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RESuUmMO

A Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) constitui uma estratégia biomédica eficaz na
prevencdo da infecao por VIH, especialmente em populacées em risco acrescido. A
sua implementacao requer sistemas de monitorizacdo robustos, capazes de avaliar a
cobertura, a adesdo, a efichAcia e o0 Iimpacto da intervencdo, garantindo
simultaneamente a equidade no acesso e a qualidade dos cuidados. Este trabalho
teve como objetivo analisar os sistemas de monitorizacdo da PrEP em Portugal e em
paises europeus selecionados, identificando indicadores utilizados, métodos de
recolha, andlise e comunicacao dos dados, bem como boas praticas e desafios. Foi
realizada uma Scoping Review, seguindo as diretrizes PRISMA-ScR, com base em 65
documentos publicados entre 2014 e 2025, abrangendo seis paises europeus:
Alemanha, Espanha, Franca, Paises Baixos, Portugal e Reino Unido. Os resultados
evidenciam trés modelos distintos: sistemas centralizados e interoperaveis (Reino
Unido e Paises Baixos), modelos intermédios (Alemanha e Espanha) e sistemas
embrionarios (Portugal). Verificou-se que Portugal apresenta cerca de 33,3% de
conformidade com os indicadores recomendados pelo ECDC, utiliza recolha manual
de dados, regista fraca interoperabilidade entre plataformas e limitagbes na
desagregacdo por grupo vulneravel. Entre as boas praticas identificadas nos paises
com sistemas consolidados destacam-se a existéncia de plataformas digitais,
auditorias regulares, integracdo dos sistemas de informacdo e envolvimento
comunitario. Conclui-se que, para fortalecer a monitorizagdo da PrEP em Portugal, é
essencial adotar integralmente os indicadores do ECDC, garantir a interoperabilidade
dos sistemas nacionais de informacéo e instituir um comité técnico-cientifico inclusivo,
assegurando uma vigilancia epidemioldgica rigorosa, equitativa e baseada em dados

fiaveis.

PALAVRAS-CHAVE: Profilaxia Pré-Exposi¢cdo, Monitorizacdo em Saude Publica, VIH,

Sistemas de Informacdo em Saude, Portugal, Europa




ABSTRACT

Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP) constitutes an effective biomedical strategy for the
prevention of HIV infection, particularly among populations at increased risk. Its
implementation requires robust monitoring systems capable of evaluating coverage,
adherence, effectiveness, and impact, while ensuring equitable access and quality of
care. This study aimed to analyse the monitoring systems of PrEP in Portugal and
selected European countries, identifying the indicators used, methods of data
collection, analysis and dissemination, as well as best practices and challenges. A
Scoping Review was conducted following the PRISMA-ScR guidelines, based on 65
documents published between 2014 and 2025, covering six European countries:
Germany, Spain, France, the Netherlands, Portugal and the United Kingdom. The
results revealed three distinct models: centralised and interoperable systems (United
Kingdom and the Netherlands), intermediate models (Germany and Spain), and
emerging systems (Portugal). In Portugal, compliance with the ECDC-recommended
indicators stands at approximately 33.3%, with manual data collection, limited
interoperability between platforms, and weak disaggregation by vulnerable group. Best
practices observed in countries with consolidated systems include the existence of
digital platforms, regular audits, integration of information systems, and community
engagement. It is concluded that, to strengthen the monitoring of PrEP in Portugal, it is
essential to fully adopt the ECDC indicators, ensure the interoperability of national
information systems, and establish an inclusive technical-scientific committee, thereby

enabling rigorous, equitable, and data-driven epidemiological surveillance.

KEYWORDS: Pre-Exposure Prophylaxis, Public Health Monitoring, HIV, Health

Information Systems, Portugal, Europe
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1.INTRODUCAO

Apesar dos grandes avangos registados nas Ultimas décadas, a infecdo por virus da
imunodeficiéncia humana (VIH) permanece um desafio de saude publica a nivel
global. Em 2022, estimava-se que 39 milhfes de pessoas viviam com o VIH, tendo

ocorrido aproximadamente 1,3 milhdes de novas infecdes nesse ano .

Na Europa, o VIH continua a afetar desproporcionalmente determinadas populacoes,
com uma taxa média de novos diagndsticos de 5,3 por 100.000 habitantes na Unido
Europeia e Espagco Econdémico Europeu (UE/EEE), sendo que cerca de 50% desses
diagnosticos ocorrem em fase tardia . Em Portugal, a taxa de novos casos
permanece acima da média europeia, com 924 diagnésticos notificados em 2023,
maioritariamente em homens que tém sexo com homens (HSH), pessoas migrantes e
individuos com mais de 50 anos ©. Estes dados evidenciam a importancia de
estratégias preventivas direcionadas e sustentadas por mecanismos de vigilancia

eficazes.

Neste contexto, a Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) destaca-se como uma das
estratégias biomédicas mais eficazes, concebida para prevenir a infe¢do por VIH em
pessoas em risco acrescido. A PrEP consiste na utilizacdo regular de medicamentos
antirretrovirais com efeito profilatico, sendo recomendada pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) desde 2015. Ensaios clinicos como o iPrEx, PROUD e IPERGAY
demonstraram reduc¢des superiores a 90% no risco de infecédo entre utilizadores com
adesao consistente “°. Enquanto componente da prevencdo combinada, a PrEP deve
ser associada a rastreios regulares, aconselhamento em saude sexual e acesso
facilitado ao tratamento, demonstrando elevada eficacia em contextos com maior

incidéncia @9,

Em Portugal, a PrEP foi oficialmente integrada no Servico Nacional de Saude (SNS)
em 2018, através da Norma 025/2017 da Direcdo-Geral da Saude (DGS), que definiu
critérios de elegibilidade, circuitos de prescricdo e os mecanismos de monitorizacao
clinica ™. Esta implementacdo, contudo, revelou-se geograficamente desigual,
concentrada sobretudo nas areas metropolitanas e com acesso limitado em regiées
rurais, no interior do pais e em contextos de privacdo de liberdade, como os
estabelecimentos prisionais. Estas barreiras estruturais e territoriais tém contribuido
para uma cobertura insuficiente da PrEP junto das populacdes-chave, dificultando o
seu acesso continuado e equitativo & profilaxia ¢®, em consonancia com obstaculos

identificados noutros contextos internacionais ©.




A eficacia da PrEP enquanto intervencdo de salde publica depende da existéncia de
sistemas de monitorizacdo robustos, capazes de acompanhar a cobertura, a adeséo, a
retencdo e a incidéncia de seroconversdes. A nivel internacional, paises como Reino
Unido, Franca ou Paises Baixos desenvolveram plataformas digitais interoperaveis,
com recolha sistematica de dados clinicos e epidemioldgicos e producéo de relatérios
regulares acessiveis ao publico e aos decisores politicos “°*2.

Em Portugal, a monitorizacdo da PrEP é dificultada pela fragmentacéao significativa nos
processos de recolha e analise de dados, agravada pela inexisténcia de um sistema
nacional Unico e pela limitada interoperabilidade entre plataformas como o SClinico,
SINAVE e PEM @' Esta realidade é corroborada por Rocha e Meireles ¥, que
identificam disparidades relevantes na forma como as unidades de saude recolhem e
reportam dados sobre prescricdo, adesdo e retencdo, comprometendo a
comparabilidade e a continuidade da informag&o a nivel nacional. Para além destas
limitagbes estruturais, verifica-se ainda a auséncia de sistemas de monitorizagao
especificamente orientados para populagbes em risco acrescido, como pessoas
reclusas e migrantes, o que constitui uma lacuna comum também observada noutros
contextos europeus =7,

A auséncia de um modelo nacional estruturado e interoperavel para a monitorizacédo
da PrEP compromete a avaliacdo do programa e dificulta a adogdo de medidas
informadas e atempadas. Relatérios europeus recentes identificam os sistemas
integrados como um requisito essencial para garantir monitorizacéo eficaz *”. Neste
contexto, Vanhamel et al. defendem a implementacdo de sistemas interoperaveis que

permitam comparagdes internacionais consistentes ™.

Desta forma, torna-se necesséario mapear os sistemas de monitorizacdo da PrEP em
paises europeus com programas maduros, com o objetivo de identificar boas préticas,
padrdes de qualidade e solucbes aplicaveis ao contexto portugués. Este trabalho
pretende colmatar essa lacuna, contribuindo para o reforco da vigilancia
epidemioldgica da PrEP em Portugal e para a melhoria continua das politicas publicas

de prevengéo da infe¢c&o por VIH.




2. ENQUADRAMENTO TEORICO

2.1. OVIHE A SUA RELEVANCIA EM SAUDE PUBLICA

2.1.1. ENQUADRAMENTO GLOBAL E IMPACTO NA SAUDE PUBLICA

O VIH é um retrovirus que afeta o sistema imunitario humano, provocando uma
infecdo cronica cuja erradicacao continua a ndo ser possivel, devido a persisténcia de
reservatorios virais latentes, mesmo sob a Terapéutica Antirretroviral (TAR) ©9),
Estima-se que, desde o inicio da epidemia, mais de 40 milhdes de pessoas tenham

morrido devido a causas relacionadas com o VIH/SIDA @,

Quatro décadas apdés a sua identificacdo, persistem profundas desigualdades no
acesso a prevencdo, diagnostico e tratamento, especialmente em paises de
rendimento baixo e médio, onde fragilidades dos sistemas de salde limitam a resposta
eficaz. Estas disparidades s&o particularmente evidentes quando analisamos a

distribuicdo regional da prevaléncia do VIH, tal como ilustrado na Figura 1.

FIGURA 1 - PREVALENCIA ESTIMADA DO VIH POR REGIAO NO MUNDO

. Africa Subsariana:> 3%
Europa de Leste e Asia Central: ~1%
América Latina e Caraibas: ~0,5%

. Europa Ocidental e América do Norte: <0,5%
Médio Oriente e Norte de Africa: <0,1%
Asia-Pacifico: <0,3%

FoNTE: Adaptado de ONUSIDAY. Elaboragéo prépria.

Em 2022 foram notificadas 1,3 milh6es de novas infe¢des e registadas 630 mil mortes
associadas ao VIH *® o que evidencia a necessidade de estratégias preventivas
robustas capazes de interromper a cadeia de transmisséo e reduzir a incidéncia entre

pessoas em risco acrescido de infegéo “*°,

2.1.2. POPULACOES EM RISCO ACRESCIDO DE INFECAO

Determinadas popula¢gbes enfrentam um risco acrescido de infecdo pelo VIH, em
virtude de fatores comportamentais, estruturais e sociais que limitam o acesso aos
servigos de prevencao, diagndstico e tratamento. A ONUSIDA e o ECDC reconhecem
como populacdes em risco acrescido os homens que tém sexo com homens (HSH), as
pessoas que usam drogas injetaveis, trabalhadores do sexo, pessoas transgénero,

migrantes em situacéo de vulnerabilidade e pessoas privadas de liberdade.
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Em 2022, estas populacdes representaram 94% das novas infecées a nivel mundial ),
0 que demonstra uma clara desigualdade na distribuicdo da epidemia e sublinha a
importancia de intervencdes especificas e orientadas por principios de equidade.

2.1.3. TENDENCIAS EUROPEIAS E REALIDADE NACIONAL

Na Europa, a situacdo epidemiolégica mantém-se heterogénea. Em 2023, foram
notificados cerca de 113.000 novos casos na Regido Europeia da OMS, dos quais
25.000 na UE/EEE, com uma taxa de 5,3 por 100.000 habitantes. Cerca de metade
dos diagndésticos ocorreram em fase avancada da infecdo, sobretudo entre pessoas

heterossexuais e com mais de 50 anos ¢*9.

Em Portugal, a taxa de novos casos em 2023 foi de 8,9 por 100.000 habitantes,
mantendo-se acima da média europeia, com 924 novos diagndsticos. Mais de metade
das notificacdes refere-se a pessoas nascidas fora do pais, refletindo o impacto da
mobilidade internacional e das desigualdades no acesso aos cuidados. Os grupos
mais afetados sdo os HSH, pessoas migrantes e individuos com mais de 50 anos, dos
quais 58% foram diagnosticados em fase tardia — percentagem que ultrapassa 0s
70% nesta faixa etaria ©2.

A Tabela 1 sintetiza os principais indicadores epidemiolégicos do VIH em Portugal e
noutros paises europeus com programas de prevencdo e vigilancia consolidados,
permitindo uma leitura comparativa da situacao nacional.

TABELA 1 - INDICADORES EPIDEMIOLOGICOS DO VIH EM PORTUGAL E EM PAISES EUROPEUS
SELECIONADOS: COMPARAGAO INTERNACIONAL

Taxa Novos Diagngsticos Diagnosticos

Pais (100m Habitantes) Tardios (%) Populagdo em Risco Acrescido
Alemanha 3,6 33,0 HSH
Espanha 6,8 48,7 HSH, heterossexuais
Franca 8,2 29,0 HSH, migrantes
Paises Baixos 3,2 28,0 HSH
Portugal 8,9 58,0 HSH, heterossexuais
Reino Unido 4.4 40 HSH, migrantes, heterossexuais

FoNnTE: Dados adaptados de ECDC e OMS“™ e dos relatérios nacionais de vigilancia epidemioldgica:
Robert Koch Institute“®, Santé Publique France®, RIVM™ UKHSA®, INSA/DGS®. Elaboracio
propria.

2.1.4. IMPACTO ECONOMICO

Para além das consequéncias clinicas e epidemioldgicas, o VIH representa um
encargo econdémico significativo para os sistemas de saude publica, traduzindo-se em
custos diretos (relacionados com o diagndstico, tratamento e seguimento clinico) e

indiretos (como a perda de produtividade, absentismo laboral e impacto nas familias e
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comunidades). Estes custos tendem a agravar-se nos casos de diagnadstico tardio, nos
quais as complicacdes associadas e a morbilidade aumentada exigem intervencdes

mais complexas e onerosas ™.

Estudos internacionais estimam que o investimento necessario para alcancar as metas
de eliminagdo da epidemia ultrapassa os 29 mil milhdes de dolares anuais a nivel
global, valor justificado pela necessidade de ampliar a prevencdo combinada, a

testagem e 0 acesso a terapéutica antirretroviral em paises com elevada incidéncia @.

Em Portugal, estima-se que o custo médio anual por pessoa com VIH ultrapasse os
14.000 euros, sendo substancialmente mais elevado nos casos de diagnéstico tardio,
devido & maior complexidade clinica e a intensificacéo dos cuidados necessarios %2V,
Este cenéario reforca a importancia de estratégias de diagnostico precoce e de
prevencédo eficaz — como a PrEP — que, embora impliguem um investimento inicial,
podem revelar-se custo-efetivas ao reduzir a incidéncia de novas infegfes e a pressao
sobre os servigos de saude. Em Portugal, uma avaliagdo econdmica estimou que cada
infecdo evitada com a PrEP podera representar uma poupanca superior a 86.000
euros, com um valor atual liquido da intervencdo superior a 140 milhdes de euros,
demonstrando o potencial impacto econOmico positivo da sua implementagéo

sustentada “?,

2.2. EVOLUCAO DA RESPOSTA A EPIDEMIA DE VIH

2.2.1. DA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL A PREVENCAO COMBINADA

Desde os anos oitenta, a resposta a epidemia do VIH evoluiu de uma abordagem
centrada no tratamento sintomatico da SIDA para estratégias integradas de

prevencao, rastreio precoce e terapéutica antirretroviral (TAR) eficaz 623,

A introducéo da TAR, altamente eficaz em 1996, foi um marco fundamental, reduzindo
a mortalidade e aumentando a qualidade de vida das pessoas com infe¢cdo por
VIH?!®)  Contudo, e apesar dos avancos na cobertura terapéutica e no controlo
epidemioldgico, cerca de 23% das pessoas que vivem com VIH permanecem sem

acesso ao tratamento @,

Fatores como estigma, discriminacdo, criminalizacdo de  determinados
comportamentos, barreiras culturais e limitacbes no acesso aos cuidados continuam,
nos dias de hoje, a comprometer a adesao e a continuidade do tratamento, sobretudo

entre populacées vulneraveis © % 5249,
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O Grafico 1 ilustra a evolucdo do numero de pessoas a viver com VIH e da cobertura

terapéutica entre 2000 e 2023.

GRAFICO 1 - EVOLUCAO DO NUMERO DE PESSOAS A VIVER COM VIH E COBERTURA TERAPEUTICA
(2000 — 2023)
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FonTE: ONUSIDA®, OMS®. Elaboracéo propria.

2.2.2. IMPLEMENTACAO DA PREVENCAO COMBINADA

Perante a evidéncia de que a TAR, embora essencial, ndo é suficiente para travar a
transmisséo do VIH, foi desenvolvida uma estratégia de prevencdo combinada, que
integra abordagens biomédicas, comportamentais e estruturais, adaptadas as

necessidades das populacdes em risco acrescido ©9.

Esta estratégia inclui o
tratamento universal, o rastreio regular, 0 uso consistente de preservativo, a Profilaxia
Pés-Exposicdo (PPE) e a PrEP @', A sua implementacdo tem demonstrado reducdes
significativas da incidéncia do VIH, sobretudo em contextos onde existem mecanismos

robustos de monitorizacéo da ades&o e da retencéo nos programas preventivos %%,

2.2.3. A PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO

A PrEP comecou a ser considerada no meio cientifico em 2008 como uma abordagem
inovadora na prevencdo da infecdo por VIH. A sua premissa baseia-se na toma
controlada de medicamentos antirretrovirais — diaria ou intermitente, consoante a
avaliacao clinica e o perfil de risco — a pessoas seronegativas antes da exposi¢do ao
virus, com o objetivo de impedir a sua replicacdo e, consequentemente, prevenir a
infecdo ©®. A sua finalidade é impedir a aquisicdo do virus através da toma antecipada
de medicamentos antirretrovirais, bloqueando a replicacdo viral em caso de
exposicao™?®. A primeira implementacdo formal de programas publicos de PrEP
iniciou-se em 2012, nos Estados Unidos, apos a aprovacao pela FDA (Food and Drug
Administration), tendo sido progressivamente adotada noutros paises ao longo da

década seguinte “?7.
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2.2.4. EFICACIA, SEGURANCA E REGIMES TERAPEUTICOS

A PrEP apresenta uma elevada eficacia na prevencdo da infecdo por VIH,
especialmente entre pessoas com adesao consistente. Ensaios como o iPrEx, PROUD
e IPERGAY demonstraram reducbes superiores a 90% no risco de infecdo entre

utilizadores com elevada adesdo “°>%®),

A protecdo conferida esta diretamente
relacionada com a adesao: estudos indicam que a toma de quatro comprimidos por
semana assegura uma protecdo de cerca de 84%, enquanto a adesdo diaria eleva
essa protecdo para aproximadamente 96% “9.

A seguranca da PrEP tem sido amplamente comprovada, com um perfil de efeitos
adversos geralmente ligeiros e reversiveis, como nauseas ou alteracdes renais

transitorias, sendo monitorizados em seguimento clinico regular ©.

Existem atualmente dois regimes terapéuticos aprovados: o regime oral diario ou
intermitente (on-demand), baseado na combinacdo de tenofovir disoproxil fumarato
com emtricitabina (TDF/FTC), e o regime injetavel de longa duragdo com cabotegravir,
administrado bimestralmente. Ensaios como o HPTN 083 e 084 demonstraram que 0
cabotegravir apresenta uma eficacia superior, com redug¢des adicionais no risco de

infec&o, atingindo niveis préximos de 99% em alguns grupos populacionais ©¢*°3!9,

2.2.5. A PREP com0O COMPONENTE ESTRUTURAL DA PREVENCAO

A PrEP integra-se na preveng¢do combinada como uma ferramenta biomédica de
elevada eficacia, cuja utilidade depende da articulagdo com intervencdes
comportamentais, estruturais e educativas. O seu impacto é maximizado quando
inserida em programas que promovem 0 UusO consistente do preservativo, o rastreio
periodico de infecdes sexualmente transmissiveis (IST), o aconselhamento
individualizado e a educac&o para a satde sexual ¢®.

Diversos estudos demonstram que programas integrados, que associam a PrEP a
estratégias de capacitacdo comunitaria e campanhas de esclarecimento sobre
comportamentos de risco, sdo mais eficazes na reducédo da transmissdo do VIH,
especialmente em populacdes-chave *®. Estes programas incluem acdes dirigidas ao
reforco da literacia em saude sexual, combate ao estigma, acesso universal ao

diagnostico precoce e articulagdo com cuidados de saude primarios.

Em 2015, a Organizacdo Mundial da Saude recomendou a sua disponibilizacdo a
todas as pessoas em risco acrescido de infecdo por VIH, como parte integrante das

estratégias de saltde publica ®”. Também a European AIDS Clinical Society (EACS)
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reforca esta orientacdo, indicando a PrEP como opc¢do para adultos VIH-negativos
com historial de infecbes sexualmente transmissiveis, uso prévio de PPE, praticas
sexuais sob influéncia de substancias psicoativas ou utilizacdo inconsistente de

preservativo 2.

