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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA

A avaliacdo das tecnologias de saude (ATS) consiste num processo multidisciplinar,
que resume a informacdo sobre as questdes médicas, sociais, econémicas e éticas
relacionadas com a utilizacdo destas tecnologias de forma sistematica, transparente,
imparcial e rigorosa. O seu objetivo é contribuir para a formulacdo de politicas de
salde seguras e eficazes, centradas no doente e que visam obter o melhor valor. O
termo «tecnologia de saude» deve ser entendido num sentido lato, englobando os
medicamentos, os dispositivos médicos ou 0s procedimentos médicos ou cirurgicos,
bem como as medidas de prevencao, diagndstico ou tratamento de doencas utilizadas
na prestacao de cuidados de salde.

Assim, a ATS é um processo assente em dados concretos que de forma independente
e objetiva avalia uma tecnologia nova ou ja existente e a compara com outras
tecnologias de salde e/ou com o padrdo de cuidados em vigor. A ATS é
essencialmente utilizada para apoiar o processo de decisdo nos Estados-Membros,
proporcionando uma base de dados cientificos para a tomada de decisdes sobre
fixacdo de precos e reembolso das tecnologias de saude. A ATS pode abarcar
diferentes aspetos, englobando desde dominios clinicos (p. ex., seguranca, eficacia
clinica) a dominios ndo clinicos (p. ex., econémicos, €ticos, organizacionais). A
presente proposta esta centrada nas avaliacbes clinicas, que sdo normalmente
baseadas em dados de nivel mundial (por exemplo, ensaios clinicos a escala mundial,
no caso dos medicamentos, e ensaios clinicos multinacionais, no caso dos
dispositivos médicos), em comparacdo com as avaliacdes ndo clinicas que incluem
dominios frequentemente mais sensiveis aos contextos nacionais/regionais.

Ao nivel da UE, a cooperacdo em matéria de ATS estd em curso desde a década de
1980. Para apoiar a cooperac¢do entre 0s organismos de ATS, a Unido Europeia fez
investimentos substanciais. Foram levadas a cabo duas Acdes Comuns da rede
europeia de avaliacdo das tecnologias de satide (EUnetHTA), juntamente com uma
série de projetos. Em junho de 2016 foi lancada uma terceira agdo comum (Acéo
Comum 3 da EUnetHTA), que se prolongara até 2020, com um orcamento total de
20 milhGes de euros. A participagdo nas agfes comuns tem sido muito elevada,
abrangendo todos os Estados-Membros da UE. A terceira agdo comum centra-se na
elaboracdo de metodologias de avaliagdo comuns, na realizacdo de agOes-piloto, de
avaliacdes clinicas conjuntas e de relatorios de ATS completos e no desenvolvimento
e manutencdo de ferramentas informéticas comuns. Além disso, na sequéncia da
adocdo da diretiva relativa aos cuidados de saude transfronteiricos (Diretiva
2011/24/UE), em 2013 foi criada a rede de ATS para fornecer orientagdes
estratégicas e politicas no ambito da cooperacdo cientifica e técnica a nivel da Unido.

o Justificacdo e objetivos da proposta

N&o obstante os éxitos da atual cooperacédo a nivel da UE, foram identificados
varios problemas que ndo podem ser suficientemente solucionados pelo
prosseguimento da cooperacdo voluntaria em matéria de ATS baseada em
projetos.

Problema 1: Entraves ou distor¢éo do acesso ao mercado

Os diferentes procedimentos e metodologias nacionais dos organismos de ATS
nacionais e regionais implicam que os criadores de tecnologias de saude que
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pretendem introduzir uma tecnologia de satde em varios Estados-Membros séo
confrontados com variados pedidos de dados e elementos de prova. Tal
contribui, por sua vez, para entravar e distorcer 0 acesso ao mercado,
conduzindo, por conseguinte, a uma falta de previsibilidade para as empresas,
custos mais elevados e, a longo prazo, a efeitos negativos para a inovacéo. As
diferencas entre os procedimentos e metodologias nacionais também dé&o lugar
a diferencas na forma como os elementos de prova séo considerados nas
avaliacbes, o0 que pode contribuir para atrasos e desigualdades na
disponibilizagdo aos doentes de tecnologias de saude inovadoras.

