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Da esquerda para a direita:  Luís Maurício, Presidente da Sociedade Portuguesa de Reumatologia;  José Alves, presidente 
do NEDAI - Núcleo de Estudos de Doenças Auto-Imunes da Sociedade Portuguesa de Medicina Interna; Alexandre Diniz, 
Director do Departamento da Qualidade na Saúde da Direcção-Geral de Saúde; Francisco George, Director da Direcção-
-Geral de Saúde; Hermano Gouveia, Presidente da Sociedade Portuguesa de Gastrenterologia; Américo Figueiredo, 
Presidente da Sociedade Portuguesa de Dermatologia e Venereologia. 



Radiografia à BIO.DGS.PT

Estabelecido entre a Direcção-Geral de Saúde, a Sociedade 
Portuguesa de Dermatologia e Venereologia (SPDV), a Sociedade 
Portuguesa de Gastrenterologia (SPG), a Sociedade Portuguesa 

de Medicina Interna (SPMI) e a Sociedade Portuguesa de Reumatologia 
(SPR), o protocolo regula a articulação entre as partes no âmbito da 
“implementação de um registo electrónico obrigatório a observar por 
todos os médicos prescritores de agentes biotecnológicos, identificado 
como BIO.DGS.PT”.

Este protocolo resulta da necessidade de exercer um controlo mais efectivo 
sobre a prescrição e monitorização de agentes biológicos abrangidos pelos 

despachos que remetem para a existência de consultas especializadas. 
Recorde-se que a SPR tinha vindo a alertar a DGS para a necessidade de 
um mecanismo de controlo, dado que aquele traduzido nos despachos 
era insuficiente, tendo logo disponibilizado a sua própria plataforma 
electrónica – Reuma.Pt – para o efeito.

O uso do BIO.DGS.PT será obrigatório para todos os médicos que 
prescrevam terapêuticas biotecnológicas no âmbito da Artrite Reumatóide, 
Espondilite Anquilosante, Artrite Psoriática, Artrite Idiopática Juvenil 
Poliarticular, Psoríase em Placas e Doença de Crohn. 

O protocolo assinado em Maio deste ano, entre a Direcção-Geral de Saúde 
e quatro Sociedades Científicas, entre as quais a Sociedade Portuguesa 
de Reumatologia (SPR), visa implementar um registo electrónico de 
monitorização da prescrição das terapêuticas biológicas, chamado 
BIO.DGS.PT.  Contamos toda a história pelas palavras de Augusto 
Faustino, coordenador do Registo Nacional dos Doentes Reumáticos da 
SPR (Reuma.Pt), que originou este processo, e dos três protagonistas das 
restantes Sociedades envolvidas 
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O que é a BIO.DGS.PT?
A BIO.DGS.PT será uma plataforma 
Web que reunirá dados anonimizados 

provenientes de quatro sociedades científicas 
das especialidades de Reumatologia, Medicina 
Interna, Gastrenterologia e Dermatologia 
sobre a prescrição de terapêuticas biológicas. 
É actualmente apenas um conceito, porque 
não está ainda completamente definida a sua 
operacionalização, mas pensa-se que vai receber 
informação codificada (sem identificação 
dos doentes) relacionada com características 
clínicas, dados de prescrição e de segurança 
relativos às terapêuticas biológicas usadas 
nas patologias que foram alvo do Despacho 
20510/2008, actualizado em Dezembro de 
2010 (Despacho 18.419): Artrite Reumatóide, 
Espondilite Anquilosante, Artrite Psoriática, 
Artrite Idiopática Juvenil e Psoríase. A Doença 
Inflamatória Intestinal (Doença de Crohn e 
Colite Ulcerosa) não faz parte destes despachos 
(porque a utilização destas terapêuticas está 
restrita ao uso hospitalar), mas foi sujeita a 
normas de orientação clínica, pelo que está 
incluída na BIO.DGS.PT. 

Como se chegou à BIO.DGS.PT?
A história começa com a BioReportAR, em 2006, 
uma base de dados da Sociedade Portuguesa 
de Reumatologia (SPR), na qual registávamos 
apenas as informações dos doentes que 
estavam a fazer terapêutica biológica na Artrite 
Reumatóide. Este é o primeiro conceito, com 
informação estática e referente a uma patologia 
específica. Entre 2006 e 2008, evoluímos para 
um conceito de processo clínico electrónico, 
recolhendo toda a informação necessária à 
gestão clínica desses doentes, e alargando-se 
este conceito a outras patologias reumáticas, 
com ou sem uso de terapêuticas biológicas. 
Estas diferentes bases de dados foram unificadas 
num Registo Nacional de Doentes Reumáticos 
da Sociedade Portuguesa de Reumatologia, que 
funcionava através de um programa instalado 
nos computadores dos médicos que o usavam, 
e cujos dados eram recolhidos caso a caso e 
depois centralizados.
Numa terceira fase, evoluímos para um 
ambiente Web e atribuímos a este Registo 
Nacional o nome de Reuma.Pt. Qualquer 

