital pagadora
prescrita a empresa que solugdo
desenvolve a prescrita
solugao

© 2022 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved. Conferéncia Anual do Health Cluster Portugal 15



\\ Aplicagao a realidade Eﬁ‘as!;[gr

Principais conclusoes

D 4
A
“ && {C
| ®
Criacao Desenvolvimento Implementacao de Envolvimento dos

de um modelo de um diretorio um processo profissionais de
fast-track para Unico de transversal para saude e outros
avaliacao e aplicagoes digitais, prescricao e stakeholders no

testagem de acessiveis aos pagamento das processo de

solucoes profissionais de solucgoes digitais adocao das
saude aprovadas solucdes digital
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