Problema 2: Duplicagéo do trabalho dos organismos de ATS nacionais

Os organismos de ATS dos diferentes Estados-Membros estdo a realizar
avaliacdes clinicas das mesmas tecnologias em paralelo, ou dentro de prazos
semelhantes, o0 que resulta numa duplicacdo de esforcos e na utilizagdo
ineficiente dos recursos. Além disso, os atuais baixos niveis de utilizacdo a
nivel nacional das avaliacGes clinicas conjuntas efetuadas mediante cooperagédo
a nivel da Unido dao lugar a duplicacdes e implicam trabalho e custos
adicionais. Essa duplicagdo pode estar associada a resultados/conclusfes
diferentes, o que afeta negativamente a previsibilidade comercial e contribui
para atrasos e desigualdade na disponibilizacdo aos doentes das tecnologias de
salde mais inovadoras.

Problema 3: Insustentabilidade da cooperacdo em matéria de ATS

A atual cooperacdo a nivel da Unido no ambito da ATS baseia-se em projetos.
Isto significa que o seu financiamento € de curto prazo, deve ser assegurado e
renegociado em cada ciclo financeiro, € ndo ha qualquer garantia do
prosseguimento das atividades a longo prazo. Durante o lancamento e o
encerramento de cada um destes projetos de larga escala sdo gastos tempo e
recursos substanciais em questfes organizacionais, 0 que afeta os resultados
produzidos no ambito da cooperacdo cientifica.

No que diz respeito aos problemas identificados, os objetivos da presente
proposta sdo 0s seguintes:

Obijetivos gerais:

- Garantir um melhor funcionamento do mercado interno;

— Contribuir para um elevado nivel de protecdo da saide humana.
Obijetivos especificos:

— Melhorar a disponibilidade de tecnologias de salde inovadoras para 0s
doentes na UE;

—  Assegurar uma utilizago eficiente dos recursos e reforgar a qualidade da
ATS em toda a UE;

- Melhorar a previsibilidade comercial.
Objetivos operacionais:

—  Promover a convergéncia dos instrumentos, procedimentos e
metodologias de ATS;

- Reduzir a duplicacdo de esforcos dos organismos de ATS e da indUstria;
—  Assegurar a utilizacdo dos resultados conjuntos nos Estados-Membros;
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—  Garantir a sustentabilidade a longo prazo da cooperagdo da UE em
matéria de ATS.

o Coeréncia com as disposi¢des existentes no mesmo dominio de intervencao

Atualmente, a coopera¢do em matéria de ATS a nivel da Unido é promovida
com base no artigo15.° da diretiva relativa aos cuidados de saude
transfronteiricos (Diretiva 2011/24/UE). Essa diretiva prevé o estabelecimento
de uma rede de autoridades e organismos dos Estados-Membros responsaveis
pela ATS para promover a cooperagdo e o intercdmbio de informagdes
cientificas entre os Estados-Membros. Os objetivos da rede ATS sdo, entre
outros, apoiar a cooperacdo entre 0s organismos nacionais de ATS, apoiar a
prestacdo e o intercambio entre os Estados-Membros de informag6es sobre a
eficacia relativa das tecnologias de saude e evitar a duplicacdo de avaliacfes. A
rede proporciona assim uma orientacao estratégica para a cooperacao cientifica
desenvolvida no seu ambito e através das iniciativas financiadas pela UE atras
descritas (as agdes comuns).