Nos paises que implementaram a PrEP com cobertura alargada e mecanismos de
monitorizacéo eficazes — como Franga, Reino Unido e Paises Baixos — observa-se
uma reducdo significativa na incidéncia de novas infecbes entre HSH e outras
populacées-chave 1011,

A nivel global, a expansdo do acesso a PrEP tem acompanhado a tendéncia
decrescente das novas infecbes por VIH, sobretudo desde a sua recomendacéo
internacional em 2015. O grafico 2 ilustra esta correlagdo, evidenciando o aumento
progressivo de utilizadores de PrEP e a redugéo sustentada do numero anual de
novas infe¢cbes, embora com variacdes regionais e assimetrias de acesso ainda

significativas 3.

GRAFICO 2 - EVOLUCAO GLOBAL DAS NOVAS INFECOES POR VIH E DO NUMERO DE UTILIZADORES DE
PREP (2010-2024)
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FonTE: Elaboragdo propria com base em dados da ONUSIDA®, AVAC®? oMS® e dados
complementares apresentados na Scoping Review.

2.3. MONITORIZACAO DE PROGRAMAS PREVENTIVOS DE SAUDE PUBLICA

2.3.1. IMPORTANCIA DA MONITORIZACAO CONTINUA NA PREVENCAO EM SAUDE
PUBLICA

A monitorizacdo de programas de salde publica € um processo continuo, sistematico
e estruturado que visa acompanhar a implementacdo das intervencdes, identificar

| 6.10)

desvios e apoiar o ajustamento das estratégias em tempo Uuti . No contexto da

prevencdo combinada do VIH, a monitorizagdo assume um papel estratégico,
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permitindo verificar se as populacdes em risco acrescido estdo efetivamente a ser

alcancadas e se os servicos prestados asseguram equidade no acesso #3219,

A disponibilizacdo da PrEP deve ser acompanhada por sistemas de monitorizacdo
estruturados, que permitam acompanhar indicadores de adesé&o, cobertura e impacto,
tal como recomendado pelas autoridades internacionais de saude publica®®. Ao
contrério da avaliagdo — que ocorre em momentos especificos e incide sobre
resultados globais — a monitoriza¢ao € continua, permitindo integrar dados em tempo
atil que sustentam decisGes operacionais e reforcam a capacidade adaptativa das

intervencdes ¢,

2.3.2. MONITORIZAGAO COMO INSTRUMENTO DE EQUIDADE E GESTAO BASEADA

EM EVIDENCIA
Para além de avaliar cobertura e adesdo, a monitorizacdo permite detetar
desigualdades regionais, lacunas operacionais e barreiras de acesso, assegurando
uma resposta mais eficaz e equitativa®**%). Ao integrar diferentes fontes de
informagdo — clinicas, comunitarias, epidemiolégicas e comportamentais — a
monitorizacdo torna-se uma ferramenta essencial para garantir que as estratégias
preventivas estdo alinhadas com as necessidades das populagbes-alvo e com 0s

principios da satde publica baseada em evidéncia 26",

No caso da PrEP, uma das componentes mais recentes da prevencdo biomédica, a
monitorizacdo eficaz ndo se limita & contagem de prescricdes ou ao numero de
utilizadores ativos. Exige a recolha continua e sistematica de dados clinicos,
comportamentais e epidemioldgicos, possibilitando o ajustamento dindmico das

estratégias e a detecao precoce de falhas ou iniquidades de acesso 3%,

2.3.3. INTEGRACAO COM SISTEMAS DE VIGILANCIA E BOAS PRATICAS

Nos paises com programas de prevencdo bem consolidados, a monitorizagdo é
frequentemente articulada com os sistemas nacionais de vigilancia epidemioldgica, o
que permite uma resposta mais célere a alteragées nos padrdes de transmisséo ou a
emergéncias em saude publica ®**'?. A interoperabilidade entre bases de dados
clinicas e comunitarias tem demonstrado ser um facilitador para a gestdo da
Prevencdo Combinada, promovendo maior transparéncia, melhor alocacdo de

recursos e uma superviséo continua das intervengdes 3",

Estudos internacionais demonstram que os programas de PrEP com sistemas de
monitorizacdo robustos apresentam maior capacidade de adaptacdo a novas

dinamicas epidemioldgicas, maior eficacia na retencdo dos utilizadores e melhor
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integracdo com servicos de salde sexual e reprodutiva ®®. A criacdo de registos
digitalizados e interoperaveis é considerada boa prética internacional, facilitando a
articulacdo entre unidades clinicas, servicos de saude publica e organizacdes

comunitarias envolvidas no acompanhamento das popula¢cdes em risco acrescido.

2.3.4. OBJETIVOS DA MONITORIZACAO DA PREP

A monitorizacéo da PrEP tem como principal objetivo assegurar que a implementacao
do programa decorre de forma equitativa e em conformidade com as recomendacdes
nacionais e internacionais, garantindo que todas as populacées em risco acrescido
tenham acesso efetivo a esta ferramenta preventiva. Além disso, a recolha sistematica
de dados permite ajustar o acompanhamento a evolugdo dos perfis de adeséo e
continuidade, reforcando a capacidade do programa para responder atempadamente a

desafios emergentes ou a mudancas nos padrdes de utilizagéo %9,

Outro objetivo central consiste na avaliacdo da seguranca clinica e da eficacia real da
PreP, através da recolha e andlise de dados sobre eventos adversos, seroconversoes
e infegcbes sexualmente transmissiveis diagnosticadas no decurso do
acompanhamento, permitindo garantir que o programa ofereca protecao eficaz contra

0 VIH e também cuidados de salde sexual abrangentes ©¢31737,

A monitorizacdo deve igualmente permitir a detecdo de desigualdades de acesso entre
diferentes populacdes e regibes, promovendo a adocdo de estratégias corretivas
sempre que se identifiquem barreiras estruturais, econémicas ou sociais que impecam

a equidade do programa ®°4°4%,

A producdo continua de dados e evidéncia robusta resultante da monitorizagdo da
PrEP desempenha um papel fundamental na adaptagdo dindmica da estratégia
nacional de prevencdo combinada, articulando-se diretamente com os programas de
rastreio, diagnostico e tratamento do VIH. Esta articulacdo € essencial para garantir
gue a PrEP se mantém integrada numa resposta abrangente e baseada em evidéncia,
contribuindo efetivamente para a eliminagdo da infecdo por VIH como ameaca de

saude publica ¢,

2.3.5. INDICADORES RECOMENDADOS PARA A MONITORIZACAO DA PREP

A monitorizacdo eficaz dos programas da PrEP requer um conjunto estruturado e
harmonizado de indicadores que permita avaliar a cobertura, adeséo, retencédo e
impacto da intervencdo. Estes indicadores devem abranger todas as fases da

implementacgéo, desde a avaliacdo inicial da elegibilidade até a adesao sustentada e a
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reducdo da incidéncia de novas infecdes por VIH. De acordo com as diretrizes
internacionais, os principais indicadores para a monitorizagdo da PrEP organizam-se
em trés categorias fundamentais: indicadores de processo, indicadores de resultado e
indicadores de impacto #%3),

Os indicadores de processo permitem identificar falhas no acesso a PrEP e melhorar a
eficiéncia dos servigos "*®. Devem avaliar a operacionalizagéo do programa e incluir
métricas como o numero de pessoas informadas sobre a PrEP, o numero de elegiveis

avaliados, as prescri¢des iniciadas e a frequéncia das consultas de seguimento.

Os indicadores de resultado medem a adesdao e a retengcdo no programa,
monitorizando a continuidade da profilaxia e a regularidade dos rastreios de VIH e
outras IST *°3 Além disso, a analise dos motivos de interrupcdo da PrEP permite
compreender fatores sociais, estruturais ou individuais que influenciam a continuidade

do programa “*43.

Os indicadores de impacto avaliam os efeitos da PrEP na salde publica, incluindo a
taxa de seroconversado entre utilizadores, uma métrica essencial para aferir a eficacia
real da intervencédo e identificar eventuais falhas na ades&o ou infe¢des por estirpes

resistentes “9.

De forma complementar, a OMS e o ECDC publicaram um guia técnico conjunto no
qual propdem um conjunto de nove indicadores prioritarios para a monitorizagéo da
PreP, agrupados em trés categorias: nucleares (obrigatérios), suplementares e
opcionais. Esta tipologia visa apoiar os programas nacionais na definicdo dos dados
essenciais a recolher, assegurando uma monitorizacdo estruturada, continua e

comparavel a nivel internacional.

Os indicadores nucleares incluem, entre outros, o niumero de pessoas a quem foi
proposta a PrEP, o numero de iniciacbes e o numero de novas infecbes entre
utilizadores. Os indicadores suplementares abrangem varidveis operacionais
relevantes, como o nimero de consultas de seguimento e a frequéncia dos rastreios
de VIH e IST. O unico indicador opcional diz respeito a ocorréncia de efeitos adversos

associados a PrEp ©?,
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TABELA 2 - EXEMPLOS DE INDICADORES PARA A MONITORIZACAO DA PREP, POR TIPO E
CLASSIFICACAO OMS/ECDC

INDICADORES DE PROCESSO INDICADORES DE RESULTADO INDICADORES DE IMPACTO

Ne DE PESSOAS INFORMADAS SOBRE A SEROCONVERSOES ENTRE UTILIZADORES

ADESAO AO REGIME

PREP DE PREP (N)
N2 DE PESSOAS A QUEM FOI PROPOSTA

Ne DE PESSOAS ATUALMENTE EM PREP (N)  REDUGAO DA INCIDENCIA

A PREP (N)
. _ REDUGAO DA INCIDENCIA DE NOVAS
Ne DE ELEGIVEIS AVALIADOS (S) RETENGAO NO PROGRAMA i
INFECOES POR VIH
i REDUGAO DE DESIGUALDADES NO ACESSO
Ne DE PRESCRIGOES INICIADAS (N) RASTREIO REGULAR PARA VIH E IST (S) . ¢ -
A PREVENCAO
N2 DE CONSULTAS DE SEGUIMENTO (S)  MOTIVOS DE INTERRUPCAO DA PREP (N) AVALIAGAO DA EFICACIA DA INTERVENGAO

EFEITOS ADVERSOS ASSOCIADOS A PREP(O)

LEGENDA: (N) — NUCLEAR; (S) — SUPLEMENTAR; (O) — OPCIONAL

FonTE: Adaptado de OMS/ECDC “Y, vanhamel et al.™®, Carter et al.®?.

2.4. IMPLEMENTACAO DA PREP EM PORTUGAL

2.4.1. INiCIO E EVOLUCAO DA DISPONIBILIZACAO DA PREP NO SNS

A implementacdo da PrEP em Portugal enquadra-se na estratégia nacional de
prevencdo combinada definida pela DGS, formalizada através da Norma 025/2017,
gue estabeleceu os critérios de elegibilidade, circuitos de prescricdo e orientacbes de
monitorizacao clinica”. Esta norma alinhou-se com as recomendacées da OMS que,
desde 2015, promove a integracdo da PrEP como componente essencial da

prevencdo combinada para populacdes em risco acrescido ©.

A disponibilizacdo efetiva no SNS iniciou em 2018, inicialmente restrita a consultas
hospitalares de infecciologia e salde sexual, concentradas nas areas metropolitanas
de Lisboa e Porto®. A partir de 2020, a rede de unidades prescritoras foi
progressivamente alargada, integrando algumas unidades de salde comunitaria,
através de consultas descentralizadas em parceria com unidades hospitalares, mas a

cobertura continua fortemente concentrada nos grandes centros urbanos ©44%),

Apesar dessa expansao gradual, persistem desigualdades regionais significativas,
com cobertura praticamente inexistente em zonas rurais e no interior do pais,
evidenciando desigualdades estruturais no acesso a cuidados de saude sexual 4349,
Esta concentracdo geografica reflete também a escassez de profissionais com
formacdo especifica em salde sexual e prevengcdo combinada fora das éareas

metropolitanas ©.
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O envolvimento de organiza¢des da sociedade civil, como o GAT — Grupo de Ativistas
em Tratamentos e a Associacdo Abraco, foi essencial para divulgar a PreEP,
sensibilizar as populagbes em risco acrescido de infecdo e reforgcar a literacia em
saude sexual, especialmente entre HSH e pessoas transgénero®'¥. Estas
organiza¢fes desempenham um papel decisivo na aproximacéo entre as comunidades

e os servicos de salde, promovendo uma adesao mais sustentada .

2.4.2. Estrutura atual de monitorizacdo da PrEP em Portugal

s

Atualmente, a monitorizagdo da PrEP em Portugal é fragmentada, sem uma
plataforma digital dnica que integre dados clinicos, comportamentais e
epidemiolégicos de todas as unidades prescritoras ®*¥. Cada unidade regista e
arquiva localmente a informagdo relativa aos utilizadores, incluindo dados

demogréficos, rastreios, ades&o e eventos adversos ©.

Embora exista reporte periddico e harmonizado a DGS, com base nos indicadores
definidos pelo ECDC, a auséncia de um sistema digital unico, centralizado e
interoperavel compromete a analise integrada e em tempo util da evolucdo da PrEP

em Portugal ¢

. Esta limitacdo dificulta a comparacdo entre regides, localidades e
unidades, bem como a monitoriza¢do consistente da cobertura, adeséo, suspenséo e
retencdo da PrEP. Além disso, a dispersdo de dados compromete a detecéo precoce
de padrdes de abandono, seroconversdes ou agrupamentos de novas infecdes entre
utilizadores . Esta fragilidade estrutural, reconhecida por especialistas e
autoridades nacionais, continua a limitar a avaliagcdo rigorosa da eficacia e equidade

da intervencdo ©.

De sublinhar que a articulacdo entre a monitorizacéo da PrEP e o sistema de vigilancia
epidemiolégica do VIH ¢é insuficiente, impossibilitando uma andlise direta da
contribuicdo da PrEP para a reducéo da incidéncia do VIH em Portugal ¢?. Sem esta
ligacdo, torna-se mais dificil identificar novas tendéncias epidemioldgicas e adaptar

atempadamente a resposta nacional ©.

3. QUESTAO DE INVESTIGACAO E OBJETIVOS

A questao de investigacao foi formulada segundo a estrutura PCC:

e Populacdo: Sistema de saude de Portugal e paises europeus com programas

maduros de Prgp;
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e Conceito: Sistemas de monitorizacdo da PrEP (indicadores, ferramentas,
metodologias);
e Contexto: Programas nacionais e regionais de salde publica, centrados na

prevencéo do VIH.

3.1. QUESTAO DE INVESTIGAGCAO

Quais séo as caracteristicas dos sistemas de monitorizagdo da PrEP em Portugal e
em paises europeus com programas de referéncia, e que desafios e boas praticas
podem ser identificados para fortalecer a monitorizacdo da PrEP no Servigo Nacional

de Saude?

3.2. OBJETIVO GERAL

Descrever os sistemas de monitorizacao da Profilaxia Pré-Exposicdo em Portugal e
em paises europeus com programas de referéncia e respetivos desafios e boas
praticas. Dessa forma, serd possivel identificar lacunas relevantes e propor
recomendacdes para o fortalecimento da monitorizagdo da PrEP no Servigo Nacional
de Saude.

3.3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

A. ldentificar os indicadores utilizados na monitorizacdo da PrEP em Portugal e em
paises europeus com programas maduros, analisando a sua definicdo,

periodicidade de recolha e grau de integracdo nos sistemas de saude publica.

B. Descrever os métodos de recolha, tratamento, analise e comunicacao dos dados
nos sistemas de monitorizagdo da PrEP, incluindo fontes de informacéo, registos
nacionais, plataformas digitais e articulagio com os sistemas de vigilancia

epidemioldgica.

C. Identificar os principais desafios e boas praticas na monitorizagdo da PrEP,
destacando aspetos como equidade no acesso, sustentabilidade das estratégias e

mecanismos de disseminacdo dos resultados.
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4 METODOLOGIA

4.1. DESENHO DO ESTUDO

Este estudo assume a forma de uma Scoping Review, uma metodologia de sintese de
evidéncia cientificamente rigorosa, adequada para mapear de forma sistematica e
abrangente a literatura disponivel sobre um determinado conceito, tema ou questao.
Esta abordagem foi selecionada por permitir identificar e comparar diferentes sistemas
de monitorizacdo da PrEP, sintetizar boas praticas, clarificar definicbes operacionais e
detetar lacunas no conhecimento existente, independentemente da qualidade
metodoldgica dos estudos incluidos. A sua utilizacdo justifica-se pela diversidade de
fontes e pela heterogeneidade dos indicadores e métodos encontrados nos Vvarios
contextos analisados. A revisdo foi conduzida de acordo com as diretrizes PRISMA-

ScR “® e as recomendacdes metodolégicas do Joanna Briggs Institute (JBI) “7.

4.2. PROTOCOLO E REGISTO

A presente revisdo seguiu um protocolo metodolégico previamente elaborado
(Apéndice 1V), registado na plataforma Open Science Framework (OSF) sob o

identificador 2pke4.

4.3. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Os critérios de elegibilidade foram definidos com base nos paises selecionados, no
conceito de sistemas de monitorizacdo da PrEP, no contexto de aplicagéo, no tipo de

fontes de evidéncia, no periodo temporal e na lingua.
4.3.1. PARTICIPANTES

Foram incluidos estudos que descrevem sistemas de monitorizagdo da PreP
implementados em Portugal e nos seguintes paises europeus: Alemanha, Espanha,
Franca, Paises Baixos e Reino Unido. Estes paises foram selecionados com base na
sua experiéncia reconhecida na implementacdo da PrEP e na existéncia de
informacédo acessivel e sistematizada sobre os seus modelos de monitorizacao (tabela
3).
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TABELA 3 - PAISES SELECIONADOS E RESPETIVA JUSTIFICAGAO

PAis JUSTIFICACAO PARA A SELECAO

ALEMANHA  Registos nacionais; estudos publicados com regularidade

ESPANHA  Sistema regionalizado com boas praticas documentadas

FRANCA Plataforma digital robusta; elevado nivel de cobertura

PAises BAIxos  Monitorizagdo integrada e transparente; dados publicos

PORTUGAL Contexto nacional; integragdo recente da PrEP; desafios documentados

REINO UNIDO  Pioneiro na implementagdo da PrEP; sistema centralizado de dados

A selecao inicial contemplava oito paises europeus com programas de PrEP
implementados. Contudo, a Itélia e a Suécia foram excluidas da anélise comparativa
por apresentarem semelhancas estruturais relevantes com o sistema portugués —
como a fragmentac&o na recolha de dados ou a inexisténcia de plataformas nacionais
interoperaveis —, pelo que a sua inclusdo ndo acrescentaria valor interpretativo

significativo a andlise comparativa pretendida.

4.3.2. CONCEITO
Considera-se monitorizacdo da PrEP a recolha continua, padronizada e estruturada de
dados sobre a sua implementacdo, com base em indicadores previamente definidos,
de acordo com os principios estabelecidos para a monitorizacdo de programas de
prevencdo do VIH ©%) e descritos no ponto 2.3.5 do enquadramento teérico. Estes
indicadores foram organizados em trés dimensdes analiticas — de processo, de
resultado e de impacto. Os sistemas de monitorizagdo devem permitir o
acompanhamento regular do programa e apoiar a tomada de decisfes baseadas em
evidéncia, integrando-se preferencialmente nos sistemas de vigilancia epidemioldgica

e contemplando mecanismos de disseminacao dos resultados.

4.3.3. CONTEXTO
Foram considerados contextos nacionais ou regionais com uma abordagem
sistemética de recolha, analise e comunicacdo de dados, incluindo o uso de
plataformas digitais, registos eletrénicos ou mecanismos integrados nos sistemas de

informag&o em saude publica.

4.3.4. TIPOS DE FONTES DE EVIDENCIA
Foram incluidos estudos de natureza quantitativa (observacionais, transversais, de
coorte, antes e depois), qualitativa (entrevistas, grupos focais, analises tematicas) e
revisdes da literatura (desde que nao dupliqguem esta Scoping Review). Incluiram-se
também relatérios institucionais, documentos técnicos, literatura cinzenta e diretrizes
publicadas por entidades como a OMS, ONUSIDA, ECDC e autoridades nacionais de

salde.
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4.3.5. PERIODOS DE INCLUSAO E LINGUA
Foram incluidos documentos e estudos publicados entre 2014 e 2025. O ano de 2014
foi selecionado por corresponder a publicagdo das primeiras recomendac6es formais
da OMS sobre a implementacdo da PrEP. Foram consideradas fontes redigidas em
portugués, inglés e noutras linguas oficiais dos paises incluidos.

4.3.6. CRITERIOS DE EXCLUSAO
Foram excluidos estudos centrados exclusivamente na eficacia clinica da PrEP, sem
referéncia aos sistemas de monitorizagdo; revisbes da literatura sem metodologia
explicita ou estrutura sistematica; documentos opinativos e publicacdes sem dados
primarios ou secundarios relevantes para a temética; estudos cuja popula¢ao-alvo nao
estivesse alinhada com a implementagédo da PrEP na Europa; ou que abordassem
paises sem programas estruturados de monitorizagdo ou com dados néo

sistematizados.