Augusto Faustino, Coordenador da 
Comissão Nacional do Registo Nacional 
de Doentes Reumáticos (Reuma.Pt), 
pedra basilar da BIO.DGS.PT

“Defendemos 
sempre uma 
certificação 
da prescrição 
e não do 
prescritor”

Com a operacionalização 
de todo o processo de 
monitorização da prescrição 
da terapêutica biológica, 
baptizado com o nome 
de BIO.DGS.PT, Augusto 
Faustino está convicto 
de que  a qualidade dessa 
prescrição “irá melhorar 
substancialmente”, além 
de responder a dados 
relacionados com “Quanto”, 
“Onde” e “Para quê”, que 
há muito deveriam ser 
conhecidos
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médico com acesso à Internet e inscrito no 
Reuma.Pt acede à plataforma e introduz 
os dados dos seus doentes, ficando estes 
automaticamente disponíveis.  
Durante a passagem da segunda para a terceira 
fase, e na sequência da necessidade por parte da 
DGS de operacionalizar o Despacho de 2008 
que previa a criação de uma base de dados 
referentes à prescrição dos fármacos biológicos, 
a SPR criou e operacionalizou uma plataforma 
Web para o efeito, a qual garantia a propriedade 
da prescrição exigida pelo Ministério da Saúde: 
critérios clínicos, dispensa dos fármacos e 
manutenção, seguimento e segurança das 
terapêuticas. 

Como é então garantida actualmente essa 
propriedade da prescrição?
É feita apenas com base num registo mínimo 
passado à mão pelos médicos e que é 
introduzido nas farmácias hospitalares.  A 
tutela entendeu que se deveria privilegiar a 
certificação do prescritor ou dos centros de 

prescrição, mediante uma forma de auto-
avaliação dos próprios médicos. Porém, estas 
consultas não foram realmente certificadas nem 
auditadas nem vigiadas. O que existiu foi uma 
auto-certificação que nunca foi regulamentada. 
Nós, pelo contrário, defendemos sempre uma 
certificação da prescrição e não do prescritor.

Mas essa versão Web proposta pela SPR 
nunca foi operacionalizada…
Não foi operacionalizada porque se criou 
a ideia de que não estaria autorizada pela 
Comissão Nacional de Protecção de Dados 
– uma falsa questão, porque tínhamos essa  
autorização e garantíamos a confidencialidade 

e a anonimização dos doentes. Se essa versão  
tivesse sido operacionalizada logo em 2008, 
provavelmente teríamos evitado muitos custos 
indevidos na utilização dos fármacos biológicos 
e problemas que posteriormente se vieram a 
colocar. 

A que problemas se refere?
A prescrição continuou baseada num 
pressuposto de certificação e aumentou 
de uma forma descontrolada e não 
monitorizada, atingindo custos preocupantes 
para a tutela. Como, então, a prescrição dos 
fármacos biológicos estava a atingir valores 
incomportáveis, aliada a alguma evidência 
de não propriedade ou não adequação dessa 
prescrição em alguns locais e na sequência da 
publicação das NOCs - Normas de Orientação 
Clínica relativas à utilização dos fármacos 
biológicos em Reumatologia, Gastrenterologia 
e Dermatologia, é relançada a ideia, em 2011, de 
se poder utilizar o Reuma.Pt na monitorização 
da utilização dos fármacos biológicos. 

(...) estas consultas 
não foram realmente 

certificadas nem 
auditadas ou vigiadas 

Quais são os benefícios da BIO.DGS.PT no 
âmbito da Dermatologia?
Apesar de não ter qualquer dúvida da 
qualidade da prescrição em Dermatologia 
e de forma particular no que respeita ao 
tratamento da Psoríase, a existência de um 
ponto comum de encontro entre as quatro 
especialidades e um site próprio de registo 
das diversas afecções que são tratadas com 
biológicos é uma mais-valia importante. 
Por outro lado, mostra claramente às 
autoridades de Saúde, nomeadamente às 
mais interessadas na qualidade de prescrição, 
que os dermatologistas portugueses estão 
empenhados na elaboração de regras e 
no seu cumprimento a bem do doente 
dermatológico.  