A presente proposta incorpora as disposi¢cbes do artigo 15.° da Diretiva
2011/24/UE e desenvolve-as através de uma cooperacdo reforcada a nivel da
Unido. Por conseguinte, a proposta suprime o artigo 15.° da referida diretiva. A
definicdo de «tecnologia da salde» constante da Diretiva 2011/24/UE é
também utilizada na presente proposta, assegurando uma abordagem coerente
entre os dois textos.

o Coeréncia com as outras politicas da Unido

A proposta esta em conformidade com os objetivos gerais da UE, incluindo o
bom funcionamento do mercado interno, a sustentabilidade dos sistemas de
salde e uma agenda de investigacdo e inovacdo ambiciosa. Além de estar em
consonancia com estes objetivos politicos da UE, a proposta € também
coerente e complementar em relacdo a legislacdo da UE em vigor sobre
medicamentos e dispositivos médicos’. A titulo de exemplo, embora o processo
regulamentar e o processo de ATS continuem a estar claramente separados,
uma vez que tém finalidades diferentes, ha oportunidades para criar sinergias
através da partilha de informacdes e de um melhor alinhamento dos calendarios
processuais entre as avaliacdes clinicas conjuntas propostas e o procedimento
centralizado de autorizagdo de introducdo no mercado dos medicamentos®. Sdo
também esperadas sinergias entre a avaliacdo clinica conjunta de dispositivos
médicos e algumas disposi¢cdes dos novos regulamentos da UE relativos aos
dispositivos médicos e aos dispositivos de diagndstico in vitro (p. ex., regras
reforcadas sobre a avaliacdo clinica e a investigacdo clinica; painéis europeus
de peritos para os dispositivos médicos de alto risco).

Tendo em conta a recente entrada em vigor dos novos regulamentos sobre 0s
dispositivos médicos, a sua aplicagdo em curso e 0 seu impacto nas autoridades

A legislacéo relevante inclui a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 726/2004, o Regulamento
(UE) n.° 536/2014, o Regulamento (UE) 2017/745 e o Regulamento (UE) 2017/746.

Note-se que a necessidade de melhores sinergias foi reconhecida pelos Estados-Membros no documento
de reflexdo da rede ATS «Synergies between regulatory and HTA issues on pharmaceuticals»
(Sinergias entre as questdes regulamentares e de ATS no dominio dos produtos farmacéuticos), bem
como pela EUnetHTA e a EMA no seu relatério conjunto sobre a execugao do plano de trabalho trienal
EMA-EUnetHTA de 2012-2015 («Report on the implementation of the EMA-EUnetHTA three-year
work plan 2012-2015»).
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e nos fabricantes de dispositivos médicos, foi adotada uma abordagem coerente
para assegurar que as disposic@es da presente proposta sdo aplicadas de forma
gradual, a fim de evitar a sobreposicdo de calendarios e garantir que a
aplicacdo dos dois conjuntos de legislacdo cumpre 0s respetivos objetivos, sem
criar encargos administrativos excessivos ou incerteza no setor.

Por outro lado, as consultas cientificas conjuntas previstas na presente
proposta, através das quais pode ser prestado aconselhamento aos criadores de
tecnologias de salde na fase de desenvolvimento das tecnologias, contribuirdo
para os objetivos da legislacdo conexa da UE relativa aos ensaios clinicos, a
fim de assegurar que os elementos de prova obtidos nos estudos clinicos sdo
solidos e beneficiam os doentes e a satde publica.

Além disso, a proposta ira fornecer um contributo atil para a agenda do
Mercado Unico Digital da UE e sinergias com esta agenda, ao encorajar a
inovacdo e a investigacdo sobre tecnologias de salde avancadas, ao facilitar a
partilha de informacdes sobre registos de dados do mundo real e ao apoiar o
desenvolvimento de uma infraestrutura informética ao nivel da UE para apoio
da cooperacdo da UE em matéria de ATS.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE

Base juridica

A base juridica da proposta € o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Uni&o Europeia (TFUE).

O artigo 114.° do TFUE permite a adocdo de medidas de aproximacdo das
disposicbes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
Membros, desde que sejam necessarias para 0 estabelecimento ou o
funcionamento do mercado interno, assegurando, a0 mesmo tempo, um nivel
elevado de protecdo da saude publica. O artigo 114.° do TFUE fornece uma
base juridica adequada tendo em conta 0s objetivos da proposta,
nomeadamente, eliminar algumas das divergéncias existentes no mercado
interno no que respeita as tecnologias da salde, causadas por diferengas
processuais e metodologicas nas avaliagdes clinicas efetuadas nos Estados-
Membros, bem como a considerdvel duplicacdo dessas avaliacdes em toda a
UE.