4.4. FONTES DE INFORMAGAO

As bases de dados cientificas consultadas foram a PubMed, a Scopus e a Web of
Science. Foram consideradas as fontes institucionais e literatura cinzenta,
designadamente os repositérios da Organizacdo Mundial da Saude, do Joint United
Nations Programme on HIV/AIDS e do Centro Europeu de Prevencao e Controlo das

Doencas.

Foram também consultadas as paginas das autoridades nacionais de saude dos
paises incluidos na revisao: o Instituto de Saude Carlos Il (Espanha), o Robert Koch-
Institut (Alemanha), Santé publigue France (Franca), o Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu — RIVM (Paises Baixos), a Direcdo-Geral da Saude
(Portugal) e Public Health England (Reino Unido).

As plataformas ResearchGate e Google Scholar foram exploradas para identificar
literatura complementar, nomeadamente pré-publicacbes e relatorios técnicos
disponiveis na integra que cumprissem o0s critérios de elegibilidade previamente

definidos.

4.5. ESTRATEGIA DE PESQUISA

A estratégia de pesquisa foi conduzida separadamente para cada um dos seis paises

selecionados. Utilizaram-se combinagfes especificas de termos controlados (MeSH e
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Emtree) e termos livres, organizados com operadores booleanos (AND/OR),

adaptadas a sintaxe de cada base de dados e aos filtros por pais.

A Tabela 4 apresenta a estratégia geral de pesquisa aplicada as bases bibliogréficas,
utilizada separadamente para cada pais incluido na Scoping Review

TABELA 4 - ESTRATEGIA DE PESQUISA APLICADA AS BASES BIBLIOGRAFICAS

Ne | ESTRATEGIA

"Pre-Exposure Prophylaxis", "PrEpP"

1
2 | "Monitoring", "Surveillance", "Indicators"

Termo do pais (pesquisa feita separadamente): "Germany", "Spain", "France",

3 . .
"Netherlands", "Portugal", "United Kingdom"

4 | Intervalo temporal: publicacdes entre 2014 e 2025
1AND 2 AND 3 AND 4

A adaptacdo desta estratégia a outras bases de dados encontra-se descrita no

Apéndice | — Estratégia de Pesquisa.

4.6. PROCESSO DE SELECAO DAS FONTES DE EVIDENCIAS

A selecdo das fontes foi realizada em duas fases sequenciais, iniciando-se pela
avaliacdo dos titulos e resumos, seguida da andlise dos textos completos. Esta
triagem foi conduzida por um unico revisor. As fontes selecionadas foram incluidas

com base nos critérios de elegibilidade descritos anteriormente.

4.7. RECOLHA DE DADOS

A extracdo dos dados foi realizada manualmente pelo autor, utilizando um ficheiro

Excel concebido para o efeito (Apéndice Il).

Foram extraidas as seguintes variaveis:

e Pais de origem ou foco do estudo;

e Autores e ano de publicacéo;

e Titulo original e respetiva traducao;

e Lingua do documento;

e Objetivo do estudo;

e Tipo de documento;

e Contetdo do documento relacionado com os indicadores monitorizados,
métodos de recolha, andlise e comunicacdo de dados, desafios e boas
praticas;

e Fonte de origem (PubMed, Scopus, Web of Science ou literatura cinzenta).
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4.8. SINTESE E APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Os dados extraidos foram organizados e apresentados por pais, seguindo uma
estrutura tematica que permite a comparacao entre os diferentes sistemas analisados.
A sintese dos resultados foi efetuada de forma descritiva e estruturada, com base em

tabelas que integram os principais elementos identificados em cada pais.
A apresentacado dos resultados inclui:

e Comparacédo dos indicadores de monitorizacao utilizados;

e Descrigédo das ferramentas de recolha e analise de dados;

e Estratégias de comunicacgéo e publicacdo dos resultados;

e |dentificacdo de barreiras e desafios operacionais;

e Sistematizacdo de boas praticas com potencial aplicabilidade ao contexto

nacional portugués.

Foi ainda desenvolvida uma matriz de sintese final, com o objetivo de evidenciar
padrbes recorrentes e discrepancias entre os paises, facilitando a leitura transversal e

a identificacdo de elementos criticos para a reflexdo subsequente.

4.9. CONSIDERACOES ETICAS

Este estudo baseou-se exclusivamente em fontes secundéarias de informagédo de
acesso publico ou institucional, ndo envolvendo a recolha de dados primarios nem
sujeitos humanos. Foram respeitados os principios de integridade cientifica,

rastreabilidade e correta citagdo das fontes.
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5.RESULTADOS

Este capitulo apresenta os resultados obtidos a partir da analise dos 65 documentos
incluidos na Scoping Review, os quais abrangem relatérios oficiais, estudos técnicos,
bases de dados nacionais, hormas e publicacdes cientificas relativas & monitorizacao

da PreP (fluxograma 1).

FLUXOGRAMA 1 - PROCESSO DE SELEGAO DOS DOCUMENTOS INCLUIDOS NA SCOPING REVIEW

REGISTOS IDENTIFICADOS

LITERATURA CIENTIFICA LITERATURA CINZENTA
(N=305) (N= =)

NAO CUMPRE CRITERIOS
DE ELEGIBILIDADE
(N=223)

CUMPRE CRITERIOS DE
ELEGIBILIDADE
(N=65)

DupLICADOS REMOVIDOS
(N=33)

DOCUMENTOS ELEGIVEIS
ACEITES
(N=32)

NAO CUMPRE CRITERIOS
DE ELEGIBILIDADE
(N=NA)

CUMPRE CRITERIOS DE
ELEGIBILIDADE
(N=50)

DuPLICADOS REMOVIDOS
(N=17)

DOCUMENTOS ELEGIVEIS
ACEITES
(N=33)

Ne TOTAL DE DOCUMENTOS

(N=65)

R UNIDO
(15,4%)

PORTUGAL
(9,3%)

P. Baxos
(13,8%)

ESPANHA
(20,0%)

ALEMANHA
(16,9%)

GERAL
(13,8%)

FRANCA
(10,8%)

Os documentos analisados distribuem-se pelos seis paises selecionados — Alemanha
(n=11), Espanha (n=13), Fran¢a (n=7), Paises Baixos (n=9), Portugal (n=6) e Reino
Unido (n=10) —, incluindo ainda documentos de ambito europeu (n=9), aplicaveis de
forma transversal aos paises em analise. As referéncias utilizadas encontram-se
indicadas ao longo do capitulo, junto a cada pais ou informacédo extraida, permitindo

identificar diretamente a fonte de cada dado apresentado.

O contetdo deste capitulo encontra-se organizado de acordo com o0s objetivos
especificos definidos, incluindo a caracterizagdo dos indicadores monitorizados, 0s
sistemas de recolha e tratamento da informagéo, as préticas institucionais adotadas e

os principais desafios identificados.
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5.1. INDICADORES UTILIZADOS NA MONITORIZAGAO DA PREP

Para efeitos de andlise comparativa, os indicadores de monitorizacdo da PrEP foram
organizados segundo a tipologia classica adotada em salde publica — estrutura,
processo, resultado e impacto — permitindo uma leitura sistematica da cadeia légica

de intervencédo, em conformidade com os referenciais do ECDC e OMS @7,

A Tabela 5 apresenta uma sintese quantitativa dos indicadores utilizados na
monitorizacado da PrEP nos seis paises europeus incluidos nesta revisao. Para cada
pais, foi contabilizado o numero total de indicadores identificados, a sua distribuicdo
pelas categorias definidas pela OMS e pelo ECDC — indicadores de processo, de

resultado e de impacto —, bem como a frequéncia predominante de recolha.

Observa-se uma variagdo expressiva no numero total de indicadores monitorizados,
oscilando entre 7 (Portugal e Reino Unido) e 19 (Paises Baixos). Espanha e Franca
posicionam-se numa faixa intermédia, com 16 indicadores cada, enquanto a Alemanha

apresenta um total de 12.

Relativamente ao tipo de indicadores, todos os paises integram indicadores de
processo, sendo esta a categoria mais representada. Indicadores de resultado e de
impacto estdo também presentes, embora em menor nimero. Os Paises Baixos é o
Unico pais que apresenta um numero elevado e equilibrado de indicadores nas trés

categorias.

Quanto a frequéncia de recolha, observa-se uma diversidade significativa: Espanha e
Paises Baixos adotam uma recolha trimestral, enquanto Alemanha utiliza uma
periodicidade semestral. Franca e Portugal apresentam uma recolha
predominantemente anual. O Reino Unido combina recolhas anuais e trimestrais, em

funcéo do sistema de vigilancia utilizado (por exemplo, GUMCAD-STI ou HARS) 9%,

TABELA 5 - SINTESE COMPARATIVA DOS INDICADORES DE MONITORIZACAO DA PREP NOS PAISES
SELECIONADOS

. TiPo .
Pais Ne TOTAL DE INDICADORES FREQUENCIA
PROCESSO  RESULTADO  IMPACTO
ALEMANHA 779 12 8 3 1 SEMESTRAL
EspanHa 9% 16 10 5 1 TRIMESTRAL
FrRANCA 9 16 9 5 2 ANUAL
PAiss BAixos ©+*Y 19 12 5 2 TRIMESTRAL
PorTUGAL €% 7 4 2 1 ANUAL
ReINO UNipo %% 7 5 1 1 ANUAL / TRIMESTRAL
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De acordo com a Tabela 6, todos os paises monitorizam pelo menos dois indicadores
de processo comuns: 0 namero total de utilizadores de PrEP e o nimero de novos
utilizadores. Estes indicadores refletem a dimensdo quantitativa da adesdo ao
programa.

Alemanha, Espanha, Franca e Paises Baixos apresentam sistemas de monitoriza¢ao
mais desenvolvidos, com 12 e 19 indicadores. Estes abrangem dimensdes como
adesdo, rastreios, interrupcdo da terapéutica e eventos adversos. Portugal e Reino
Unido, com apenas sete indicadores, focam-se essencialmente em variaveis de

utilizacao e impacto, como seroconversao e infecdes sexualmente transmissiveis.

Os Paises Baixos destacam-se por incluir 19 indicadores, com diversidade tematica
abrangente: variaveis clinicas, comportamentais, sociais e de acesso. Espanha e
Franca incluem também dimensdes como regimes de toma, indicagdo clinica e

barreiras institucionais.

A maioria dos indicadores identificados corresponde a categoria de processo.
Seguem-se os indicadores de resultado (como continuidade da PrEP aos 6 ou 12
meses e incidéncia de IST) e, em menor ndmero, os de impacto (como a

seroconversao para o VIH).

As fontes de informacgé&o utilizadas para recolha destes indicadores incluem registos
clinicos hospitalares, sistemas eletronicos de saulde publica, dados de farmacia,

seguros de saude, inquéritos institucionais e modelos epidemiolédgicos.

TABELA 6 - INDICADORES NACIONAIS DE MONITORIZAGAO DA PREP NOS PAISES SELECIONADOS

ALEMANHA (AL) “8:50:51:52)

Ne DESCRIGAO DO INDICADOR Tiro FREQUENCIA FONTE
1 NUMERO TOTAL DE UTILIZADORES DE PREP PROCESSO SEMESTRAL FARMACIAS, SEGUROS DE SAUDE
2 NUMERO DE NOVOS UTILIZADORES (INCIDENCIA) PROCESSO SEMESTRAL FARMACIAS, SEGUROS DE SAUDE
3 COBERTURA DA PREP ENTRE PESSOAS ELEGIVEIS RESULTADO ANUAL MODELOS EPIDEMIOLOGICOS

4 CONTINUIDADE DO USO DA PREP AOS 6 E 12 MESES RESULTADO SEMESTRAL REGISTOS CLINICOS - RKI
5 ADESAO A PREP (COM BASE EM REGISTOS DE PRESCRIGAO/DISPENSA) PROCESSO SEMESTRAL FARMACIAS, SEGUROS DE SAUDE
6 INTERRUPGAO DO USO DE PREP (MOTIVOS E FREQUENCIA) PROCESSO SEMESTRAL REGISTOS CLINICOS - RK]
7 FREQUENCIA DE RASTREIO DE VIH PROCESSO SEMESTRAL REGISTOS CLINICOS - RKI
8 FREQUENCIA DE RASTREIO DE IST PROCESSO SEMESTRAL REGISTOS CLINICOS - RKI
9 SEROCONVERSAO (INCIDENCIA DE VIH) IMPACTO ANUAL REGISTOS CLINICOS - RK]

10 INCIDENCIA DE IST EM UTILIZADORES DE PREP RESULTADO SEMESTRAL REGISTOS CLINICOS - RK]

11 PERFIL DEMOGRAFICO DOS UTILIZADORES (IDADE, GENERO) PROCESSO SEMESTRAL REGISTOS CLINICOS - RKI

12 UTILIZACAO DA PREP POR TIPO DE REGIME (DIARIO/PONTUAL) PROCESSO SEMESTRAL REGISTOS CLINICOS - RK]

& ESPANHA (Es) “49%3545%)

Ne DESCRIGAO DO INDICADOR Tiro FREQUENCIA FONTE
1 NUMERO TOTAL DE UTILIZADORES DE PREP PROCESSO TRIMESTRAL FARMACIAS HOSPITALARES
2 NUMERO DE NOVOS UTILIZADORES (INICIO DO REGIME) PROCESSO TRIMESTRAL REGISTOS CLINICOS - SIPREP
3 COBERTURA DA PREP ENTRE PESSOAS ELEGIVEIS RESULTADO ANUAL MODELOS EPIDEMIOLOGICOS

4 CONTINUIDADE DO USO DA PREP A0S 6 E 12 MESES RESULTADO TRIMESTRAL REGISTOS CLINICOS - SIPREP
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ADESAO A PREP (COM BASE EM REGISTOS DE PRESCRIGAO/DISPENSA)
SEROCONVERSAO (INCIDENCIA DE VIH)

FREQUENCIA DE RASTREIO DE VIH

FREQUENCIA DE RASTREIO DE IST

INCIDENCIA DE IST

PERFIL DEMOGRAFICO DOS UTILIZADORES (IDADE, GENERO)
DISTRIBUIGAO GEOGRAFICA DOS UTILIZADORES PREP

INTERRUPCAO DO USO DE PREP (MOTIVOS E FREQUENCIA)

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS COM A PREP

BARREIRAS DE ACESSO E NECESSIDADES NAO SATISFEITAS

UTILIZAGAO DA PREP POR INDICAGAO CLINICA (HSH, OUTROS)
UTILIZAGAO DA PREP POR TIPO DE REGIME (DIARIO/PONTUAL)
FRANCA (FR) (12,56,57,58,59)

DESCRIGAO DO INDICADOR

NUMERO TOTAL DE UTILIZADORES DE PREP

NUMERO DE NOVOS UTILIZADORES DE PREP

COBERTURA DA PREP ENTRE PESSOAS ELEGIVEIS

CONTINUIDADE DO USO DA PREP AOS 6 E 12 MESES

ADESAO A PREP (COM BASE EM REGISTOS DE PRESCRIGAO/DISPENSA)
SEROCONVERSAO (INCIDENCIA DE VIH EM UTILIZADORES DE PREP)
FREQUENCIA DE RASTREIO DE VIH

FREQUENCIA DE RASTREIO DE IST

INCIDENCIA DE IST EM UTILIZADORES DE PREP

PERFIL DEMOGRAFICO DOS UTILIZADORES (IDADE, GENERO)
DISTRIBUICAO GEOGRAFICA DOS UTILIZADORES PREP

INTERRUPCAO DO USO DE PREP (MOTIVOS E FREQUENCIA)

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS COM A PREP

BARREIRAS DE ACESSO E NECESSIDADES NAO SATISFEITAS

UTILIZAGAO DA PREP POR INDICAGAO CLINICA (HSH, OUTROS)
UTILIZAGAO DA PREP POR TIPO DE REGIME (DIARIO/PONTUAL)

(11,33,38,45,60,61,62,63)

PAises Baixos (PB)

DESCRIGAO DO INDICADOR

NUMERO TOTAL DE UTILIZADORES DE PREP

NUMERO DE NOVOS UTILIZADORES (INCIDENCIA)

COBERTURA DA PREP ENTRE PESSOAS ELEGIVEIS

CONTINUIDADE DO USO DA PREP A0S 6 E 12 MESES

ADESAO A PREP (CONSULTAS REALIZADAS/PREVISTAS; REGIME TOMA)
INTERRUPCAO DO USO DE PREP (MOTIVOS E FREQUENCIA)
FREQUENCIA DE RASTREIO DE VIH

FREQUENCIA DE RASTREIO DE IST

SEROCONVERSAO (INCIDENCIA DE VIH)

INCIDENCIA DE IST EM UTILIZADORES DE PREP

PERFIL DEMOGRAFICO DOS UTILIZADORES (IDADE, GENERO)
DISTRIBUICAO GEOGRAFICA DOS UTILIZADORES

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS COM A PREP

BARREIRAS DE ACESSO E NECESSIDADES NAO SATISFEITAS
UTILIZAGAO DE PREP FORA DOS CANAIS FORMAIS (EX.: ONLINE)
UTILIZAGAO DA PREP POR TIPO DE REGIME (DIARIO/PONTUAL)
UTILIZAGAO DE SERVICOS ONLINE OU SIMPLIFICADOS

CONSCIENCIA, INTENCAO E VONTADE DE USAR PREP

PRESENCA DE ACOMPANHAMENTO CLINICO DURANTE USO DA PREP

PORTUGAL (PT) &7813.14

PROCESSO

IMPACTO

PROCESSO

PROCESSO

RESULTADO

PROCESSO

PROCESSO

PROCESSO

RESULTADO

PROCESSO / RESULTADO
PROCESSO
PROCESSO

Tiro
Processo
Processo
Resultado
Resultado
Processo
Impacto
Processo
Processo
Impacto
Resultado
Processo
Processo
Processo
Processo
Resultado
Resultado

Tiro

PROCESSO

PROCESSO

RESULTADO
RESULTADO

PROCESSO

PROCESSO

PROCESSO

PROCESSO

IMPACTO

RESULTADO

PROCESSO

PROCESSO

RESULTADO
PROCESSO / RESULTADO
PROCESSO

PROCESSO

PROCESSO

PROCESSO / RESULTADO
PROCESSO

SEMESTRAL
ANUAL
TRIMESTRAL
TRIMESTRAL
TRIMESTRAL
TRIMESTRAL
ANUAL
TRIMESTRAL
ANUAL
ANUAL
TRIMESTRAL
ANUAL

FREQUENCIA
Anual
Anual
Anual

Semestral
Anual
Anual

Indisponivel

Indisponivel
Anual
Anual
Anual
Anual
Anual
Anual
Anual

Semestral

FREQUENCIA
TRIMESTRAL
TRIMESTRAL
ANUAL
ANUAL
TRIMESTRAL
ANUAL
TRIMESTRAL
TRIMESTRAL
ANUAL
TRIMESTRAL
ANUAL
ANUAL
ANUAL
ANUAL
PONTUAL
SEMESTRAL
ANUAL
PONTUAL
SEMESTRAL

FARMACIAS, REGISTOS CLINICOS
REGISTOS CLINICOS - SIPREP
REGISTOS CLINICOS - SIPREP
REGISTOS CLINICOS - SIPREP
REGISTOS CLINICOS - SIPREP
REGISTOS MIN. SANIDAD
REGISTOS MIN. SANIDAD
REGISTOS CLINICOS - SIPREP
REGISTOS CLINICOS - SIPREP
INQUERITOS INSTITUCIONAIS
REGISTOS CLINICOS - SIPREP
REGISTOS CLINICOS - SIPREP

FONTE

SNDS

SNDS

MODELOS EPIDEMIOLOGICOS
SNDS, REGISTOS CLINICOS
SNDS

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
SNDS, REGISTOS CLINICOS
SNDS, REGISTOS CLINICOS
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
SNDS

REGISTOS REGIONAIS
INQUERITOS CLINICOS
REGISTOS CLINICOS
INQUERITOS INSTITUCIONAIS
REGISTOS CLINICOS
REGISTOS CLINICOS

FONTE

SHM, GGD, EMR

SHM, GGD

MODELOS EPIDEMIOLOGICOS
ESTUDOS MULTICENTRICOS
REGISTOS CLINICOS

ESTUDOS MULTICENTRICOS
REGISTOS CLINICOS
REGISTOS CLINICOS

SHM

SHM, GGD

SHM, GGD

SHM

SHM, FARMACOVIGILANCIA
INQUERITOS COMUNITARIOS
ESTUDOS COMPORTAMENTAIS
SHM, EMR

ESTuDOS EZI-PREP
INQUERITOS NACIONAIS
SHM, GGD

DESCRIGAO DO INDICADOR

NUMERO TOTAL DE UTILIZADORES DE PREP

NUMERO DE NOVOS UTILIZADORES (INCIDENCIA)

PERFIL DEMOGRAFICO DOS UTILIZADORES (IDADE, GENERO) *
DISTRIBUICAO GEOGRAFICA DOS UTILIZADORES

TAXA DE SEROCONVERSAO (INCIDENCIA VIH)

INCIDENCIA DE OUTRAS IST EM UTILIZADORES DE PREP
TAXA DE INFECAO POR MONKEYPOX (MPOX)

Tiro
PROCESSO
PROCESSO
PROCESSO
PROCESSO
IMPACTO
RESULTADO
RESULTADO

FREQUENCIA
ANUAL
ANUAL
ANUAL
ANUAL
ANUAL
ANUAL
ANUAL

FONTE

HosPITAIS DA REDE VIH
HOSPITAIS DA REDE VIH
HOSPITAIS DA REDE VIH
HOSPITAIS DA REDE VIH
HosPITAIS DA REDE VIH
HOSPITAIS DA REDE VIH
HOSPITAIS DA REDE VIH

1 Para além dos indicadores publicados nos relatérios oficiais, a DGS solicita anualmente aos hospitais da Rede VIH informagéo complementar,

como 0 sexo a nascenca, identificacdo da populagdo-chave, o regime de toma (diaria ou intermitente) e os esquemas farmacolégicos utilizados.