A SPDV já tinha recomendações para a 
prescrição e monitorização das terapêuticas 
biológicas? De que forma a BIO.DGS.PT 
vai simplificar ou tornar mais rigoroso o 
processo de monitorização que a SPDV 
possuía?
A SPDV já tinha recomendações para a 
prescrição e monitorização das terapêuticas 
biológicas publicadas na Revista da 
Sociedade Portuguesa de Dermatologia e 
emanadas através da própria Direcção-Geral 
de Saúde que tiveram a colaboração de uma 
Comissão de especialistas experientes que 
foram encarregados desse trabalho de forma 
partilhada pela SPDV e pelo Colégio da 
Especialidade e posteriormente aprovadas 
por um painel de peritos. Naturalmente que 
a existência da BIO.DGS.PT vem simplificar, 
clarificar, tornar mais rigoroso e auditável 
todo este trabalho.

A artrite psoriática e a psoríase em placas 
afectam particularmente a qualidade 
de vida dos doentes. De que forma a 
terapêutica biológica melhora o dia-a-dia 
daqueles que destas doenças padecem?
De forma importante e decisiva. A 
terapêutica biológica mudou o tempo da 
Artrite Psoriática, mas também foi uma 
revolução no tratamento das formas graves 
de psoríase resistentes ao PUVA, metotrexato, 
ciclosporina e acitretina. A qualidade de vida 
destes doentes nada tem a ver com aquilo que 
lhe podia ser concedido anteriormente.
De todo o modo, o esforço financeiro que é 
pedido a toda a sociedade para o tratamento 
destes doentes requer instrumentos como 
estes que afiram ao momento a qualidade de 
prescrição de todos e cada um de nós. 

Américo Figueiredo
Presidente da Sociedade Portuguesa 
de Dermatologia e Venereologia

“O esforço financeiro que é pedido a 
toda a sociedade para o tratamento 
destes doentes requer instrumentos 
como este”
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Assim, em Janeiro de 2012, elementos da Comissão 
Coordenadora do Registo Nacional de Doentes 
Reumáticos da SPR iniciaram um processo 
de reuniões com a DGS para as duas partes 
perceberem de que forma se poderia utilizar o 
Reuma.Pt, chegando a um modelo consensual.

Quais são as características desse modelo?
Existirá dentro do Reuma.Pt um conjunto de 
elementos de preenchimento obrigatório por 
parte do prescritor para gerar a autorização de 
utilização de um fármaco biológico, isto é, se o 

médico não cumprir todos 
os itens obrigatórios, há duas 
hipóteses: ou não prescreve 
o biológico ou configura 
uma situação de excepção. 
Esta situação excepcional 
está prevista e implica uma 
série de procedimentos, 
como a análise do doente 
num centro especializado 
para o efeito. Estão previstos 
três níveis de prescrição e 
dispensa: em primeiro lugar, 
os centros de prescrição 
(consultórios privados 
e centros hospitalares), 
os centros de dispensa 
ou administração de 
terapêutica endovenosa 
(como um hospital de dia) 
e um centro de elevada 
diferenciação que avalia 
as situações excepcionais, 
através de uma comissão que 
inclui o médico prescritor 

(que defende a prescrição extraordinária) e 
médicos desse centro. 
Entretanto, foi decidido alargar este modelo às 
prescrições no âmbito da Pediatria (que já faz 
parte do Reuma.Pt, numa base específica para a 
Artrite Idiopática Juvenil), da Gastrenterologia, 
da Medicina Interna e da Dermatologia. 
Inicialmente, houve a hipótese de criar dentro 
do Reuma.Pt entradas específicas para cada uma 
destas patologias, com as devidas especificações; 
neste momento, cada especialidade está a 
decidir a forma de operacionalizar o respectivo 
processo:  a Medicina Interna já tinha uma 

versão electrónica (o RIDAI) que irá converter 
numa plataforma Web; a Gastrenterologia, 
que também já tinha uma base de dados, está 
a decidir de que forma vai operacionalizar essa 
base de dados; por fim, a Dermatologia ainda 
está a decidir se constrói uma plataforma Web 
ou se entra através do Reuma.Pt numa base 
específica da Psoríase e Artrite Psoriática. 
Em suma, a BIO.DGS.PT seria uma plataforma 
Web para onde drenariam os dados do Reuma.
Pt, mas, neste momento, irá assimilar os dados 
das diversas plataformas. É, por isso, um 
conceito abstracto, que mais não é do que uma 
centralização de informações sobre prescrição 
de biológicos. Ao assinar o protocolo no passado 

mês de Maio, a DGS e as quatro Sociedades 
Portuguesas envolvidas (Reumatologia, 
Dermatologia e Venereologia, Medicina 
Interna e Gastrenterologia) comprometeram-
-se a: entender a necessidade de controlo e 
regulamentação da prescrição; que esta se faz 
através de uma plataforma Web; que a DGS 
recebe de cada uma das sociedades científicas 
os dados necessários para uma gestão técnica; 
que cada sociedade científica é responsável pela 
sua própria plataforma em termos da qualidade 
da manutenção e monitorização; por fim, 