Em conformidade com o artigo 114.°, n°3, do TFUE, foi tomado em
consideracdo um elevado nivel de protecdo da saude humana ao elaborar a
proposta, a qual deverd melhorar a disponibilidade de tecnologias de saude
inovadoras para os doentes na UE.

Subsidiariedade (no caso de competéncia ndo exclusiva)

A diversidade e multiplicidade das abordagens no dominio das avaliacGes
clinicas nos Estados-Membros implicam que, devido a sua escala e efeitos,
apenas a acdo a nivel da Unido pode eliminar os obstaculos descritos. Sem uma
acao a nivel da UE, é improvavel que as normas nacionais sobre a realizacao
de ATS viessem a ser mais harmonizadas, pelo que a atual fragmentacdo do
mercado interno continuaria a existir.

Embora a cooperagdo em curso, nomeadamente as acbes comuns e a rede de
ATS, tenha ilustrado os beneficios da cooperacdo da UE em termos de
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estabelecimento da rede profissional, dos instrumentos e metodologias de
cooperacdo e de pilotagem das avaliacBes conjuntas, este modelo de
cooperacdo ndo contribuiu para eliminar a fragmentacéo dos sistemas nacionais
e a duplicacéo de esforcos.

O relatério de avaliacdo de impacto que acompanha a presente proposta
identificou uma distincdo entre as avaliacdes clinicas, em que existe uma
margem considerdvel para um alinhamento dos procedimentos dos Estados-
Membros relativos a realizacdo dessas avaliagcdes, dos métodos de avaliacdo e
dos tipos de dados requeridos, e as avaliacGes ndo clinicas, centradas sobretudo
em dominios (p. ex., econdémicos, organizacionais, éticos) mais ligados a
contextos nacionais e que estdo mais proximas das decisfes finais sobre
fixacdo de precos e reembolso, que continuam a ser da estrita responsabilidade
dos Estados-Membros. Ao centrar-se nas avaliaces clinicas, a proposta esta
direcionada para os dominios da ATS em que o valor acrescentado da UE é
considerado mais importante.

Os objetivos da presente iniciativa ndo podem, portanto, ser suficientemente
atingidos sem uma cooperacao reforgcada ao nivel da UE em matéria de ATS.

Proporcionalidade

A proposta constitui uma resposta proporcionada e necessaria aos problemas
descritos na seccdo 1. Em especial, o requisito proposto de que as avaliacfes
clinicas conjuntas realizadas a nivel da UE ndo sejam repetidas a nivel nacional
e a natureza da avaliagdo clinica conjunta, que estara limitada a avaliacdo dos
elementos de prova, sdo necessarios para reduzir a duplicacdo e evitar
discrepancias. Ao mesmo tempo, a proposta evitara qualquer interferéncia nas
competéncias dos Estados-Membros no que respeita as decisdes sobre 0 acesso
as tecnologias de salde avaliadas a nivel da Unido. Ao centrar o trabalho
conjunto nos aspetos clinicos da ATS, em que a cooperacdo ao nivel da UE
pode gerar ganhos de eficiéncia e de qualidade, a proposta ndo vai alem do que
é necessario. A avaliacdo dos dominios da ATS mais dependentes do contexto
(p. ex., econdmicos, organizacionais, éticos) e a tomada de decisfes em matéria
de fixagdo de precos e reembolso continuam a ser realizadas a nivel dos
Estados-Membros.

Ao reduzir a atual duplicacéo e fragmentacéao, a proposta otimizara os recursos
nos Estados-Membros e reduzira também os encargos administrativos impostos
aos criadores de tecnologias de satde que atualmente sdo sujeitos a avaliacOes
da mesma tecnologia em varios sistemas nacionais.