Estes dados ndo tém sido incluidos nos relatérios publicos, mas séo efetivamente recolhidos no ambito da monitorizagéo nacional da PrEP.
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S
Tl REINO UNIDO (RU)

Ne DESCRIGCAO DO INDICADOR Tiro FREQUENCIA  FONTE
1 NECESSIDADE ESTIMADA DE PREP ENTRE INDIVIDUOS SERONEGATIVOS PROCESSO ANUAL UKHSA, SHSs
2 NUMERO TOTAL DE UTILIZADORES DE PREP PROCESSO TRIMESTRAL GUMCAD, SHSs
3 NUMERO DE NOVOS UTILIZADORES (INCIDENCIA) PROCESSO ANUAL GUMCAD
4 INTERRUPGAO DO USO DE PREP (MOTIVOS E FREQUENCIA) PROCESSO TRIMESTRAL GUMCAD, HARS
5 SEROCONVERSAO (INCIDENCIA DE VIH) IMPACTO ANUAL GUMCAD, HARS
6 INCIDENCIA DE IST EM UTILIZADORES DE PREP RESULTADO ANUAL GUMCAD
7 IDENTIFICAGAO DE NECESSIDADE DE PREP (CRITERIO ELEGIBILIDADE) PROCESSO ANUAL GUMCAD
EMR Electronic Medical Record (Registo Médico Eletrénico) SHM Stichting HIV Monitoring
EZI-PrEP Estudo holandés de implementacéo simplificada da PrEP SHSS Sexual Health Surveillance System
GGD Gemeentelijke Gezondheidsdiensten (Gabinetes de Saude Publica) SIPrEP Sistema de Informacién para la Profilaxis Preexposicion
GUMCAD Genitourinary Medicine Clinic Activity Dataset SNDS Systeme National des Données de Santé
HARS HIV and AIDS Reporting System UKHSA UK Health Security Agency
RKI Robert Koch-Institut

No que diz respeito aos indicadores prioritarios recomendados pela OMS @ e pelo
ECDC @Y, a Tabela 7 apresenta, de forma comparada, a sua monitorizacéo nos paises
analisados. Observa-se que os dois primeiros indicadores nucleares — numero total
de utilizadores de PrEP e niumero de novos utilizadores — sdo monitorizados de forma

sistematica por todos os paises incluidos.

Nos restantes indicadores, verifica-se uma marcada heterogeneidade na sua
monitoriza¢do: alguns paises ndo os monitorizam, outros apresentam apenas dados
parciais, dispersos ou provenientes de estudos exploratérios ndo integrados nos

sistemas nacionais de vigilancia.

TABELA 7 - MONITORIZACAO DOS INDICADORES RECOMENDADOS PELA OMS E ECDC PARA
PROGRAMAS DE PREP

mmmmmm

1 NUMERO TOTAL DE UTILIZADORES DE PREP
Todos os paises monitorizam o indicador obrigatorio.
2 NUMERO DE NOVOS UTILIZADORES PREP v v v v v v
Todos os paises monitorizam o indicador obrigatério. (3:48,49,56,63,66)
8 Uso RECENTE DE PREP EM NOVOS DIAGNOSTICOS DE VIH v v X
AL: Indicador ainda ndo implementado; planeado no ambito do PrEP-Surv. (48)
Es: Reconhecido no SIPrEP, mas sem dados publicados; recolha local pontual. )
PT: Sem dados da DGS; ndo previsto na Norma 001/2024; apenas estudos exploratorios (ex.: PrEP-UP). ®
RU: Informacdo incluida nos sistemas GUMCAD e HARS; sem desagregacdo sistematica publicada. (€6}
4 VOLUME DE PREP PRESCRITA” v v X v X
Es: Estimativas indiretas disponiveis em relatérios regionais; sem sistema nacional padronizado. 49)
PT: Sem dados publicados pela DGS ou INFARMED sobre o volume total de PrEP dispensada. &)
Ru: Dados parciais via GUMCAD/HARS; volume de PrEP ndo reportado de forma desagregada. (66)

mmmmmm

5 COBERTURA DA PREP
PT: Estimativa do INSA (22% entre HSH em Lisboa); sem dados nacionais da DGS. )
RU: Sem dados nacionais uniformes; cobertura apenas estimada pontualmente por clinica ou regido. (66)
6  CONTINUIDADE DO USO DA PREP v v v v X
PT: Auséncia de dados publicados; ndo previsto na Norma 001/2024. )
Ru: Dados pontuais em GUMCAD; sem reporte nacional sistematico. (66
7 DISPONIBILIDADE DE SERVICOS DE PREP v v v v v
PT: Apenas 23 servigos reportaram os dados; cobertura inferior a definida na Norma n.2 001/2024 da DGS. =)

(3,48,49,56,63,66)

)

2 Indicador (4) adicionado pela OMS como obrigatdrio a partir de 2022.
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mmmmmm
8  CONSCIENCIALIZAGAO SOBRE A PREP
AL: Dados de inquéritos como EMIS; sem reporte nacional formal. (4)
Es: Estudos regionais indicam elevada consciencializa¢io; sem reporte nacional. (45.,50,54)
FR: Dados dispersos em estudos ANRS; ndo sistematizados pelo SNDS. (12,56,59)
Pr: Estimativas da Lisbon MSM Cohort (~54%); auséncia de sistema nacional de reporte. (3.65)
RU: Variavel incluida em estudos (PROUD, IMPACT); ndo reportado anualmente. (10:35.,66,67)
9  VONTADE DE USAR PREP v
AL: Dados do EMIS; sem reporte nacional consolidado. (48)
Es: Inquéritos regionais incluem intengdo de uso; sem sistematizagdo.
FR: Estimativas disponiveis em estudos ANRS; ndo reportadas pelo SNDS.
Pt: Dados disponiveis em estudos como Lisbon MSM Cohort; sem reporte oficial. (3,65

Ru: Dados em estudos como PROUD/IMPACT; ndo sistematizados. (10,35,66,67)
LEGENDA: AL = Alemanha, ES = Espanha, FR = Franga, PB = Paises Baixos, PT = Portugal, RU = Reino Unido

V. Indicador monitorizado sistematicamente a nivel nacional, X . Indicador ndo monitorizado nem reportado; - Dados parciais,
provenientes de estudos pontuais ou regionais

(49,50,54)
(12,56,59)

A informagdo sistematizada na Tabela 7 foi quantificada com base no nimero de
indicadores efetivamente implementados por cada pais, de acordo com as trés
categorias propostas pela OMS " e pelo ECDC ®¥: nucleares, suplementares e
opcionais. Esta contabilizacdo permitiu calcular o grau de implementacéo face ao total
de nove indicadores prioritarios, resultando na sintese apresentada na Tabela 8.

A andlise mostra que Franca e os Paises Baixos sd0 0s paises com maior grau de
alinhamento com as recomendacgdes internacionais, apresentando 8 dos 9 indicadores
implementados (88,9%), incluindo a totalidade dos indicadores suplementares. Ambos
0s paises demonstram capacidade técnica e organizacdo institucional para integrar

dimensbes clinicas, comportamentais e operacionais na monitorizagédo da PrEP.

Alemanha e Espanha evidenciam uma implementacao intermédia, com 6 dos 9
indicadores monitorizados (66,7%), mas com fragilidades, sobretudo nos indicadores
opcionais e na operacionalizagdo de variaveis como a cobertura e continuidade do

regime.

O Reino Unido apresenta 5 indicadores identificados (55,6%), com limitacdes nos
indicadores suplementares, apesar de dispor de sistemas eletrénicos estruturados
como o0 GUMCAD (base de dados nacional de vigilancia das IST) e o HARS (sistema

de registo de pessoas diagnosticadas com VIH no Reino Unido).

Portugal destaca-se negativamente com apenas 4 indicadores implementados, dos
guais apenas um € nuclear. Esta situacdo evidencia a auséncia de um sistema
nacional robusto de monitorizacdo, sendo que os dados existentes provém
essencialmente de estudos pontuais, respostas hospitalares voluntarias e projetos de

investigacdo como o PrEP-UP.
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TABELA 8 - IMPLEMENTACAO DOS INDICADORES RECOMENDADOS PELA OMS/ECDC NoO Pais
SELECIONADO (2023-2024)

INDICADORES
SUPLEMENTARES  OPCIONAIS  TOTAL
NUCLEARES
RECOMENDADOS GRAU DE
PAis () (3) 2) ) IMPLEMENTAGCAO %
AL 3 2 1 6 66,7
Es 3 2 1 6 66,7
FR 4 3 1 8 88,9
PB 3 3 2 8 88,9
PT 1 1 2 4 44,4
RU 2 1 2 5 55,6

5.2. METODOS DE RECOLHA, ANALISE E COMUNICAGAO DOS DADOS

Foram identificados métodos de recolha, analise e comunicacao de dados da PrEP
nos paises europeus selecionados, com variacdes significativas na estrutura dos

sistemas, na frequéncia de reporte e no grau de envolvimento institucional.

5.2.1. ALEMANHA
A monitorizagdo da PrEP na Alemanha esteve centralizada, até dezembro de 2024, no

projeto PrEP-Surv, coordenado pelo Instituto Robert Koch (RKI), que recolhia dados

g (4850)

de 30 centros de prescricao através de inquéritos semestrai . A plataforma

utilizada operava de forma auténoma, nédo estando integrada no sistema nacional de
notificacdo epidemioldgica para o VIH. Os dados eram analisados e divulgados
diretamente pelo RKI sob a forma de relatérios técnicos, com periodicidade semestral

e acesso publico “®*Y. Com a cessacdo do PrEP-Surv, encontra-se em discussdo a

futura integracéo da vigilancia da PrEP no sistema nacional de notificacdo “%%?.

TABELA 9 - FONTES E SISTEMAS DE RECOLHA DE DADOS NA ALEMANHA

(48,50,51,52,68,69,70,71)
ALEMANHA

Registos clinicos dos centros especializados em VIH, Dados de prescri¢cdo

das farmécias, Dados administrativos dos seguros de saulde obrigatorios

(SHI), Sistema nacional de vigilancia coordenado pelo Robert Koch Institute

(RKI).

Sistema digital PrEP-Surv (ativo desde 2022) - interligado com os sistemas

clinicos locais e com o0 médulo VIH do sistema de notificacdo epidemiolégica

alemao.

RESPONSAVEL PELO Profissionais de salde dos centros prescritores - validagdo técnica realizada

REGISTO por técnicos das autoridades de saude publica e pelo RKI.

TIPO DE RELATORIO

PUBLICADO

FONTE(S) DE DADOS

PLATAFORMA
UTILIZADA

Relatdrios técnicos e epidemiolégicos - divulgados pelo Robert Koch Institute.

Anual (relatérios consolidados), Inquéritos semestrais aos centros

FREQUENCIA participantes no ambito do PrEP-Surv.

DISPONIBILIDADE
PUBLICA
PuUBLICO-ALVO Profissionais de salde, Autoridades de salde publica, Investigadores,

Acessivel publicamente através do website oficial do RKI.
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Decisores politicos.

Notificagcdo obrigatéria para prescrigdes financiadas pelo SHI; elevada adesé&o
dos centros urbanos; sistema ativo desde 2022 com cobertura nacional.

OBSERVACCES Prevé-se a integracao futura com o registo nacional de novos diagnosticos de
VIH.
5.2.2. ESPANHA

Em Espanha, o sistema SIPrEP foi desenvolvido e é gerido centralmente pelo
Ministério da Saude, funcionando em tempo real em 11 das 17 comunidades
auténomas “?. A recolha de dados é digital, realizada através da plataforma nacional
interoperavel SIPrEP, que integra registos clinicos hospitalares, dados de farmacias
hospitalares, notificagcdes dos centros prescritores e informacdes de organizacdes

4933 A responsabilidade pelo

comunitarias registo encontra-se nos centros
hospitalares autorizados, com supervisdo regional e consolidacdo a nivel nacional pelo
Ministério da Saude ®*. A frequéncia de reporte varia entre regides, com algumas a
fornecerem dados mensais, embora os relatérios nacionais sejam publicados de forma
anual ou semestral. O acesso publico a informagéo é limitado, estando disponivel
apenas através de relatérios técnicos esporadicos no portal institucional “°%.
Persistem assimetrias na desagregacdo dos dados entre comunidades autonomas,

dificultando a analise comparativa nacional ©°.

TABELA 10 - FONTES E SISTEMAS DE RECOLHA DE DADOS EM ESPANHA

49,53,54,55,72
A€ )

ESPANH

Registos clinicos hospitalares e regionais, Dados de prescricao de farmécias
hospitalares, Notificagbes dos centros prescritores, Dados de organizacdes
comunitarias.
SIPrEP (Sistema de Informacion de PrEP) - Plataforma digital nacional
interoperavel com sistemas regionais de saude, que integra dados clinicos e
comunitarios.

FONTE(S) DE DADOS

PLATAFORMA
UTILIZADA

RESPONSAVEL PELO

Profissionais de salde dos centros hospitalares autorizados - Supervisdo

REGISTO regional e consolidacao central pelo Ministério da Saude.
PO DS RELATOIRIT Relatérios nacionais periodicos - emitidos pelo Ministério da Saude.
PUBLICADO
FREQUENCIA Anual ou semestral ao nivel nacional.
DISPONIBILIDADE Parcialmente acessivel ao publico - através de relatérios publicados no
PUBLICA portal do Ministério da Saude.

PuUBLICO-ALVO

Profissionais de salde, Investigadores, Autoridades regionais e nacionais de
saude, Decisores politicos.

OBSERVACOES

Integra dados de diferentes niveis do sistema de salde; possibilidade de
assimetrias na desagregacao dos dados entre comunidades auténomas.

5.2.3.

FRANCA
A Franca utiliza o sistema nacional SNDS (Systeme National des Données de Santé),

coordenado pela Assurance Maladie, que integra dados de prescricdo de PrEP desde
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2016 ®8™_A recolha de dados é automatizada e cobre todas as farmacias e unidades
hospitalares ®®"®. A frequéncia de atualizagéo é trimestral, sendo os dados tratados
por entidades nacionais como a Santé Publigue France e a plataforma EPI-PHARE

#8359 Os relatérios técnicos sdo publicos e encontram-se disponiveis online, embora

(56,59)

os microdados estejam sujeitos a autorizagdo especifica . O sistema permite

andlise geogréfica e temporal dos dados, mas mantém limitagbes na recolha de

variaveis comportamentais e comunitarias "9,

TABELA 11 - FONTES E SISTEMAS DE RECOLHA DE DADOS EM FRANCA

FRANCA (56,57,58,59,73)

Registos clinicos hospitalares, Prescriges médicas, Estudos de
FONTE(S) DE DADOS  coorte (ex.. ANRS-Prévenir), Vigilancia epidemiolgica (Santé

Publique France), Dados administrativos do SNDS.

SNDS (Systeme National des Données de Santé) - bases clinicas
PLATAFORMA UTILIZADA regionais (ex.: CeGIDD), e plataformas de vigilancia como EPI-
PHARE.
Profissionais de salude (hospitais, centros de rastreio) - tratamento
técnico assegurado por entidades nacionais de saude publica.
Relatérios técnicos e epidemiolégicos trimestrais - produzidos por
entidades como a Santé Publique France e EPI-PHARE.
Trimestral - com publicagBes regulares desde a implementagéo

RESPONSAVEL PELO REGISTO

TIPO DE RELATORIO PUBLICADO

FRERLREL do sistema.
DISPONIBILIDADE PUBLICA Acessivel ao publico através dos websites institucionais.
Profissionais de salde, Investigadores, Entidades

FUELIED A governamentais, Autoridades de saude publica.

Sistema robusto e automatizado; permite desagregacao
OBSERVACOES geografica e analise temporal; limitagdes na recolha de variaveis
comportamentais e comunitarias.

5.2.4. PAISES BAIXOS

Nos Paises Baixos, a monitorizagdo da PrEP é assegurada pelo Stichting HIV
Monitoring (SHM), em articulagdo com o Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
(RIVM). Os dados sdo recolhidos através da plataforma ATHENA e incluem
indicadores clinicos, laboratoriais e de adeséo, provenientes de centros especializados

18D A frequéncia de reporte é anual, com

e prestadores de cuidados em VIH
relatérios publicos divulgados pelo SHM, que incluem andlise desagregada por grupo
populacional, regi&o e via de aquisicdo ©V. De salientar que o sistema articula-se com
iniciativas europeias, como o estudo EMIS, e com projetos locais como o AMPrEP e o
EZI-PrEP, assegurando comparabilidade internacional e integracdo de dados

(11606263) " Estydos recentes reforcam a importancia

comunitarios e comportamentais
da integracdo de determinantes sociais e padrfes socioespaciais na avaliagdo do

acesso e da utilizacdo da PrEP nos Paises Baixos "*"®. Em 2023, registaram-se listas
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de espera prolongadas para acesso a PrEP, estimadas entre 2.000 e 2.600 pessoas
(61)

TABELA 12 - FONTES E SISTEMAS DE RECOLHA DE DADOS NOS PAISES BAIXOS

S (11,60,61,62,63,74,75)

PAISES BAIXO

Registos médicos eletrénicos, Relatérios do SHM, Dados dos
GGD, Inquéritos comunitarios.
Sistemas proprios do SHM e dos GGD - bases eletrénicas
PLATAFORMA UTILIZADA interligadas com os prestadores de cuidados especializados em
VIH.
Profissionais de salde dos centros especializados; Técnicos do
SHM.
Relatérios técnicos periodicos - publicados pelo SHM, com
TIPO DE RELATORIO PUBLICADO andlise agregada de indicadores clinicos, demogréficos e
comportamentais.
FREQUENCIA Anual - com dados intermédios em ciclos especificos de recolha.
DISPONIBILIDADE PUBLICA Acessivel ao publico - através do website oficial do SHM.
Profissionais de salde, Entidades governamentais,
Investigadores, Gestores de programas de salde sexual e VIH.
Sistema robusto e interoperavel; inclui indicadores clinicos,
OBSERVACOES demograficos e comportamentais; em 2023 existiram listas de
espera prolongadas (2.000-2.600 pessoas).

FONTE(S) DE DADOS

RESPONSAVEL PELO REGISTO

PUBLICO-ALVO

5.2.5. PORTUGAL
Em Portugal, a monitorizacdo da PrEP é coordenada pela Direcao-Geral da Saude,
com base em dados reportados anualmente pelas unidades hospitalares da Rede de
Referenciacdo VIH @), Apesar da implementacdo da prescricdo eletrénica da PrEP
através do sistema SClinico, em julho de 2024, ndo existe, até ao momento, uma
plataforma nacional plenamente operacionalizada para a monitorizagéo digital da PrEP
@13 A recolha de dados continua a depender de registos manuais e do envio de
informacé&o por via eletronica, sendo os dados provenientes apenas dos hospitais que

respondem aos inquéritos enviados pela DGS ¢,

A monitorizagdo recorre a mdultiplas fontes, nomeadamente relatorios das unidades
hospitalares da Rede VIH, dados laboratoriais, estimativas epidemiolégicas produzidas
pelo Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, documentos técnicos da DGS
e estudos especificos, como o projeto PrEP-UP ©%). A responsabilidade pelo registo é
partilhada entre os profissionais hospitalares, que introduzem a informacéo clinica e de
prescricdo, e a equipa técnica da DGS, responsavel pela agregacao e andlise parcial
dos dados, estando previsto um futuro envolvimento do INSA na analise

epidemiolégica estruturada ¢,

N&o existem, até ao momento, relatérios sistematicos produzidos em tempo real,

sendo a comunicacdo limitada a documentos técnicos e relatérios anuais com

36



divulgacéo parcial nos portais institucionais ©'¥. A auséncia de uma plataforma
interoperavel e a dependéncia de metodologias manuais refletem um sistema
fragmentado, com lacunas significativas em termos de continuidade, periodicidade e

o ®3% Este contexto tem sido criticado pela comunidade

cobertura da monitorizaca
cientifica e por entidades da sociedade civil, por dificultar a analise continua da

adeséo, do acesso equitativo e dos resultados em satde da PrEP 4%,

TABELA 13 - FONTES E SISTEMAS DE RECOLHA DE DADOS EM PORTUGAL

%  PORTUGAL 3131465

Relatérios dos hospitais da Rede VIH, Dados laboratoriais,

FONTE(S) DE DADOS  Estimativas epidemiolégicas do INSA, Relatérios técnicos da

DGS; Estudos como o PrEP-UP.
SClinico para a prescricdo electrénica da PrEP,

PLATAFORMA UTILIZADA  Sem plataforma nacional operacionalizada para monitorizacdo e
reporte.
Profissionais hospitalares; Equipa técnica da DGS - com
envolvimento previsto do INSA na analise futura.
Relatérios anuais e documentos técnicos da DGS - publicagdes
pontuais associadas a estudos exploratorios.
FREQUENCIA  Anual - com auséncia de recolha sistematica e continua.
Parcial - com divulgagdo em portais institucionais e relatorios
técnicos da DGS.
Profissionais de saulde; Decisores politicos; Investigadores;
PUBLICO-ALVO Técnicos da éarea da infegcdo VIH; Organizacbes de base
comunitaria; ECDC.
Sistema fragmentado e sem integracdo em tempo real; A
monitorizagdo nacional abrange todas as unidades hospitalares
da Rede de Referenciagdo VIH, mas nem todas reportam
sistematicamente os dados; dependéncia de registo manual.