A criação da BIO.DGS.PT foi importante 
para a Gastrenterologia porque vai permitir 
uniformizar numa plataforma informática 
todos os dados clínicos necessários à correcta 
utilização e monitorização da terapêutica 
biológica na doença inflamatória intestinal 
(Doença de Crohn e Colite Ulcerosa).

Já tínhamos recomendações neste âmbito, mas 
a BIO.DGS.PT vai permitir a sua utilização de 
modo mais ágil, uniforme e escrutinado, além 
de reunir dados objectivos e estatisticamente 

correctos da Doença Inflamatória Intestinal, 
eficácia do tratamento e seus efeitos colaterais. 

Não podemos esquecer que os fármacos 
biológicos mudaram completamente 
a abordagem terapêutica, qualidade 
de vida e mesmo a própria vida dos 
doentes com Doença de Crohn e Colite 
Ulcerosa. O número de cirurgias diminuiu 
significativamente, diminuindo também o 
tempo de internamentos e consequentemente 
o absentismo. 

Hermano Gouveia
Presidente da Sociedade Portuguesa 
de Gastrenterologia

“Os fármacos biológicos mudaram 
completamente a abordagem 
terapêutica”

(...) neste momento, cada 
especialidade está a decidir 
a forma de operacionalizar 

o respectivo processo

Tema de Capa



C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

PUB_EX_21x29,7_2012|06_atel.pdf   1   12/07/02   12:54



10

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

PUB_OS_210x297_mais nova.pdf   1   12/09/21   09:35

Em que ponto está o RIDAI (Registo de 
Doenças Auto-Imunes) no âmbito 
da BIO.DGS.PT?
Neste momento, o RIDAI já está montado 
na Web, faltando apenas realizar alguns 
testes de ordem técnica. Este programa 
foi inicialmente concebido para um tipo 
de funcionamento diferente do utilizado 
no caso da Reuma.Pt e com a mudança 
constante dos softwares hospitalares, tivemos 
de repensar o projecto o que nos fez demorar 
mais algum tempo. Entretanto, a Sociedade 
Portuguesa de Reumatologia disponibilizou 
a sua base de dados para a Direcção-Geral de 
Saúde (DGS), podendo assim ser partilhada 
por todas as especialidades. Achei notável, 
mas já se percebeu que, por razões técnicas 
e logísticas da própria DGS, não vai ser 
possível esta solução. Assim sendo, e na 
impossibilidade de ter uma base de dados 
única da responsabilidade da própria DGS, 
decidimos manter as bases de cada uma 
das especialidades, sendo sempre possível a 
adição dos dados para avaliações comuns. 
Do ponto de vista da Medicina Interna, 
o RIDAI está praticamente concluído na 
sua nova forma, já existindo inclusive um 
primeiro tratamento dos dados conforme foi 
apresentado na reunião do NEDAI.  

Que vantagens oferece, na sua opinião, a 
BIO.DGS.PT?
Na teoria, todas! É inqualificável que 
não unamos os nossos esforços, entre as 
Sociedades, quanto mais não seja para 
podermos ter dados concretos do nosso 
país. Toda esta forma de colaboração 
é extraordinária, deve acontecer e é 
recomendável. O que lamento são estes 
avanços e recuos por parte das instituições 
oficiais. O que estamos a fazer agora já 
poderia ter sido feito há três ou quatro anos. 

No entanto, se me perguntar… Justifica-se 
fazer o registo da forma como está a ser feito? 
A minha resposta directa é não. Há duas 
razões para se fazerem registos: a primeira é 
para termos uma noção quantitativa do que 
se está a fazer, nomeadamente no nosso país; 
a segunda é para aprendermos do ponto de 
vista científico. Ora bem, nós temos, neste 
momento, inúmeros registos em toda a 
Europa. Todos eles apresentam resultados 
que são no essencial sobreponíveis (quando 
consideradas as mesmas variáveis) e isto 
é natural na medida em que não existem 
diferenças muito significativas nos doentes 

dos vários países europeus e até mesmo em 
relação à América do Norte. Não espero 
que o nosso registo (se realizado em moldes 
semelhantes aos outros) vá mostrar grandes 
diferenças. No entanto existem inúmeros 
aspectos da doença que ainda não foram alvo 
de estudos adequados e aí sim, faria todo o 
sentido criar registos direcionados para esses 
aspectos.