A proposta é proporcionada na medida em que limita o &mbito do trabalho
conjunto a tipos especificos de medicamentos e dispositivos médicos e permite
flexibilidade no que respeita ao calendario das avaliagdes clinicas conjuntas
dos dispositivos médicos. Sdo assim tomadas em conta as diferencas entre o
setor dos medicamentos e o setor dos dispositivos médicos, bem como as
respetivas vias de acesso ao mercado. Ao centrar-se no tipo de tecnologias de
salde para as quais a atual duplicacdo de trabalho entre os organismos de ATS
€ mais notoria e os beneficios da avaliagdo conjunta sdo mais significativos, a
proposta proporciona um valor acrescentado evidente.

A proporcionalidade da proposta também esta bem refletida na abordagem
adotada para os dispositivos médicos. A proposta ndo introduz quaisquer novos
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3.

requisitos para os criadores de tecnologias de saude além dos ja consagrados na
legislacdo nacional. Por outro lado, a proposta ird garantir que, quando se
realizam ATS, as metodologias e o0s procedimentos aplicados sejam mais
previsiveis em toda a UE e que, quando sujeitas a avaliacdo clinica conjunta,
tais avaliagcdes ndo serdo repetidas, evitando duplicacGes e divergéncias.

Por ultimo, a proposta respeita o principio da proporcionalidade ao permitir
tempo suficiente para que os Estados-Membros e a industria se adaptem ao
novo sistema da UE, através de um aumento progressivo do numero de
avaliacOes realizadas a nivel da Unido e de um periodo transitério para a
participacdo dos Estados-Membros.

Escolha do instrumento

A proposta assume a forma de um novo regulamento. Este tipo de instrumento
¢ considerado o mais adequado tendo em conta que um dos elementos
essenciais da proposta é o estabelecimento de procedimentos e estruturas para a
cooperacdo em matéria de trabalho conjunto a nivel da Unido. Embora a
transicdo para uma abordagem a escala da Unido exija inevitavelmente alguns
ajustamentos das regras nacionais, por exemplo para permitir que as avaliacGes
clinicas conjuntas sejam utilizadas a nivel nacional como parte da ATS global,
essa transicdo nao torna necessarias medidas de execucdo significativas para
estabelecer esses procedimentos e estruturas a nivel nacional.

Além disso, as normas nacionais sobre a realizacdo concreta da ATS estdo, na
sua maior parte, estabelecidas em disposi¢des administrativas dos organismos
de ATS dos Estados-Membros, e ndo na legislacdo nacional. Este facto indica
que um periodo de adaptacdo adequado antes da data de aplicacdo de um
regulamento seria uma abordagem mais adequada e proporcionada do que a
transposicdo necessaria no caso de uma diretiva, a fim de garantir a utilizacao
de avaliagdes clinicas conjuntas e de regras comuns a nivel nacional.

RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

Consultas das partes interessadas

Foi efetuada uma ampla consulta das partes interessadas aquando da
preparagéo da presente proposta. A fim de chegar a todas as partes interessadas
e assegurar um contributo equilibrado e de elevada qualidade, utilizou-se uma
combinacdo de métodos de consulta:

o Além dos contributos recebidos em resposta a publicacdo da avaliacéo de
impacto inicial, a Comissdo procedeu a uma ampla consulta pablica em
linha, entre outubro de 2016 e janeiro de 2017. Recebeu também
declaragbes de tomada de posicdo enviadas por correio eletrénico por
varios grupos de interesses.

o Foram organizadas reunides bilaterais com o0s representantes das partes
interessadas durante a fase de preparacdo, a fim de permitir um debate
aprofundado sobre assuntos especificos e a expressdo de interesses ndo
organizados®;
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o Realizaram-se consultas dos peritos através dos mecanismos de
cooperacdo existentes, a Acdo Comum 3 da EUnetHTA e a rede ATS.
Foram feitas apresentacbes em eventos externos para estabelecer
contacto com as partes interessadas, explicar os principais elementos da
iniciativa, convida-las a participar na consulta publica e ouvir as suas
opinides e pontos de vista.