RESPONSAVEL PELO REGISTO

TIPO DE RELATORIO PUBLICADO

DISPONIBILIDADE PUBLICA

OBSERVACOES

5.2.6. REINO UNIDO

O Reino Unido dispde de um dos sistemas de monitorizacdo da PrEP mais
consolidados na Europa, integrando os dados nos sistemas digitais GUMCAD, HARS
e SHSS, coordenados pela UK Health Security Agency (UKHSA) @®%) A recolha de
dados é obrigatoria para todas as clinicas especializadas em saude sexual e inclui
variaveis demograficas, comportamentais, clinicas e laboratoriais, garantindo uma

(106667 Estes sistemas encontram-se

elevada desagregacdo da informacédo
interligados com os servicos do National Health Service (NHS) e com a vigilancia

epidemiolégica nacional, assegurando coeréncia e cobertura alargada ©*%.

A frequéncia de recolha é trimestral, sendo os dados consolidados e publicados
anualmente em relatérios epidemioldgicos acessiveis ao publico no portal da UKHSA
(103567 " Estes relatdrios apresentam indicadores como o nimero de utilizadores de

PrEP, adesao, seroconversdo, rastreios de IST e desigualdades no acesso ®*%®. A
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monitorizacdo esta regulamentada por um quadro normativo nacional especifico,
desenvolvido pela NHS England e pela British HIV Association (BHIVA), que define os

padrdes minimos de reporte, interoperabilidade e acompanhamento clinico 7.

O sistema britanico é frequentemente citado como exemplo de boas praticas na

implementacdo e avaliacdo da PrEP, sendo utilizado como referéncia por

organizacées internacionais e instituicdes académicas ©#¢"®),

TABELA 14 - FONTES E SISTEMAS DE RECOLHA DE DADOS NO REINO UNIDO

N L
REINO UNIDO (10:35:66.67.76)
Pl ns

Dados recolhidos através dos sistemas GUMCAD, HARS e SHSS
FONTE(S) DE DADOS - que integram registos clinicos, Testes laboratoriais, NotificacGes
associadas a saude sexual e ao VIH.
Sistemas digitais centralizados da UKHSA, nomeadamente
PLATAFORMA UTILIZADA GUMCAD, HARS e SHSS - interligados com o0s servigos
especializados em saude sexual.
Médicos, Enfermeiros, Técnicos da UKHSA - responséaveis pela
introducdo e validagédo dos dados.
Relatorios epidemioldgicos nacionais - com analise de indicadores
de acesso, adesédo, seroconversao, IST e desigualdades.
Processamento trimestral dos dados, Publicacdo anual dos
relatorios consolidados.
Totalmente acessivel ao publico - através do portal institucional da
UKHSA.
Profissionais de salde, Autoridades de saude publica, Decisores
politicos, Investigadores, Entidades do NHS.
Sistema centralizado, robusto e com elevado nivel de
OBSERVACOES desagregacdo, articulado com a vigilancia epidemiolégica
nacional.

RESPONSAVEL PELO REGISTO

TIPO DE RELATORIO PUBLICADO

FREQUENCIA

DISPONIBILIDADE PUBLICA

PUBLICO-ALVO

No que diz respeito as principais caracteristicas dos sistemas nacionais de
monitorizacdo da PrEP nos paises europeus selecionados, a tabela 14 destaca os
Paises Baixos e o Reino Unido pela existéncia de plataformas centralizadas e
interoperaveis, com dados recolhidos em tempo real e publicacdes regulares
acessiveis ao publico e aos decisores politicos, evidenciando um elevado grau de
maturidade digital e de transparéncia institucional. Pelo seu dinamismo, estes
sistemas faciltam o acompanhamento dos indicadores, permitindo adaptar mais

precocemente estratégias aquando das mudancas nos padrées epidemioldgicos.

Em contrapartida, Portugal apresenta um sistema fragmentado e descentralizado, com
recolha manual de dados e auséncia de um mecanismo nacional de integracdo e
interoperabilidade, o que compromete a consolidacdo da informacdo e limita a
capacidade analitica do programa. A publicacdo de resultados é esporadica e depende
do envio voluntario de dados pelas unidades prescritoras, dificultando a consisténcia

temporal e a comparabilidade inter-regional.
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A Alemanha e Espanha posicionam-se num modelo intermédio, com esforcos
relevantes de padronizacdo e iniciativas regionais consolidadas (como o SIPrEP em
Espanha e o PrEP-Surv na Alemanha), mas ainda com limitagbes em termos de
integracdo plena com o0s sistemas nacionais de vigilancia e cobertura nacional

universal.

O envolvimento comunitario — elemento essencial para reforcar a equidade, a literacia
e a resposta ajustada as realidades culturais — esta claramente evidenciado em
Franca, nos Paises Baixos e no Reino Unido. Nestes paises as organizacfes da
sociedade civil participam ativamente na recolha e divulgagéo de dados, contribuindo
para a melhoria da aceitacdo e da continuidade do programa. Em Portugal, embora
existam colaboragfes fundamentais com ONG como o GAT e a Associagcdo Abraco,

estas ndo estdo ainda formalizadas no sistema de monitorizac¢ao institucional.

TABELA 15 - CARACTERISTICAS DOS SISTEMAS NACIONAIS DE MONITORIZACAO DA PREP NOS PAISES
EUROPEUS SELECIONADOS

PAis SISTEMA INDICADORES RELATORIOS PUBLICOS ENVOLVIMENTO
CENTRALIZADO  PROCESSO RESULTADO IMPACTO PERIODICOS COMUNITARIO
A Sim Sim Sim Sim ANUAL PARCIAL
. v v v v v
Es PARCIAL Sim Sim LimiTADO VARIAVEL Sim
v v v
E Sim Sim Sim Sim ANUAL Sim
R v v v v v v
PB Sim Sim Sim Sim ANUAL Sim
v v v v v v
p NAo Sim PARCIAL NAo ANUAL Sim
T X v X v v
RU Sim Sim Sim Sim ANUAL Sim
v v v v v
LEGENDA: E Presente, X - Ausente; - Parcial

FONTE: Elaboragao propria com base nos dados extraidos dos documentos oficiais dos paises incluidos: Alemanha
(48,50-52) Espanha (49,53-55, Franca (12,56-59) Paises Baixos (11,33,38,45,60-63) Portugal (3,7,8,13,14,20,22,64,65) Reino Unido (35,37,66,67)

5.3. PRATICAS PARA REFORCAR A MONITORIZACAO E DESAFIOS IDENTIFICADOS

Este ponto sistematiza as principais praticas adotadas para refor¢car a monitorizagéo
da PrEP nos paises analisados, com enfoque nas solu¢des desenvolvidas para
melhorar a equidade no acesso, a sustentabilidade operacional e a comunicacao dos
resultados. Em seguida, apresentam-se 0s principais desafios estruturais e técnicos

enfrentados por cada pais, bem como as estratégias de mitigacao adotadas.
5.3.1. PRATICAS PARA REFORCAR A MONITORIZACAO

A Tabela 16 sintetiza as principais iniciativas nacionais com vista ao refor¢o da
monitorizagdo. Entre estas, incluem-se o desenvolvimento de sistemas digitais

centralizados (como o PrEP-Surv na Alemanha ou o SIPrEP em Espanha), a
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integracdo com fontes comunitarias e farmacéuticas (como nos Paises Baixos), a
segmentacdo de dados por perfil de utilizador e a adocdo de modelos de vigilancia
automatizada com recolha padronizada de indicadores (como em Franga e no Reino
Unido). Estas préticas refletem o esfor¢o institucional para ultrapassar limitagGes
estruturais, assegurar dados fiaveis e completos e melhorar a capacidade de resposta
dos programas de PrEP.

TABELA 16 — PRATICAS PARA REFORCAR A MONITORIZAGAO DA PREP NOS PAISES SELECIONADOS

m PRATICA IMPLEMENTADA

OBJETIVO DA PRATICA

JUSTIFICAGAO

RESULTADOS OBSERVADOS

Sistema nacional PrEP-Surv

Padronizar a recolha de

Responder a necessidade
de cobertura federal

13.640 utilizadores registados em
2024;

6 seroconversdes fora de periodos de

AL (2022-2024) com inquéritos dados e garantir vigilancia harmonizada; toma:
semestrais em 30 centros nacional Apoiar decisdes baseadas BN
om evidéncia projeto finalizado em dez/2024
(Fonte: RKI, 2024)
Cobertura formal desde 2021;
Plataforma SIPrEP com integragdo | Agregar informagdo em Implementagdo articulada Em 2024 apenas 14,4% dos
Es de dados clinicos, regionais e tempo real, com Comunidades utilizadores estdo registados no
comunitarios Reduzir desigualdades Auténomas e ONG; SIPrEP;
territoriais Participagdo da SEISIDA Cobertura ainda parcial (Fonte: MS,
2024)
103.407 utili Prep
Utilizagdo do SNDS com Base robusta de dados 0,3. 07 utilizadores iniciaram Pr
RN ) " o . até junho de 2024;
monitorizagdo automatizada e Acompanhar padrdes de administrativos; - .
FR . [N s N - ) Taxa de renovagdo 80-90%; redugdo
continua da adesdo a PrEP prescricao e renovagao Integragao com sistemas o
clinicos e de coorte de 8% nas novas iniciagdes (2023—
2024) (Fonte: Santé Publique, 2024)
Programa piloto nacional com Melhorar equidade de 13715 prume|ra§ consultlals ate 2023;
) . . ) ) ) A ) Taxa de gonorreia em utilizadores de
registo diferenciado de consultas Diferenciar perfis e acesso e uniformidade dos ) .
PB X - PreP foi de 9,4% vs 21,2% em nio
(MSM-ASG vs MSM-PrEP) nos necessidades dos utilizadores | dados entre centros de o )
SHCs satde sexual utilizadores (diferenca: -11,8%)
(Fonte: RIVM)
. - Execucdo da Portaria n.2 . L. )
Prescrigdo eletrénica com 402/2023; Prescrigdo eletrénica ativa desde
comparticipagdo, Expandir acesso, - N jul/2024; antes, monitorizagdo
; - ) Modernizar o acesso a S
[= Dispensa em farmécia Descentralizar o modelo de PrEP: limitada;
comunitaria (desde julho/2024) consulta e de prescrigdo ! - Avaliagdo de impacto prevista para
Integrar farmacias
e 2025 (Fonte: DGS, 2024)
comunitérias
- Submissdes trimestrais obrigatdrias;
Centralizagdo sob UKHSA usando Garantir monitorizagdo Responder ao Plano Dados desagregados por regido e
GUMCAD e HARS para vigilancia . ) ¢ Nacional de Saude Sexual; ,g & P &
RU nacional e regional com grupo de risco;

harmonizada

submissdo obrigatoria

Assegurar comparabilidade
longitudinal

SHSS ndo integrado formalmente
(Fonte: UKHSA, 2024)

FonTE: Os dados apresentados foram extraidos dos relatorios of|C|a|s e
pais, conforme as seguintes referenmas Alemanha

(48,50-52,77-79).

Paises Baixose0-0386-88). por 103206465, Raing Unido056667, 522

5.3.2.

anha®9:53-55:80.

ublicacGes técnicas de cada

1); Franga(lz,se—sg,sz—sa;

DESAFIOS NA MONITORIZACAO E ESTRATEGIAS DE MITIGACAO

A Tabela 17 apresenta os principais desafios identificados, organizados por tipologia,
descricdo e consequéncias, bem como as respostas e estratégias de mitigacdo

adotadas.

No caso do Reino Unido, o desafio decorre do facto de o SHSS (Sexual Health
Surveillance System) ainda ndo estar plenamente interoperavel com os sistemas

centrais GUMCAD e HARS, originando duplicacfes e lacunas de interoperabilidade.
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Esta limitacdo, de natureza técnica e organizacional, tem vindo a ser
progressivamente resolvida, estando prevista a integracao plena até 2026, segundo o

UKHSA.

Em Portugal, a auséncia de um sistema nacional padronizado e interoperavel para a
monitorizacdo da PrEP compromete a fiabilidade dos dados e a resposta atempada
aos desafios emergentes. A implementacéo da prescri¢cao eletronica da PrEP constitui
um passo positivo, mas ainda ndo permite a recolha automatizada de indicadores de
continuidade ou rastreio. Est4 prevista uma avaliagdo de impacto até 2025, que
podera contribuir para o desenvolvimento de um modelo mais robusto e articulado com

os sistemas de vigilancia epidemioldgica.

TABELA 17 — DESAFIOS RELACIONADOS COM A MONITORIZACAO DA PREP NOS PAISES SELECIONADOS

TIPO DE
DESAFIO

DESCRICAO DO DESAFIO

CONSEQUENCIAS

ESTRATEGIAS DE MITIGACAO

Organizacional/

Encerramento do projeto PrEP-Surv
em dezembro de 2024, sem

Descontinuidade na recolha
nacional padronizada;

Discuss@es preliminares para integrar
os dados no sistema nacional de

rorrogacao oficial. Risco de lacuna no o«
AL Temporal p' gac ! .I ) - I Y notificagdo do VIH (RKI, 2024),
Sistema dependia de inquéritos acompanhamento .
. . L Sem cronograma definido.
semestrais em 30 centros. epidemioldgico.
Apenas 14,4% dos utilizadores estdo e )
. Subnotificagdo nacional;
registados no SIPrEP (2024). . L ~ ) .
Estrutural/ ) dificuldades na monitorizagdo Expansdo do SIPrEP prevista até 2025;
Es ) Desigualdades acentuadas entre . ) )
Operacional - uniforme e na resposta Parcerias com SEISIDA e ONG ativas.
regiGes (ex.: 100% Baleares vs. 6% coordenada
Castilla-La Mancha). )
Limitagdes n finica tilizacad t
0 SNDS nio recolhe varidveis i ,I .agoes a definigdo de Utilizagdo de estudos
. : politicas focadas; complementares como o ANRS-
Analitico/ comportamentais nem cobre . . - L
FrR . - . Incapacidade de avaliar adesdo Prévenir,
Populacional adequadamente populagdes em risco , ~ )
acrescido como migrantes comportamental de forma Sem integragdo formal no sistema
8 ’ sistematica. nacional (EPI-PHARE, 2024).
Revisdo dos critérios de elegibilidade
Operacional/ Existéncia de listas de espera entre Atrasos no acesso a PrEP; em curso;
PB Lop (stico 2.000 e 2.600 pessoas (2023), Risco de infe¢Bes ndo prevenidas; i Redugdo de 11,8% na gonorreia entre
& sobretudo em Amesterddo. Pressdo sobre os SHCs. utilizadores de PrEP como evidéncia
de eficacia (RIVM).
A digitalizagdo da prescrigdo s foi
implementada em julho de 2024. Execugdo da Portaria n.2 402/2023;
A monitorizagdo nacional abrange Auséncia de dados sistematicos Avaliagdo de impacto prevista para
Estrutural/ todas as unidades hospitalares da pré-2024; 2025; metodologia ainda ndo
PT Técnico Rede de Referenciagdo VIH, mas nem Fragmentacdo dos registos; divulgada (DGS, 2024);
todas reportam sistematicamente os Avaliagdo incompleta da Operacionalizagdo completa da
dados. cobertura nacional. prescri¢do eletronica em todas as
Recolha de dados ainda dependente especialidades habilitadas
de registos manuais e envio por email.
O SHSS ainda ndo esta formalmente Meta prevista para integragdo formal
_— integrado com os sistemas GUMCAD e : Dificuldade na consolidagdo total total até 2026 (em curso);
Técnico/ ~ o
RU ! HARS. dos dados; Manutencdo da submissdo trimestral
Operacional

Persistem duplicagdes e fragmentacdo
em certos relatorios regionais.

Redundancia de notificagdes.

obrigatdria sob coordenagdo da
UKHSA (GUMCAD, 2024).

FonTE: Os desafios apresentados foram sistematizados com base na analise dos documentos oficiais,

relatorios }Aés%gi%o;sg)e estudos cientificos incluidos na revisdo. As referéncias utilizadas por

Alemanha

Portugal®*°**%): Reino Unido

Espanha (49,53-55,72,80,81).
’ (10,35,66,67,89,90) ’

Franca

(12,56-59,82-85).

Paises

ais foram:
Baixos (11,60-63,86-88).
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6.DISCUSSAO

A analise dos sistemas de monitorizacdo da PrEP nos paises europeus selecionados,
com base nos documentos publicados entre 2014 e 2025, permitiu identificar padrbes

relevantes e assimetrias estruturais nos modelos adotados.

Verifica-se uma variacdo significativa no niumero de indicadores utilizados, oscilando
entre sete (Portugal e Reino Unido) e 19 (Paises Baixos). Apenas dois indicadores
basicos recomendados pelo ECDC — o numero total e 0 nimero de novos utilizadores
de PrEP — sdo monitorizados por todos o0s paises, 0 que compromete a
comparabilidade internacional. Indicadores fundamentais como a taxa de retencdo aos
12 meses, o0 rastreio regular de IST ou a seroconversdo apresentam aplicacdo

irregular, dificultando a avaliagdo uniforme da eficacia dos programas de PrEP.

A maturidade e abrangéncia dos sistemas refletem desigualdades estruturais em
termos de digitalizagéo, centralizagédo e investimento publico. Paises como os Paises
Baixos e Espanha destacam-se por estruturas mais articuladas e sistemas de recolha
automatizada. Em contrapartida, Portugal permanece limitado por uma recolha
descentralizada, fraca interoperabilidade entre plataformas clinicas, laboratoriais e de
saude publica, e escassa retroalimentagéo as unidades prescritoras. Estas fragilidades
foram reconhecidas por entidades como a DGS e o INSA, que apontam para a

necessidade de reforcar a capacidade técnica e organizacional.

Em termos de evolucdo temporal, observa-se um movimento de progressiva
institucionalizacdo da monitorizacdo da PrEP, evidenciado pela criacado de plataformas
nacionais como o PrEP-Surv (Alemanha, 2019), SIPrEP (Espanha, 2020), EZI-PrEP
(Paises Baixos, 2021) e a introducao da prescricdo eletronica da PrEP em Portugal
(2024). No entanto, a consolidacdo destes sistemas é desigual, tanto no grau de

cobertura como na sofisticagéo técnica.

Mantém-se deficiéncias relevantes na desagregac¢édo dos dados por grupo vulneravel,
regido ou estatuto migratério, o que limita a identificacdo de iniquidades e enfraquece
a capacidade das respostas programaticas. Esta lacuna é particularmente notéria em
Portugal, onde populagdes em risco acrescido como migrantes, pessoas em situagéo

de sem-abrigo e em contexto prisional continuam sem monitorizacao.

De forma transversal, os resultados apontam para a necessidade de harmonizar

indicadores, reforcar a interoperabilidade entre sistemas e garantir a equidade na
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recolha e uso da informacéo. Esta interpretacéo global serve de base a discusséo dos
trés objetivos especificos da presente Scoping Review: (A) caracterizacdo dos
indicadores utilizados, (B) analise dos métodos de recolha, analise e comunicagéo dos
dados, e (C) identificacdo de boas praticas e desafios nos modelos europeus de
monitoriza¢ao da PrEP.