Do ponto de vista prático, se a intenção destes 
registos é saber quantos doentes temos, 
quantas injecções se fazem e quanto dinheiro 
se gasta, admito a sua importância…  Mas 
se é para fazer mais publicações e artigos a 
dizer exactamente o mesmo que os outros, 
entendo ser uma perda de tempo.  

Há necessidade de monitorizar a 
prescrição das terapêuticas biológicas?
Acho que há necessidade, claro, quanto mais 
não seja para sabermos quanto gastamos. 
A terapêutica biológica foi aquela que em 
número absoluto de custo mais aumentou nos 
últimos anos no mundo ocidental. Em alguns 
países, nomeadamente na Escandinávia, três 
dos cinco fármacos com os quais se gasta 
mais dinheiro são terapêutica biológica para 
a Artrite Reumatóide e Espondilartropatias 
Seronegativas. Em Portugal, nenhuma das 
instituições responsáveis tem uma ideia 
concreta sobre o que se passa!

Do ponto de vista clínico, há situações em 
que não se cumprem os critérios científicos 
para a prescrição da terapêutica biológica, 
o que pode ser perfeitamente razoável 
porque existem sempre excepções ou 
particularidades que são próprias da prática 
médica, mas ainda assim, é importante 
podermos identificá-las e monitorizar a sua 
evolução. 

Uma outra razão prende-se com o facto de os 
médicos não terem por inerência a garantia 
da honestidade e da competência e admito 
que existam casos de prescrição inadequada 
por qualquer destas razões. Acredito que 
sejam poucos, mas ignorar esta possibilidade 
é irresponsável; por isso, no interesse dos 
doentes e da própria classe médica, deve ser 
feito o controlo adequado às prescrições que 
estão a ser feitas.

Por tudo isto, a colaboração de todas as 
Sociedades e o facto de trabalharmos todos 
juntos não só é imperiosa, como é a coisa 
inteligente a fazer! 

José Alves
Presidente do NEDAI – Núcleo de Estudos de Doenças 
Auto-Imunes da Sociedade Portuguesa de Medicina Interna

“Toda esta forma 
de colaboração é 
extraordinária”

comprometem-se a trabalhar em conjunto para 
atingir este objectivo. 

Qual é o principal interesse da DGS nestes 
dados?
Estes dados, embora anonimizados, garantem 
uma avaliação em termos de qualidade da 
prescrição e identificação de potenciais 
desvios de qualquer natureza. O objectivo será 
corrigi-los, não de uma forma punitiva ou 
inquisitória, mas de uma forma científica, na 
tentativa de gerar uma melhor prática clínica. 
Será possível delinear tendências de prescrição 
por centros (privados ou hospitalares) e por 
grandes regiões do país, além de responder 
a perguntas fundamentais que se prendem 
com o “Quanto”, “Onde” e “Para quê” – 
percentagem de prescritores entre o público e o 
privado, diferença de prescrição por patologia, 
percentagem de prescrição por especialidade. 
Estas são informações fundamentais de que 
ainda não dispomos.  
Estamos convictos de que a partir do momento 
em que houver uma obrigatoriedade do 
registo, a qualidade da prescrição irá melhorar 
exponencialmente, porque se gera uma série de 
exigências. 

Quando se prevê a operacionalização 
da BIO.DGS.PT?
Para ontem. 

Tudo isto foi uma pró-actividade da SPR… 
Consegue imaginar uma situação hipotética 
em que não houvesse o Reuma.Pt?
Estou convicto de que se não houvesse a pró-
actividade da SPR, já teria havido por parte da 
tutela uma medida de recuo (a fim de controlar 
custos) eliminando a actual possibilidade de 
prescrição destes fármacos (resultantes da total 
liberalização da prescrição), dependente apenas 
da consciência de cada médico. 
A existência do Reuma.Pt e a extraordinária 
abertura que se verificou entre as sociedades 
científicas envolvidas, cada uma colocando o 
bem comum acima dos próprios interesses, 
levaram a um consenso alargado sobre o 
modelo de controlo. Sem o Reuma.Pt e sem a 
enorme valorização da boa prática clínica por 
parte de cada Sociedade, não teríamos chegado 
até aqui. 

(...) será possível 
delinear tendências 
de prescrição (...) e 

responder a perguntas 
fundamentais 

Tema de Capa