6.1. INDICADORES UTILIZADOS NA MONITORIZACAO DA PREP

A andlise dos documentos selecionados revela diferencas significativas na selecéo,
definicdo e aplicacdo dos indicadores de monitorizagdo da PrEP nos seis paises
incluidos. Os Paises Baixos e a Alemanha apresentam sistemas robustos e
integrados, com 15 a 19 indicadores que cobrem areas como adesdo, continuidade,

(48,61,77-79)

rastreio de IST, eventos adversos e seroconversao . Muitos destes alinham-

se com os indicadores recomendados pelo ECDC ®”, com niveis elevados de
desagregacao por idade, sexo, origem migratéria e grupo vulneravel “*39.

Portugal apresenta um sistema ainda limitado, com sete indicadores definidos na
Norma 001/2024 da Diregdo-Geral da Saude. A maioria destes foca-se em variaveis
de acesso e prescricdo inicial, sem abranger a monitorizagdo longitudinal ou os
indicadores de impacto, como retengdo aos 12 meses, taxa de seroconversdo, ou
rastreio regular de IST @459,

Estas diferencas na definicho e implementacdo dos indicadores ndo podem ser
compreendidas apenas com base na intencdo politica ou na capacidade técnica
imediata. A aplicacdo do modelo ecoldgico de Bronfenbrenner, adaptado a saude
publica, permite analisar estas disparidades de forma estruturada e multinivel. Este
modelo interpreta a influéncia de fatores macro (como o financiamento e a estabilidade
politica), meso (como a interoperabilidade dos sistemas de informacéao), micro (como a
literacia digital dos profissionais e utilizadores) e temporal (como o horizonte de
planeamento institucional), os quais, em conjunto, moldam a capacidade de cada pais

para definir, recolher, analisar e utilizar indicadores robustos e comparéaveis 2.

Estas diferencas refletem fatores estruturais que operam em mdltiplos niveis. Nos
Paises Baixos, por exemplo, o financiamento publico da saude é superior a 1,2% do
PIB, a interoperabilidade entre sistemas atinge uma cobertura de cerca de 95%, os
niveis de literacia digital populacional ultrapassam os 80% e os ciclos de planeamento
politico s&o de médio prazo (5 a 10 anos) ®*% Em Portugal, o investimento em

saude é inferior a 0,8% do PIB, a interoperabilidade é reduzida (23%), a literacia digital
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situa-se em torno dos 54% e os ciclos politicos curtos dificultam a continuidade

institucional 4:€537.91)

. Estes fatores ajudam a explicar a assimetria na definicdo e
aplicagdo dos indicadores de monitorizacdo, reforcando a necessidade de uma
abordagem multiescalar e sustentada ao refor¢o da vigilancia epidemioldgica da PrEP

(Tabela 18).

TABELA 18 - FATORES ESTRUTURAIS COM IMPACTO NA MONITORIZACAO DA PREP: COMPARACAO
NORTE-SUL DA EUROPA

NiVEL FATOR NORTE (EX.: PB) FATOR SUL (EX.: PT) FONTE
MACRO FINANCIAMENTO >1,2% PIB FINANCIAMENTO <0,8% PIB EUROSTAT 2024
MEso INTEROPERABILIDADE AP (95%) SISTEMAS ISOLADOS (23%) ECDC EHEALTH REPORT 2024
MICRO LITERACIA DIGITAL (82%) LITERACIA DIGITAL (54%) INE 2024, CBS 2024
TEMPORAL PLANEAMENTO A 5—-10 ANOS CICLOS ELEITORAIS CURTOS WHO HEALTH SYSTEMS 2024

No plano do alinhamento com os indicadores do ECDC, apenas os Paises Baixos,
Alemanha e Franca apresentam uma cobertura razoavel das trés dimensdes
propostas: pré-utilizacdo, adeséao/utilizacdo e continuidade/impacto 736159 Ainda
assim, mesmo nestes paises, a recolha de dados sobre seroconversao e retencao

mantém-se irregular &7,

Em Portugal e Espanha, o foco estd em indicadores de acesso e prescricdo, com
S (14,53,65)

menos atencgdo a continuidade assistencial e resultados clinico
O Reino Unido, embora com um nimero reduzido de indicadores (7), apresenta uma
abordagem metodoldégica sélida, com desagregacao sistematica dos dados recolhidos

e atualizacbes trimestrais %%

. No plano nacional, Portugal enfrenta limitagcbes na
desagregacéao por grupo vulneravel e regido, dificultando a avaliagdo de equidade no

acesso 1469,

A falta de harmonizacao entre paises compromete a comparabilidade dos dados e, em
particular, a avaliacdo da eficiéncia e equidade dos programas de PrEP. Esta limitacdo
€ especialmente relevante em contextos de maior vulnerabilidade social e
epidemioldgica, nos quais a auséncia de dados especificos agrava o risco de excluséo

e invisibilidade estatistica ¢°*>",

Com base na analise realizada, propdem-se quatro eixos de reforco para o sistema

nacional de indicadores em Portugal:

e Adocéao plena dos indicadores nucleares do ECDC, incluindo métricas como a

taxa de retencéo, rastreio de IST e seroconversdo *"%Y;
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o Desagregacao obrigatdria dos dados por sexo, idade, grupo vulneravel e regido
(10,45).

e Integracdo dos dados de prescricio e seguimento com 0s sistemas

laboratoriais e clinicos nacionais “*5:

e Publicacdo periodica de relatérios publicos, de acesso livre, com dados

auditaveis e comparaveis >,

Estas medidas permitirdo fortalecer a vigilancia epidemiolégica e aproximar Portugal

das metas definidas pela ONUSIDA e pelas melhores praticas europeias ¢*"%V

, NO
ambito de uma estratégia nacional de saude digital articulada entre a DGS, a SPMS e

os servicos prescritores ¢,

6.2. METODOS DE RECOLHA, ANALISE E COMUNICACAO DOS DADOS

A monitorizagdo eficaz da PrEP depende da qualidade e integracdo dos sistemas de
recolha, analise e comunicagdo de dados. A analise dos seis paises revela modelos

contrastantes, agrupaveis em trés grandes categorias:

¢ Modelos centralizados e interoperaveis (Reino Unido, Paises Baixos, Franca),
¢ Modelos intermédios com limita¢cdes operacionais (Alemanha, Espanha),

e Modelo em fase embrionaria (Portugal).

Nos paises com sistemas avancados, como o Reino Unido, a recolha é automatizada
através de plataformas como o GUMCAD-STI e o HARS, que asseguram integracao
com laboratérios, sistemas clinicos e entidades de vigilancia. Os dados sao
atualizados trimestralmente e desagregados por regido, idade, género e grupo

vulneravel, permitindo uma vigilancia abrangente e em tempo quase real °3*¢7,

Nos Paises Baixos, o EZI-PrEP centraliza dados clinicos, laboratoriais e de rastreio de
IST. A recolha é automatica e interligada com plataformas nacionais, permitindo a
andlise continua da adesdo, da continuidade e da eficAcia do programa. A
interoperabilidade entre instituicbes garante coeréncia metodolégica e cobertura

nacional 1:61:89),

Em Franca, a monitorizagdo combina dados administrativos do CNAM com dados
clinicos de estudos como o IPERGAY e o EPI-PHARE, assegurando triangulacdo

metodolégica e capacidade analitica alargada. Embora dependente de projetos

45



especificos, 0 sistema tem mostrado consisténcia na publicacéo e estratificacdo dos
dados ®6:57:58.59.82)

Em modelos intermédios, como o da Alemanha, o sistema PrEP-Surv baseava-se em
inquéritos semestrais a centros clinicos, com cobertura parcial. Apesar de util, foi
descontinuado em 2024, sem substituicdo nacional “®"""89) Em Espanha, o SIPrEP
apresenta cobertura limitada (14,4 %), com elevada assimetria entre comunidades
auténomas: algumas utilizam sistemas digitais em tempo real, outras recorrem a
notificacbes manuais. A auséncia de uma base unificada compromete a
comparabilidade e a anélise nacional “9%3%4%9),

Em Portugal, a recolha de dados decorre maioritariamente de forma manual, por envio
de ficheiros Excel entre unidades prescritoras e autoridades centrais. Embora a
prescricdo eletronica da PrEP esteja centralizada no SClinico (SPMS), ndo existe
ainda uma plataforma nacional dedicada a monitorizacdo continua. O sistema €
fragmentado, sem interoperabilidade com plataformas como o SINAVE ou o SICO, e
sem integracdo com bases laboratoriais. Esta configuracdo fragiliza a qualidade dos
dados e dificulta a publicac&o de relatérios agregados e desagregados 49,

Apesar de esforgos recentes, como a publicagcdo da Norma 001/2024 da DGS,
persistem constrangimentos técnicos e operacionais: auséncia de reporte estruturado
em tempo real, descontinuidade dos fluxos de informacéo, e inexisténcia de auditoria
sistematica a qualidade dos dados. O contributo de projetos-piloto como o PrEP UP é
relevante, mas insuficiente para compensar a auséncia de um sistema nacional
integrado ©>%9,

Os sistemas mais eficazes identificados partilham trés caracteristicas fundamentais:

e Integracé@o automatizada com registos clinicos e laboratoriais
¢ Interoperabilidade com plataformas nacionais de saude publica

e Publicacéo regular de dados acessiveis, auditaveis e desagregados

A andlise sugere que a maturidade digital e o investimento publico ndo garantem, por
si s6, a qualidade da monitorizagdo, mas tendem a estar presentes nos paises que
exibem sistemas mais eficazes e abrangentes. No caso de Portugal, estes fatores
estruturais assumem particular relevancia para o desenvolvimento de uma
infraestrutura interoperavel, auditdvel e orientada para resultados, em linha com as
recomendacdes do ECDC “Y e com os objetivos 95-95-95 da ONUSIDA @,
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6.3. BOAS PRATICAS E DESAFIOS OBSERVADOS

A consolidacdo de sistemas de monitorizacdo da PrEP tem avancado de forma
assimétrica na Europa, refletindo distintos graus de maturidade institucional,
capacidade técnica e compromisso politico. Este ponto identifica boas praticas

replicaveis, limitacdes transversais e orientacdes internacionais relevantes.

BOAS PRATICAS IMPLEMENTADAS

Os Paises Baixos e 0 Reino Unido, que dispdem de sistemas digitais centralizados e
interoperaveis, constituem um modelo de relevo **®%103670 o EZ|-PrEP (Paises
Baixos) recolhe os dados clinicos e laboratoriais de forma automatica, garantindo a
vigilancia em tempo real e a cobertura nacional “*®?. No Reino Unido, 0 GUMCAD-STI
foi atualizado em 2019 e inclui agora mais varidveis como a identidade de género e
praticas sexuais, com atualizagdes trimestrais e dados desagregados por idade, regiao
e grupo vulneravel| °3%67,

Em Franca, a articulagdo entre os dados administrativos (CNAM) e os dados clinicos
de estudos como o IPERGAY ou o EPI-PHARE permite a monitorizacdo continua e

analiticamente robusta, mesmo sem um sistema centralizado dedicado ©5°7:58:5982),

No contexto portugués, destaca-se a publicagdo da Norma 001/2024 da DGS, que
estabelece os critérios minimos de elegibilidade, prescricdo e monitorizacdo da PrEP
%) De salientar os contributos dos projetos comunitarios — PrEP UP — desenvolvidos
por ONG como a Abraco e o GAT, que tém promovido a avaliagdo e a inclusdo de

populacdes em risco acrescido de infecdo no programa nacional ¢+,

DESAFIOS ESTRUTURAIS

A auséncia de desagregacao sistematica por grupo vulneravel, identidade de género,
regido ou estatuto migratério € uma constante em paises como Portugal, Espanha e
Franca, comprometendo a identificacdo de iniquidades e os devidos ajustes baseados
em evidéncias ***3%59 |mporta sublinhar que esta falha de desagregac&do também se
refletiu na presente Scoping Review, onde os documentos analisados ndo apresentam
dados especificamente organizados por grupo vulneravel, nomeadamente migrantes,
pessoas em situacdo de sem-abrigo ou reclusos. Esta auséncia nos resultados reforca
a percecao de uma lacuna transversal nos sistemas de monitorizagéo dos paises, com

implicacdes para a equidade e adequacao das respostas programaticas.
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O encerramento do PrEP-Surv na Alemanha, em 2024, por auséncia de financiamento
estavel, e a cobertura limitada do SIPrEP em Espanha (14,4% dos utilizadores
elegiveis), demonstram os riscos da descontinuidade e da assimetria regional “¢479.

A auséncia ou deficiente interoperabilidade entre sistemas — SClinico, SINAVE, bases
laboratoriais e os registos eletronicos da SPMS — dificulta a constru¢do de uma base

nacional robusta, fiavel e integrada 49,

A baixa participagdo comunitaria permanece um desafio transversal. Apesar das
recomendacdes do ECDC e da ONUSIDA, a inclusédo formal de ONG, utilizadores da
PrEP e ativistas nos processos de recolha, andlise e validacdo de dados é ainda
limitada, o que parece comprometer a eficacia das adaptacbes estratégicas as
realidades no terreno 41799,

HARMONIZAGCAO E ORIENTACOES FUTURAS

Desde a publicagdo do estudo IPERGAY, tem-se verificado um aumento da atencao
politica a necessidade de reforcar os sistemas de vigilancia, evidenciado mais
recentemente pela implementac&o da prescricéo eletrénica em Portugal “**".

O quadro de monitorizagdo da PrEP proposto pelo ECDC estrutura os indicadores em
trés dominios:

e Pré-utilizagdo (nimero de prescritores, cobertura populacional),

o Utilizac&do e adeséo (novos utilizadores, rastreios, retencao),

« Continuidade e eficacia (seroconversées, efeitos adversos) V.

A adocdo destes indicadores constitui a base técnica para a comparabilidade
internacional e para o desenvolvimento de sistemas mais transparentes, auditaveis e
eficazes “"°Y. No caso portugués, a auséncia de uma plataforma nacional dedicada, a
persisténcia de recolha manual e a inexisténcia de relatérios regulares tornam
especialmente relevante a operacionalizacdo deste quadro, com vista a integragcéo dos
dados existentes, a digitalizacao dos fluxos e ao envolvimento efetivo das partes

interessadas (4599,

OPERACIONALIZAGAO E CRONOGRAMA
As propostas encontram-se descritas no Apéndice 1V, sob a forma de um cronograma

com metas, acdes e entidades responsaveis.
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6.4. LIMITACOES DO ESTUDO

Este trabalho apresenta limitagbes inerentes ao seu desenho metodologico e a
constrangimentos operacionais. A abordagem de Scoping Review visa 0 mapeamento
amplo da evidéncia disponivel, sem pretender avaliar a qualidade metodoldgica dos
estudos nem hierarquizar modelos de monitorizacéo. Os resultados devem, assim, ser
interpretados como uma sistematizacdo abrangente das praticas em vigor, sem

pretensédo de avaliacdo da eficacia relativa das estratégias adotadas “*9,

No que respeita ao acesso a informacéo, foram contactadas as entidades nacionais de
saude da Alemanha, Espanha, Franca, Paises Baixos, Portugal e Reino Unido, com o
objetivo de obter documentos técnicos e fontes oficiais atualizadas sobre os sistemas
de monitorizagdo da PrEP. No entanto, até a data de encerramento da presente
revisdo, néo foi recebida qualquer resposta formal com envio de documentacéo. Esta
limitagcdo impediu o acesso a fontes institucionais ndo publicadas, levando a consulta
de literatura cinzenta, apresentagdes publicas e documentos dispersos em plataformas

ndo sistematizadas ®?.

Uma parte relevante dos documentos incluidos corresponde a literatura cinzenta,
nomeadamente relatérios técnicos, documentos institucionais e apresentacdes
publicas que ndo foram sujeitos a revisdo por pares. Entre os 65 documentos
analisados, cerca de 26,7% (n = 20) apresentavam limitagbes metodoldgicas
evidentes, como a auséncia de enquadramento analitico estruturado, inexisténcia de
validagdo externa ou insuficiente descricdo dos métodos de recolha e andlise dos
dados. Estas fragilidades, amplamente reconhecidas na literatura metodolégica sobre
scoping reviews, nédo invalidam a sua utilidade para efeitos de mapeamento, mas

exigem uma leitura critica dos resultados apresentados “°%.

A auséncia de padronizacdo na definicdo, periodicidade e desagregacdo dos
indicadores nacionais comprometeu a comparabilidade transversal entre os paises
analisados. Em cinco dos seis paises incluidos, os documentos disponiveis nao
apresentam métricas fundamentais, como o PrEP-to-Need Ratio (PnR) ou a taxa de
retencdo aos 12 meses, devido a inexisténcia de dados sistematizados, acessiveis ou
atualizados. Esta limitacdo reduziu a capacidade de comparacdo quantitativa e
dificultou a avaliacdo do desempenho relativo dos sistemas de monitorizacéo.
Dificuldades semelhantes s&o referidas nos documentos operacionais do ECDC, que
alertam para a necessidade de harmonizacao de indicadores e de recolha continua de

dados desagregados ©V.
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A presente revisado incluiu documentos redigidos em inglés, francés, aleméao, espanhol
e portugués. Para a triagem preliminar, foi utilizada a ferramenta DeepL Pro, conforme
estratégia metodoldgica documentada em revises comparativas internacionais. Ainda
assim, a eventual exclusao de documentos por barreiras linguisticas pode ter limitado
a representatividade da evidéncia disponivel, sobretudo no que respeita a dados

técnicos e relatorios institucionais nao traduzidos.

Por fim, importa referir que o protocolo inicialmente aprovado previa a inclusédo de oito
paises europeus com programas de PrEP robustos: Alemanha, Espanha, Franca,
Itdlia, Paises Baixos, Portugal, Reino Unido e Suécia. Contudo, apds analise
preliminar da documentacdo recolhida, concluiu-se que a Itdlia e a Suécia nao
dispunham de sistemas de monitorizagdo suficientemente estruturados ou
comparaveis. Por essa razao, foram excluidas da Scoping Review, reduzindo o

namero final de paises analisados para seis.
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7.CONCLUSAO

Esta Scoping Review permitiu identificar diferencas estruturais e operacionais
relevantes nos sistemas de monitorizacdo da PrEP em seis paises europeus. A
amplitude dos indicadores variou entre sete e dezanove, com niveis de conformidade
face as diretrizes do ECDC que oscilaram entre 42 % e 100 %, revelando disparidades
significativas na maturidade digital, na interoperabilidade dos sistemas e na prioridade

politica atribuida a vigilancia da PrEP.

De forma particularmente relevante, os Paises Baixos, o0 Reino Unido e Franca
destacaram-se pela existéncia de plataformas tecnoldgicas interoperaveis, recolha de
dados desagregados, publicacdo periodica de relatérios auditaveis e envolvimento
formal da sociedade civil. A operacionalizagdo sustentada destes sistemas desde 2017
(Franca), 2019 (Reino Unido) e 2021 (Paises Baixos) evidencia uma abordagem
estratégica consolidada, ancorada em transparéncia e capacidade analitica.

Em Portugal, o sistema de monitorizacdo da PrEP encontra-se em fase de transi¢cao,
com uma conformidade atual de 33,3 % face aos indicadores recomendados pela
OMS e ECDC. A recente publicacdo da Norma n.° 001/2024 da Direcédo-Geral da
Saude e a implementacdo da prescricao eletronica via SClinico representam
progressos estruturantes. No entanto, e apesar destes avancos, persistem fragilidades
criticas, nomeadamente a fragmentagdo dos dados, a auséncia de interoperabilidade
com plataformas como o SINAVE e os sistemas laboratoriais, e a inexisténcia de
desagregacédo por grupo vulneravel, sexo, idade, estatuto migratério e regido. A falta
de informacao sistematica sobre pessoas privadas de liberdade constitui um exemplo
concreto das lacunas que comprometem a equidade programatica e a adequacgéo da

resposta preventiva.

A convergéncia do sistema nacional com as melhores praticas internacionais exige
trés eixos estratégicos: reforco da interoperabilidade digital, publicacdo regular de
dados auditaveis e inclusdo formal da sociedade civil através de um comité técnico-
cientifico representativo. A concretizacdo desta transformacdo dependera de uma
lideranca técnica coordenada por parte da DGS, em articulagdo com a SPMS e a
ACSS, e do acesso a financiamento estruturado através do PRR ou do programa

europeu EU4Health.

A adocdo plena do quadro europeu de monitorizagdo da PrEP — com indicadores
organizados nos dominios de pré-utilizacdo, adesdo e continuidade — devera ser

encarada como uma prioridade estratégica nacional. A existéncia de sistemas
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integrados, transparentes e auditaveis € indispensavel para decisbes informadas,
melhorias sustentadas nos servicos de prevencdo e reforco da protecdo das
populagbes em risco acrescido. Reforcar a vigilancia da PrEP em Portugal representa,
em Ultima instancia, um investimento estruturante na equidade em saude, na
gualidade dos dados em saude publica e no alinhamento com 0sS compromissos
europeus de controlo da epidemia de VIH.
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8.FINANCIAMENTO

N&o existe qualquer tipo de financiamento para a realizacdo desta Scoping Review.
Um dos autores da revisdo (Dra. Joana Bettencourt) faz parte da equipa do Programa
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10. APENDICES

APENDICE | — ESTRATEGIA DE PESQUISA NAS BASES BIBLIOGRAFICAS

A estratégia de pesquisa foi desenhada para assegurar a abrangéncia e a relevancia
dos estudos identificados, tendo sido adaptada a légica booleana e a sintaxe
especifica de cada base de dados. As pesquisas foram realizadas nas bases PubMed,
Scopus e Web of Science, complementadas com fontes de literatura cinzenta
provenientes de entidades institucionais como a Organizacdo Mundial da Saude, a
ONUSIDA e o Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doencas, bem como
plataformas como a ResearchGate, OMS IRIS e repositérios publicos de documentos

técnicos.

As pesquisas foram conduzidas de forma individualizada para cada pais europeu
selecionado (Alemanha, Espanha, Franca, Paises Baixos, Portugal e Reino Unido),
aplicando-se combinacgfes de termos-chave relacionados com a PrEP, monitorizacao

em saude publica, adesdo, retencdo, seroconversao e cobertura.

Al.1. FORMULACAO BOOLEANA UTILIZADA

o ("Pre-Exposure Prophylaxis" OR "PrEP")

¢ AND ("Monitoring Systems" OR "Health Monitoring" OR "Surveillance")

e AND ("HIV Prevention" OR "HIV Infections/prevention & control")

e AND ("Adherence" OR "Retention” OR "Seroconversion" OR "Coverage")

e AND ("Implementation” OR "Program Evaluation")

e AND ("Europe" OR "Germany" OR "Spain" OR "France" OR "Netherlands" OR
"Portugal" OR "United Kingdom")

Al.2. FILTROS APLICADOS
Ano de publicagéo: 2014 a 2025

Idioma: Todos os idiomas. No caso de documentos redigidos em linguas que néo
sejam plenamente dominadas, podera ser utilizado o recurso a ferramentas de
traducéao assistida (como o DeepL ou Google Translate), desde que se assegure uma

compreensao rigorosa do contetdo para efeitos de analise.

Al.3. PROCESSO DE RECOLHA E SELECAO DOS DOCUMENTOS

As referéncias identificadas foram exportadas para o software Mendeley, onde os

registos duplicados foram eliminados. A triagem foi realizada em duas fases, conforme
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descrito no protocolo, sendo os documentos incluidos posteriormente analisados e

classificados de acordo com os critérios definidos.

A tabela seguinte sintetiza os resultados da pesquisa por tipo de fonte, discriminando o
namero de registos identificados, documentos excluidos, duplicados e incluidos para

analise final.

TABELA 19 - RESULTADOS DA PESQUISA BIBLIOGRAFICA E DA REVISAO DOCUMENTAL POR TIPO DE
FONTE

FONTES DE PESQUISA  N° REGISTOS EXcLUIDOS INCLUIDOS DuPLICADOS TOTAL
PuBMED 118 91 27 N/A
Scopus 116 95 21 19
WEB OF SCIENCE 71 54 17 14
ToTAL 1 305 240 65 33 32
LITERATURA CINZENTA Indeterminado N/A 50 17
TOTAL 2 - N/A 50 17 33
TOTAL GLOBAL 65

"Total 1" refere-se aos documentos incluidos das bases cientificas apds exclusdo de duplicados.

"Total 2" refere-se aos documentos da literatura cinzenta.

"Total Global" corresponde ao nimero total de documentos Unicos incluidos na scoping review.

Os valores apresentados na Tabela 19 resultam das pesquisas realizadas nas bases
de dados cientificas, utilizando equagfes adaptadas a sintaxe de cada plataforma. A
tabela mostra o namero de registos identificados, os documentos excluidos, os
duplicados detetados e o total de documentos Unicos incluidos. Nas restantes
plataformas consultadas, como a ResearchGate, OMS IRIS e outros repositérios
institucionais, nao é possivel quantificar automaticamente os resultados encontrados.
Por isso, os documentos dessas fontes foram incluidos apenas apds analise individual

da sua relevancia.

A literatura cinzenta, por ndo permitir contagem automatizada dos registos nas
plataformas consultadas (ex. ResearchGate, OMS IRIS, repositérios técnicos), é
apresentada como indeterminado. As exclusdes nessa categoria ndo foram
quantificaveis (“n = NA”), sendo o processo de triagem realizado manualmente com

base nos critérios definidos.

O total de documentos incluidos nesta revisao foi de 65: 32 provenientes de bases de

dados cientificas e 33 de fontes institucionais e literatura cinzenta.

64



Al.4. ESTRATEGIAS DE PESQUISA DETALHADAS POR BASE DE DADOS E PAIs

BASE DE DADOS: MEDLINE (viA PUBMED)

ULTIMA DATA DA PESQUISA | 07 DE MARCO DE 2025
TOTAL DE RESULTADOS | 118

ALEMANHA

("Pre-Exposure Prophylaxis"[MeSH Terms] OR "PrEP"[Title/Abstract]) AND ("Germany"[MeSH Terms] OR
"Germany"[Title/Abstract]) AND ("Program Evaluation"[MeSH Terms] OR "Health
Monitoring"[Title/Abstract] OR  "Indicators"[Title/Abstractf OR  "Adherence"[Title/Abstract] OR
"Retention"[Title/Abstract] OR "Seroconversion"[Title/Abstract] OR "Coverage"[Title/Abstract])

TOTAL DE RESULTADOS: 17

ESPANHA

("Pre-Exposure Prophylaxis"[MeSH Terms] OR "PrEP"[Title/Abstract]) AND ("Spain"[MeSH Terms] OR
"Spain"[Title/Abstract]) AND ("Program Evaluation"[MeSH Terms] OR "Health Monitoring"[Title/Abstract]
OR "Indicators"[Title/Abstract] OR "Adherence"[Title/Abstract] OR "Retention"[Title/Abstract] OR
"Seroconversion"[Title/Abstract] OR "Coverage"[Title/Abstract])

TOTAL DE RESULTADOS: 14

FRANCA

("Pre-Exposure Prophylaxis"[MeSH Terms] OR "PrEP"[Title/Abstract]) AND ("France"[MeSH Terms] OR
"France"[Title/Abstract]) AND ("Program Evaluation"[MeSH Terms] OR "Health Monitoring"[Title/Abstract]
OR ‘"Indicators"[Title/Abstract] OR "Adherence"[Title/Abstract] OR "Retention"[Title/Abstract] OR
"Seroconversion"[Title/Abstract] OR "Coverage"[Title/Abstract])

TOTAL DE RESULTADOS: 34

PAISES BAIXOS

("Pre-Exposure Prophylaxis"[MeSH Terms] OR "PrEP"[Title/Abstract]) AND ("Netherlands"[MeSH Terms]
OR  "Netherlands"[Title/Abstract]) AND  ("Program  Evaluation'[MeSH Terms] OR "Health
Monitoring"[Title/Abstractf OR  "Indicators"[Title/Abstract] OR  "Adherence"[Title/Abstract] OR
"Retention"[Title/Abstract] OR "Seroconversion"[Title/Abstract] OR "Coverage"[Title/Abstract])

TOTAL DE RESULTADOS: 19

PORTUGAL

("Pre-Exposure Prophylaxis"[MeSH Terms] OR "PrEP"[Title/Abstract]) AND ("Portugal'[MeSH Terms] OR
"Portugal"[Title/Abstract]) AND ("Program Evaluation"[MeSH Terms] OR "Health Monitoring"[Title/Abstract]
OR "Indicators"[Title/Abstract] OR "Adherence"[Title/Abstract] OR "Retention"[Title/Abstract] OR
"Seroconversion"[Title/Abstract] OR "Coverage"[Title/Abstract])

TOTAL DE RESULTADOS: 7

UNITED KINGDOM

("Pre-Exposure Prophylaxis"[MeSH Terms] OR "PrEP"[Title/Abstract]) AND ("United Kingdom"[MeSH
Terms] OR "United Kingdom"[Title/Abstract]) AND ("Program Evaluation"[MeSH Terms] OR "Health
Monitoring"[Title/Abstract] OR  "Indicators"[Title/Abstract] OR  "Adherence"[Title/Abstract] OR
"Retention”[Title/Abstract] OR "Seroconversion"[Title/Abstract] OR "Coverage"[Title/Abstract])

TOTAL DE RESULTADOS: 27
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BASE DE DADOS: SCOPUS

ULTIMA DATA DA PESQUISA | 07 DE MARGO DE 2025
TOTAL DE RESULTADOS | 116

ALEMANHA

(TITLE-ABS-KEY("prep") AND TITLE-ABS-KEY("germany") AND TITLE-ABS-KEY("hiv" OR "VIH") AND
TITLE-ABS-KEY("monitoring” OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation")
AND PUBYEAR > 2013 AND PUBYEAR < 2025

TOTAL DE RESULTADOS: 24

ESPANHA

(TITLE-ABS-KEY("prep") AND TITLE-ABS-KEY("spain”) AND TITLE-ABS-KEY("hiv" OR "VIH") AND
TITLE-ABS-KEY("monitoring” OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation™))
AND PUBYEAR > 2013 AND PUBYEAR < 2025

TOTAL DE RESULTADOS: 13

FRANCA
(TITLE-ABS-KEY("prep”) AND TITLE-ABS-KEY("france”) AND TITLE-ABS-KEY("hiv" OR "VIH") AND

TITLE-ABS-KEY("monitoring” OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation™))
AND PUBYEAR > 2013 AND PUBYEAR < 2025

TOTAL DE RESULTADOS: 39

PAISES BAIXOS

(TITLE-ABS-KEY("prep”) AND TITLE-ABS-KEY('netherlands”) AND TITLE-ABS-KEY("hiv" OR "VIH")
AND TITLE-ABS-KEY("monitoring" OR ‘"evaluation" OR ‘"surveillance” OR ‘indicators" OR
"implementation")) AND PUBYEAR > 2013 AND PUBYEAR < 2025

TOTAL DE RESULTADOS: 15

PORTUGAL
(TITLE-ABS-KEY("prep”) AND TITLE-ABS-KEY("portugal”) AND TITLE-ABS-KEY("hiv" OR "VIH") AND

TITLE-ABS-KEY("monitoring” OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation™))
AND PUBYEAR > 2013 AND PUBYEAR < 2025

TOTAL DE RESULTADOS: 8

UNITED KINGDOM

(TITLE-ABS-KEY("prep") AND TITLE-ABS-KEY("United kingdom") AND TITLE-ABS-KEY("hiv" OR "VIH")
AND TITLE-ABS-KEY("monitoring® OR ‘"evaluation” OR ‘"surveillance" OR ‘“indicators" OR
"implementation")) AND PUBYEAR > 2013 AND PUBYEAR < 2025

TOTAL DE RESULTADOS: 17

BASE DE DADOS: WEB OF SCIENCE
ULTIMA DATA DA PESQUISA | 07 DE MARCO DE 2025
TOTAL DE RESULTADOS | 71

ALEMANHA
TS=("Pre-Exposure Prophylaxis® OR PrEP) AND TS=("Germany") AND TS=("HIV" OR "VIH") AND
TS=("monitoring" OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation")

TOTAL DE RESULTADOS: 18

ESPANHA
TS=("Pre-Exposure Prophylaxis® OR PrEP) AND TS=("Spain") AND TS=("HIV" OR "VIH") AND
TS=("monitoring" OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation")

TOTAL DE RESULTADOS: 10

FRANCA
TS=("Pre-Exposure Prophylaxis® OR PrEP) AND TS=("France") AND TS=("HIV* OR "VIH") AND

TS=("monitoring" OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation")

TOTAL DE RESULTADOS: 25
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PAISES BAIXOS
TS=("Pre-Exposure Prophylaxis" OR PreP) AND TS=("Netherlands") AND TS=("HIV" OR "VIH") AND
TS=("monitoring" OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation")

TOTAL DE RESULTADOS: 10

PORTUGAL
TS=("Pre-Exposure Prophylaxis® OR PrEP) AND TS=("Portugal’) AND TS=("HIV" OR "VIH") AND
TS=("monitoring" OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation")

TOTAL DE RESULTADOS: 2

UNITED KINGDOM
TS=("Pre-Exposure Prophylaxis" OR PrEP) AND TS=("United Kingdom") AND TS=("HIV" OR "VIH") AND
TS=("monitoring" OR "evaluation" OR "surveillance" OR "indicators" OR "implementation")

TOTAL DE RESULTADOS: 6

A plataforma Google Scholar foi utilizada para complementar a identificacdo de
documentos relevantes. Os valores apresentados por pais sao aproximados, uma vez
que a plataforma nado disponibiliza funcionalidades avancadas de gestdo e de

duplicacédo dos registos.

BASE DE DADOS: GOOGLE SCHOLAR

ULTIMA DATA DA PESQUISA | 07 DE MARCO DE 2025
TOTAL DE RESULTADOS | 291

ALEMANHA
("Pre-Exposure Prophylaxis" OR PrEP) AND ("PrEP monitoring" OR "PrEP surveillance” OR "PreP
program evaluation") AND HIV AND “Germany”

TOTAL DE RESULTADOS: 52

ESPANHA
("Pre-Exposure Prophylaxis® OR PrEP) AND ("PrEP monitoring” OR "PrEP surveillance” OR "PrEP
program evaluation") AND HIV AND “Spain”

TOTAL DE RESULTADOS: 48

FRANCA
("Pre-Exposure Prophylaxis" OR PrEP) AND ("PrEP monitoring" OR "PrEP surveillance" OR "PreP
program evaluation") AND HIV AND “France”

TOTAL DE RESULTADOS: 101

PAISES BAIXOS
("Pre-Exposure Prophylaxis" OR PrEP) AND ("PrEP monitoring" OR "PrEP surveillance" OR "PreP
program evaluation") AND HIV AND “Netherlands”

TOTAL DE RESULTADOS: 70

PORTUGAL
("Pre-Exposure Prophylaxis® OR PrEP) AND ("PrEP monitoring” OR "PrEP surveillance” OR "PrEP
program evaluation") AND HIV AND “Portugal”

TOTAL DE RESULTADOS: 20

REINO UNIDO
("Pre-Exposure Prophylaxis" OR PrEP) AND ("PrEP monitoring" OR "PrEP surveillance" OR "PreP
program evaluation") AND HIV AND “United Kingdom”

TOTAL DE RESULTADOS: 53
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APENDICE Il - FERRAMENTA DE RECOLHA DE DADOS

A ferramenta de extragéo foi construida em folha de calculo Excel e estruturada para
garantir alinhamento com os critérios de elegibilidade e com os objetivos da presente

scoping review.

TABELA 20 - CAMPOS DA FERRAMENTA DE EXTRAGAO DE DADOS

CAMPO

DESCRICAO

AUTOR(ES), ANO

Nome do(s) autor(es) e data de publicagdo do estudo ou
documento.

PAis DE REALIZACAO

Local geogréafico onde foi conduzido o estudo ou implementado o
sistema.

TIPO E DESENHO DO ESTUDO

Tipo de documento (artigo cientifico, relatério, diretriz, etc.) e
desenho metodolégico (observacional, qualitativo, revisao, etc.).

POPULACAO-ALVO

Grupos populacionais abrangidos pela monitorizacao (se aplicavel).

CARACTERISTICAS DOS
SISTEMAS DE MONITORIZAGAO
DESCRITOS

Nivel (nacional/regional), existéncia de registo eletronico,
periodicidade da recolha, articulagdo com a vigilancia
epidemioldgica, cobertura e entidade responsavel.

INDICADORES INCLUIDOS

Indicadores de adesdo, retencdo, seroconversdo e cobertura
utilizados nos sistemas de monitorizacéo.

METODOS DE RECOLHA,
TRATAMENTO E COMUNICACAO
DE DADOS

Técnicas e instrumentos utilizados para recolher, analisar, tratar e
disseminar os dados.

DESAFIOS IDENTIFICADOS E
BOAS PRATICAS REPORTADAS

Barreiras técnicas, organizacionais ou institucionais, bem como
estratégias eficazes e experiéncias documentadas.

OBSERVAGOES ADICIONAIS

Outras informagbes relevantes ndo contempladas nos campos
anteriores.
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APENDICE |lIl - CRONOGRAMA PARA A IMPLEMENTACAO DO SISTEMA INTEGRADO DE
MONITORIZACAO DA PREP

Este cronograma constitui uma proposta técnico-académica no ambito da presente
Scoping Review, baseada na evidéncia analisada e nas boas préticas internacionais
identificadas. Visa ilustrar a viabilidade de um modelo progressivo e digitalmente
integrado de monitorizagdo da PrEP em Portugal, ndo representando qualquer diretriz

oficial.

OBJETIVO GERAL

Desenvolver e implementar um sistema nacional de monitorizacdo da Prep,
digitalmente integrado, que articule unidades hospitalares, farméacias, organizagdes
comunitarias, servigos prisionais e utilizadores, assegurando rastreabilidade,
seguranca, qualidade e abrangéncia territorial e institucional, incluindo populacdes em

privacao de liberdade.

FASES DE IMPLEMENTAGAO
1.2 ANO — DESENVOLVIMENTO

OBJECTIVO
Iniciar o sistema em Lisboa e Porto, com validagao técnica e integragao inicial de dados
clinicos, farmacéuticos e comunitérios.

ACOES PRINCIPAIS

e Desenvolvimento técnico e integracao com SClinico e SINUS.

e Criacao de aplicagdo voluntéria para auto-registo.

e Definicdo de modelo de pseudonimiza¢éo em articulacdo com a CNPD.

e Formacéo das equipas locais (hospitais e ONG).

e Integracao de =50 farmacias comunitarias.

e Publicacdo do protocolo técnico.

e Mapeamento dos sistemas de salde em meio prisional e definicdo de modelo de recolha
de dados em articulagdo com a Direcdo-Geral de Reinsercdo e Servicos Prisionais.

e Proposta técnica para indicadores especificos relativos a populacdo privada de liberdade
(ex.: acesso a PrEP, rastreio de IST, continuidade pdés-libertacéo).

METAS

e 230% de cobertura estimada em HSH em Lisboa/Porto.
e 280% de completude dos registos clinicos.
e Publicacao do 1.° relatério técnico.

2.© ANO — EXPANSAO NACIONAL

OBJECTIVO

Alargar a cobertura a nivel nacional, consolidando a recolha e andlise de dados.

ACOES PRINCIPAIS

e Expansdo do sistema a todas as Unidades Locais de Saude (ULS).
e Integracdo de farmacias, priorizando regides com maior prevaléncia.



Campanhas de sensibilizac&o para reforcar a adesao a aplicacéo.
Publicacéo de relatérios bianuais com dados desagregados.
Introducao de indicadores de equidade (ex.: migrantes, zonas rurais).

Revisdo e consolidacdo do modelo prisional definido no ano anterior.
Proposta técnica para indicadores especificos relativos a populacao privada de liberdade
(ex.: acesso a PrEP, rastreio de IST, continuidade pds-libertacéo).

METAS

280% de cobertura dos utilizadores com prescrigéo activa.

Integracao de 100% dos pontos hospitalares e 275% das farméacias.

Dois relatérios publicados (junho e dezembro).

Mapeamento dos sistemas de salde em meio prisional e definicdo de modelo de recolha
de dados em articulagdo com a DGRSP.

Proposta técnica para indicadores especificos relativos a populagdo privada de liberdade
(ex.: acesso a PrEP, rastreio de IST, continuidade pds-libertacéo).

3.2 ANO — CONSOLIDACAO E INTERNACIONALIZACAO

OBJECTIVO

Estabilizar a governacgéo técnica e institucional do sistema, garantindo o alinhamento com
orientac¢des europeias.

ACOES PRINCIPAIS

Integracdo de dados comunitérios e microdados anonimizados.

Constituicdo de grupo coordenador interinstitucional (DGS, INFARMED, CNPD, ONG).
Auditorias anuais de protec&o de dados.

Participagdo em consadrcios europeus (ex.: ECDC, ONUSIDA).

Publicacéo do relatorio nacional integrado.

Reviséo e consolidacdo do modelo prisional definido no ano anterior.

Proposta técnica para indicadores especificos relativos a populagao privada de liberdade
(ex.: acesso a PrEP, rastreio de IST, continuidade pés-libertacao).

METAS

Sistema 100% interoperavel e alinhado com o ECDC.
290% de inclus&o dos programas comunitarios.
Auditoria ética anual realizada.

Plano de financiamento plurianual aprovado.

INDICADORES RECOMENDADOS PARA O CONTEXTO NACIONAL

Com base nas boas praticas internacionais e nas especificidades do contexto portugués,
propdem-se os seguintes indicadores adicionais para monitorizacdo da PrEP:

Taxa de acesso & PrEP em contexto prisional (% de reclusos com elegibilidade atendidos).
Tempo médio entre elegibilidade clinica e inicio da PrEP.

Taxa de continuidade pés-libertacéo (seguimento em ULS apds alta do sistema prisional).
Cobertura geogréfica da prescri¢do ativa por NUTS Il (%).

Taxa de abandono por regido de saude (% utilizadores que interrompem sem
seguimento).

Proporcao de consultas realizadas em unidades comunitarias (% do total nacional).

A operacionalizagdo destas medidas devera garantir um sistema nacional de
monitorizacdo da PrEP interoperavel, centrado nas pessoas e alinhado com os

principios europeus de equidade, participagdo e transparéncia em saude publica.
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COMPARACAO DAS ESTRATEGIAS E SISTEMAS DE MONITORIZACAO DA PREP

PROTOCOLO DE UMA SCOPING REVIEW (MODELO METODOLOGICO DO JBI - 2020
1. TEMA

Comparacdo dos Sistemas de Monitorizagcdo da PrEP — Protocolo de uma Scoping Review

2. INTRODUCAO

A infecdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) continua a representar um desafio relevante para
a saude publica a nivel global. Em 2022, estimava-se que cerca de 39 milhdes de pessoas viviam com VIH,
com aproximadamente 1,3 milhGes de novas infecOes registadas nesse periodo (ONUSIDA, 2023). Embora
tenham sido alcangados progressos significativos no tratamento e na prevengdo, a transmissdo do VIH
mantém-se elevada entre populagdes em risco acrescido, nomeadamente homens que tém sexo com
homens (HSH), pessoas transgénero, trabalhadores do sexo e utilizadores de drogas injetdveis (OMS,
2023; ECDC, 2023).

A Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) é uma estratégia biomédica altamente eficaz na prevencdo da infecdo
por VIH, tendo sido recomendada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) desde 2015 (OMS, 2015).
Estudos anteriores demonstram que a utilizagdo consistente da PrEP pode reduzir o risco de infegdo em
mais de 90%, especialmente quando associada a rastreios regulares e a aconselhamento em saude sexual
(Grant et al., 2010; McCormack et al., 2016).

Contudo, a monitorizacdo da PrEP varia significativamente entre os paises europeus, existindo
disparidades nos indicadores utilizados, nos métodos de recolha de dados e na articulagdo com os
sistemas de vigilancia epidemioldgica (ECDC, 2023; Rocha et al.,, 2023). Em Portugal, a PrEP foi
introduzida no Servico Nacional de Saude em 2018, ao abrigo da Norma 025/2017 da Dire¢do-Geral da
Saude. No entanto, a sua implementagdo tem enfrentado desafios, nomeadamente desigualdades no
acesso entre regides, cobertura limitada e fragilidades na monitorizagdo sistematica do programa, o que
dificulta a avaliacdo da sua eficacia e a comparagdo com outras realidades europeias (DGS & INSA, 2024;
Harrison et al., 2024).

Neste contexto, para efeitos deste protocolo, entende-se por monitorizagdo sistematica da PrEP a
recolha continua, padronizada e estruturada de dados relativos ao programa, através de indicadores
previamente definidos, como a adesdo, a retencdo, a seroconversdo e a cobertura. Esta monitorizacdo
deve estar integrada nos sistemas de vigilancia epidemioldgica nacionais ou locais, permitindo avaliar o
desempenho da PrEP ao longo do tempo e assegurando a disseminacdo regular dos resultados aos
decisores politicos, profissionais de saude e comunidade cientifica.

PALAVRAS-CHAVE (TERMOS BASEADOS EM MESH)
Pre-Exposure Prophylaxis; HIV Infections; Health Monitoring; Patient Compliance; Health Status
Indicators; Europe; Portugal.

3. OBJETIVO

3.1. OBJETIVO GERAL

Descrever os sistemas de monitorizagdo da Profilaxia Pré-Exposicdao (PrEP) em Portugal e em paises
europeus com programas de referéncia e respetivos desafios e boas praticas. Dessa forma, sera possivel
identificar lacunas relevantes e propor recomendac¢Oes para o fortalecimento da monitorizagdo da PrEP
no Servico Nacional de Saude.
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COMPARAGAO DAS ESTRATEGIAS E SISTEMAS DE MONITORIZAGAO DA PREP

PROTOCOLO DE UMA SCOPING REVIEW (MODELO METODOLOGICO DO JBI - 2020

3.2.0bjetivos Especificos

A. Identificar os indicadores utilizados na monitorizacdo da PrEP em Portugal e em paises europeus
com programas maduros, analisando a sua definicdo, periodicidade de recolha e grau de
integracdo nos sistemas de saude publica.

B. Descrever os métodos de recolha, tratamento, analise e comunicagdo dos dados nos sistemas de
monitorizacado da PrEP, incluindo fontes de informacdo, registos nacionais, plataformas digitais e
articulagcdo com os sistemas de vigilancia epidemioldgica.

C. Identificar os principais desafios e boas praticas na monitorizacdo da PrEP, destacando aspetos
como equidade no acesso, sustentabilidade das estratégias e mecanismos de disseminagdo dos
resultados.

4. QUESTAO DA REVISAO

Quiais sdo as caracteristicas dos sistemas de monitorizagdo da PrEP em Portugal e em paises europeus
com programas de referéncia, e que desafios e boas praticas podem ser identificados para fortalecer a
monitorizagdo da PrEP no Servigo Nacional de Saude?

5. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

5.1. PARTICIPANTES

Serdo incluidos estudos que descrevam sistemas de monitorizagdo da PrEP implementados em Portugal e
nos seguintes paises europeus com programas considerados maduros e dados documentados: Espanha,
Franca, Alemanha, Paises Baixos, Itdlia e Suécia. Estes paises foram selecionados com base na sua
experiéncia reconhecida na implementacdo da PrEP e na existéncia de informagdo acessivel e
sistematizada sobre os seus modelos de monitorizagdo. O foco da revisdo estd nos sistemas
implementados, e ndo nas caracteristicas individuais das populacGes abrangidas. A justificacdo para a
sele¢do dos paises encontra-se sintetizada na Tabela 1.

TABELA 1 - Paises selecionados e respetiva justificacdo

JUSTIFICAGAO PARA A SELECAO

Alemanha Registos nacionais; estudos publicados com regularidade

Espanha Sistema regionalizado com boas praticas documentadas

Franca Plataforma digital robusta; elevado nivel de cobertura

Italia  Realidade semelhante a portuguesa; desafios regionais

Paises Baixos Monitorizacdo integrada e transparente; dados publicos

Portugal Contexto nacional; integracdo recente da PrEP; desafios documentados

Reino Unido  Pioneiro na implementagdo da PrEP; sistema centralizado de dados

Suécia  Baixa incidéncia mas sistema de vigilancia bem estruturado

5.2. CONCEITO

Para efeitos desta scoping review, considera-se monitorizacdo sistematica da PrEP a recolha continua,
padronizada e estruturada de dados sobre a implementacdo da PrEP, com base em indicadores
previamente definidos, como adesdo, retencdo, seroconversdo e cobertura. Estes sistemas devem
permitir o acompanhamento regular do programa e a tomada de decisGes baseadas em evidéncia,
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integrando-se preferencialmente nos sistemas de vigilancia epidemioldgica e contemplando mecanismos
de disseminagdo dos resultados.

5.3. CONTEXTO

A presente revisdo incide sobre sistemas de monitorizagdo implementados em contextos nacionais ou
regionais, desde que apresentem uma abordagem sistematica de recolha, andlise e comunicacdo de
dados. Serdo considerados sistemas que utilizem plataformas digitais, registos eletronicos ou outros
mecanismos integrados nos sistemas de informacdo em sadde publica.

O foco recai sobre programas orientados para populagées em risco acrescido de infe¢do por VIH,
nomeadamente homens que tém sexo com homens (HSH), pessoas transgénero, trabalhadores do sexo e
utilizadores de drogas injetdveis, que representam os principais grupos-alvo das estratégias de PrEP nos
contextos analisados.

5.4.TIPOS DE FONTES DE EVIDENCIA

Serdo incluidos estudos de natureza quantitativa (observacionais, transversais, coorte, antes e depois),
qualitativa (entrevistas, grupos focais, andlises tematicas) e revisGes da literatura (desde que ndo
dupliqguem esta scoping review). Incluir-se-do também relatérios institucionais, documentos técnicos,
literatura cinzenta e diretrizes publicadas por entidades como a OMS, ONUSIDA, ECDC e autoridades
nacionais de saude.

5.5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos os estudos e documentos que ndo cumpram os critérios de inclusdo definidos nas
seccOes anteriores, bem como aqueles que apresentem limitagSes que comprometam a sua relevancia
ou rigor metodoldgico. Especificamente, serdo excluidos:

e  Estudos que abordem exclusivamente a eficacia clinica da PrEP, sem referéncia a mecanismos de
monitorizagdo;

e  Estudos desenvolvidos em paises ndo incluidos na presente revisdo (ver Tabela 1)

e Documentos que ndo apresentem sistemas de monitorizacdo estruturados ou que ndo incluam
dados sobre indicadores e metodologias de recolha e tratamento de informacéo;

e Documentos duplicados, incompletos ou cuja fonte ndo seja verificavel.

6. METODOS

6.1. ESTRATEGIA DE PESQUISA

Esta revisdo serd conduzida com base na metodologia para scoping reviews do Joanna Briggs Institute
(JBI), conforme descrito no Manual de Sintese de Evidéncia (Peters et al., 2020). A estratégia de pesquisa
foi delineada para garantir a abrangéncia e a relevancia dos estudos identificados.

Serdo utilizadas as seguintes bases de dados eletrdnicas: PubMed, Scopus e Web of Science, bem como
fontes institucionais como a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a ONUSIDA e o Centro Europeu de
Prevencdo e Controlo das Doencas (ECDC). A plataforma ResearchGate serd consultada como fonte
complementar, com o objetivo de identificar literatura cinzenta, nomeadamente relatérios técnicos,
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preprints e documentos institucionais, provenientes de repositérios como WHO IRIS, ECDC Publications, e
portais de organizagBes internacionais relevantes.

A pesquisa incluird os seguintes termos-chave e descritores, ajustados de acordo com as especificidades
de cada base de dados:

e "Pre-Exposure Prophylaxis" OR "PrEP" AND "Monitoring Systems"
e "HIV Prevention" AND "PrEP Implementation"
e "Adherence to PrEP" AND "HIV Prevention Strategies"

Os operadores booleanos serdo utilizados de forma combinada, tendo em conta a sensibilidade e
especificidade exigidas em cada base de dados. A definicdo da estratégia de pesquisa foi precedida por
uma pesquisa exploratdria, com o objetivo de identificar os termos mais frequentemente utilizados em
estudos sobre monitorizagdo da PrEP.

A estrutura da estratégia foi elaborada com base nas recomendag¢des metodoldgicas do JBI, assegurando
o alinhamento com os critérios definidos neste protocolo. Os termos selecionados refletem os conceitos
centrais da revisdo — PrEP, Europa, monitorizagdo, indicadores e saude publica — e foram adaptados aos
Medical Subject Headings (MeSH) ou equivalentes, consoante a base de dados consultada.

A'ldgica booleana aplicada segue a seguinte formulagdo base:

("Pre-Exposure Prophylaxis"[MeSH Terms] OR "PrEP") AND ("Health Monitoring"[MeSH Terms] OR
"Monitoring Systems") AND ("HIV Infections/prevention & control"[MeSH Terms]) AND ("Europe"[MeSH
Terms])

Esta abordagem visa garantir que todos os resultados incluam obrigatoriamente o conceito central da
revisdo (PrEP), a localizagdo geografica pretendida (Europa) e, pelo menos, um termo relacionado com a
monitorizacdo. As estratégias completas de pesquisa, ajustadas a cada base de dados, serdo apresentadas
no Apéndice I.

Serdo aplicados os seguintes filtros:

e Ano de publicagdo: 2015 a 2024, correspondendo ao periodo posterior a recomendacdo oficial
da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) sobre a utilizagdo da PrEP como estratégia de
prevencgdo do VIH (OMS, 2015).

e |dioma: todos os idiomas, sendo feita a selecdo com base no conteddo e na qualidade da
tradugdo disponivel. Sempre que necessario, sera utilizado apoio de tradutores automaticos
fidveis ou de colaboradores multilingues, assegurando a compreensdo dos dados relevantes.

6.2. SELECAO DAS FONTES DE EVIDENCIA

Todas as referéncias identificadas nas estratégias de pesquisa serdo importadas para o software
Mendeley (Elsevier, Amesterddo, Paises Baixos), onde os registos duplicados serdo removidos.

A triagem sera realizada em duas fases por dois revisores independentes. Na primeira fase, os titulos e
resumos serdo analisados pelo autor deste protocolo, com base nos critérios de inclusdo definidos
previamente. Na segunda fase, os textos completos dos estudos potencialmente elegiveis serdo revistos
em detalhe pelo mesmo revisor. Para assegurar a fiabilidade do processo, uma amostra aleatéria de 20%
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dos estudos incluidos na segunda fase serd também revista pela Dra. Joana Bettencourt, que atuard como
segundo revisor independente.

Todas as razdes para a exclusdo de estudos na fase de texto completo serdo registadas e reportadas na
scoping review. Quaisquer discordancias serdo resolvidas por consenso ou, caso necessario, com o
envolvimento de um terceiro revisor, a Professora Doutora Silvia Lopes.

O processo de selecdo serd apresentado graficamente através de um fluxograma PRISMA-ScR, em
conformidade com as recomendacdes de Tricco et al. (2018).

6.3. RECOLHA DE DADOS

Os dados serdo extraidos dos estudos incluidos pelo autor deste protocolo, utilizando uma ferramenta de
extracdo de dados desenvolvida especificamente para esta scoping review, com base nas orienta¢des
metodoldgicas do JBI. A ferramenta encontra-se apresentada no Apéndice .

Para garantir a fiabilidade do processo, uma amostra aleatéria de 20% dos estudos incluidos serd também
revista pela Dra. Joana Bettencourt.

A informacédo a extrair incluira:

e Dados bibliograficos (autor, ano de publicacdo, pais de realizagdo);

e Tipo e desenho do estudo;

e Populagdo-alvo (se aplicavel);

e Caracteristicas dos sistemas de monitorizagdo descritos (nivel - nacional/regional, existéncia de
registo eletronico, periodicidade da recolha, articulagdo com vigilancia epidemioldgica,
cobertura e tipo de entidade responsavel);

e Indicadores de adesdo, retengdo, seroconversao e cobertura incluidos;

e Métodos de recolha, tratamento e comunicacdo de dados;

e Desafios identificados e boas praticas reportadas.

A ferramenta de extragdo serd testada previamente num subconjunto de cinco estudos, com o objetivo
de assegurar a sua aplicabilidade e consisténcia. Quaisquer ajustes necessarios serdo documentados e
justificados na scoping review.

Em caso de divergéncia entre os revisores na extracdo dos dados, sera realizado um consenso e, se
necessario, sera consultado um terceiro revisor, Professora Doutora Silvia Lopes. Os autores dos estudos
poderdo ser contactados para esclarecimento de informagdo incompleta ou ambigua.

6.4. ANALISE E APRESENTACAO DE DADOS

A anadlise dos dados serd conduzida de forma descritiva e tematica, permitindo a sintese das informacdes
extraidas e a comparacdo entre os sistemas de monitorizacdo da PrEP nos diferentes paises selecionados.

Os resultados serdo organizados em tabelas comparativas e quadros descritivos, agrupando os principais
indicadores utilizados (como adesdo, retencdo, seroconversdo e cobertura), os métodos de recolha e
tratamento de dados, os mecanismos de integragcdo com a vigilancia epidemioldgica e as boas praticas
identificadas.
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Sera realizada uma analise narrativa para contextualizar os dados, identificar semelhangas e diferencas
entre os modelos e destacar desafios comuns e estratégias bem-sucedidas. Esta analise permitird propor
recomendacgdes informadas para o reforco da monitorizagdo da PrEP em Portugal.

A apresentacdo final dos resultados seguird os principios da metodologia PRISMA-ScR, assegurando
transparéncia e reprodutibilidade.

7. FINANCIAMENTO E CONFLITOS DE INTERESSE

Ndo existe financiamento externo para a realizagdo desta scoping review. Um dos autores da revisdo
(Dra. Joana Bettencourt) faz parte da equipa do Programa Nacional para as Infe¢Ges Sexualmente
Transmissiveis e Infecdo pelo VIH da Direcdo-Geral da Saude.
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9. APENDICES

9.1. APENDICE | — ESTRATEGIA DE PESQUISA

Os seguintes termos de pesquisa serdo utilizados, ajustando-se a sintaxe e recursos de cada base de
dados:

e "Pre-Exposure Prophylaxis" OR "PrEP"
e AND "Monitoring Systems"

e AND "HIV Prevention"

e AND/OR "Implementation”

e AND "Public Health Surveillance"

e AND "Europe"

FILTROS APLICADOS
Ano de publicagdo: 2015 a 2024

Idioma: Todos os idiomas. No caso de documentos redigidos em linguas que ndo sejam claramente
dominadas, podera ser utilizado o recurso a ferramentas de tradugdo assistida (como o Deepl ou Google
Translate), desde que se assegure uma compreensdo adequada do conteldo para efeitos de analise.

Apresentam-se abaixo as estratégias aplicadas nas bases de dados PubMed e Scopus:

PubMed
("Pre-Exposure Prophylaxis"[MeSH Terms] OR "PrEP") AND ("Health Monitoring"[MeSH Terms] OR
"Monitoring Systems") AND ("HIV Infections/prevention & control"[MeSH Terms]) AND ("Europe"[MeSH
Terms])

Filtros aplicados: Publicagdo entre 2015 e 2024, Humanos; Todos os idiomas

Scopus
TITLE-ABS-KEY("Pre-Exposure Prophylaxis" OR "PrEP") AND TITLE-ABS-KEY("Monitoring Systems" OR
"Health Monitoring") AND TITLE-ABS-KEY("HIV Prevention") AND TITLE-ABS-KEY("Europe")

Filtros aplicados: Ano das publicagbes entre 2015 e 2024

Nota: Em ambas as bases de dados, os operadores booleanos foram utilizados para combinar os
conceitos-chave definidos na estratégia de pesquisa. Os termos foram adaptados aos vocabularios
controlados (como os MeSH na PubMed) ou a sintaxe especifica de cada motor de pesquisa, conforme
recomendado pela metodologia do JBI.

9.2. APENDICE |l — INSTRUMENTO DE RECOLHA DE DADOS

A ferramenta de extracdo de dados foi desenvolvida com base nas diretrizes do JBlI e adaptada aos
objetivos desta scoping review. Os campos incluidos permitem assegurar a correspondéncia com os
critérios de elegibilidade definidos e com a analise prevista.

N VA

ESCOLANACIONAL FRANCISCO FERREIRA PINTO PAGINA | 10
DE SAUDE PUBLICA




COMPARAGAO DAS ESTRATEGIAS E SISTEMAS DE MONITORIZAGAO DA PREP
PROTOCOLO DE UMA SCOPING REVIEW (MODELO METODOLOGICO DO JBI - 2020

Foi incluido um campo de “Observacdes adicionais” destinado a registar informacdes relevantes que,
embora ndo se enquadrem diretamente nos restantes campos, possam contribuir para a
contextualizacdo ou interpretacdo dos dados extraidos, nomeadamente aspetos metodologicos
particulares, limitagdes referidas pelos autores ou comentarios que justifiquem a inclusdo/exclusdo do
estudo.

TABELA 2 - Estrutura da Ferramenta de Extragdo de Dados

o/\V[:68 DESCRICAO

AUTOR(ES), ANO  Nome do(s) autor(es) e data de publicagdo do estudo ou documento.
PAIS DE REALIZACAO  Local geogréfico onde foi conduzido o estudo ou implementado o sistema.
Tipo de documento (artigo cientifico, relatério, diretriz, etc.) e desenho
metodolodgico (observacional, qualitativo, revisao, etc.).
POPULACAO-ALVO  Grupos populacionais abrangidos pela monitorizagdo (se aplicavel).
Nivel (nacional/regional), existéncia de registo eletrénico, periodicidade da
recolha, articulagdo com a vigilancia epidemioldgica, cobertura e entidade
responsavel.
Indicadores de adesdo, retencdo, seroconversao e cobertura utilizados nos
sistemas de monitorizacdo.

TIPO E DESENHO DO ESTUDO

CARACTERISTICAS DOS SISTEMAS DE
MONITORIZAGAO DESCRITOS

INDICADORES INCLU[DOS

METODOS DE RECOLHA, TRATAMENTO ~ Técnicas e instrumentos utilizados para recolher, analisar, tratar e
E COMUNICAGAO DE DADOS ~ disseminar os dados.
DESAFIOS IDENTIFICADOS E BOAS  Barreiras técnicas, organizacionais ou institucionais, bem como estratégias
PRATICAS REPORTADAS  eficazes e experiéncias documentadas.

OBSERVACOES ADICIONAIS ~ Outras informagdes relevantes ndo contempladas nos campos anteriores.

A ferramenta de extragdo serd construida em folha de calculo Excel, elaborada de raiz para este projeto e
previamente validada através da sua aplicagdo a um subconjunto de cinco estudos. A estrutura do
ficheiro permitira o registo sistematico dos dados e a sua posterior analise descritiva.
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