A grande maioria das partes interessadas sublinhou que é necessaria uma
cooperacao a nivel da UE apds 2020 para garantir um intercambio constante de
informac0es e conhecimentos entre as instituicbes de ATS na Europa, melhorar
as sinergias entre os Estados-Membros, racionalizar as metodologias de ATS,
aumentar a transparéncia e a tomada de decisdes com base em elementos de
prova, bem como garantir a previsibilidade comercial. Foi salientada a
possibilidade de aceder a um maior numero de relatorios de ATS com menor
duplicacéo do trabalho e uma melhor afetacéo de recursos pelos organismos de
ATS.

Embora todos os representantes das administracdes publicas sejam a favor do
prosseguimento da cooperacdo ao nivel da UE em matéria de ATS para além
de 2020, alguns manifestaram uma preferéncia pela cooperacdo voluntéria, ao
passo que outros preferiam um sistema com elementos obrigatérios (ou seja,
um quadro juridico para a cooperacao a nivel da UE em matéria de ATS para
racionalizar a interoperabilidade dos sistemas nacionais de ATS). A maioria
dos participantes sublinhou que, no caso de um sistema obrigatério, a
utilizacdo do trabalho conjunto deveria limitar-se aos aspetos técnicos e
clinicos, ao passo que a avaliagdo dos dominios ndo clinicos (p. ex.
econémicos, juridicos e éticos) deveria ser efetuada individualmente ou
conjuntamente pelos Estados-Membros ou organismos de ATS interessados
numa base voluntaria. Foi também evocada a ideia de uma aplicacdo
progressiva.

Os representantes dos cidadédos, dos doentes e dos consumidores, bem como 0s
prestadores de cuidados de salde e as instituicbes académicas, mostraram-se
muito positivos, estando na sua maior parte a favor de uma colaboracdo que
abrangesse tanto os aspetos clinicos como 0s aspetos econOmicos das
avaliagdes. Sublinharam a necessidade de fazer participar os doentes e 0s
profissionais de saide no processo de ATS, a necessidade de transparéncia (p.
ex., tornando publicos os resumos dos relatdrios de ATS, incluindo os critérios
e a fundamentacéo das avaliagdes) e a necessidade de garantir a independéncia
dos organismos de ATS em relacdo aos interesses da industria e outros.

No que se refere aos criadores de tecnologias de salde, a industria
farmacéutica e as respetivas associagdes comerciais apoiaram a harmonizacgao
das avaliacGes clinicas quando do lancamento das suas tecnologias de saude.
Foi sublinhado que a parte econdémica das avaliagbes deve continuar a ser da
responsabilidade dos Estados-Membros. Os fabricantes de dispositivos
médicos e as respetivas associagdes comerciais reiteraram a importancia de ter
em conta as especificidades do seu setor e a necessidade de confiar a lideranga
aos Estados Membros. Foi sublinhado que a ATS deve centrar-se nos produtos
que sdo inovadores e respondem as necessidades ndo satisfeitas mais prementes
dos doentes, nos dominios médicos em que tenham sido ou possam ser
produzidos elementos de prova clinicos e econdmicos adequados (por exemplo,
diagnosticos in vitro e dispositivos médicos transformadores).
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Obtencéo e utilizacdo de competéncias especializadas

Para além da ampla consulta das partes interessadas descrita nas secgdes
anteriores, foram realizados 0s seguintes trés estudos externos para apoiar a
avaliacdo do impacto desta iniciativa:

- Mapping of HTA National Organisations, Programmes and Processes in
EU and Norway. 2017, contrato n.° 17010402/2016/734820

— Mapping of HTA Methodologies in EU and Norway. 2017, DG SANTE,
contrato n.° 17010402/2016/736040

—  Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA. 2017. Sogeti, Austrian Public Health Institute,
London School of Economics. (CHAFEA/2016/Health/16)

A Comissdo também utilizou e beneficiou do vasto conjunto de conhecimentos
especializados disponiveis no ambito da rede de ATS e da A¢do Comum 3 da
EUnetHTA.

Avaliacéo de impacto

O relatério de avaliacdo de impacto® apresenta uma analise aprofundada de
quatro opcdes estratégicas: nenhuma acdo comum apds 2020 (opcdo 1, cenario
de base); cooperacdo em matéria de ATS baseada em projetos (opcdo 2);
cooperacao permanente em matéria de instrumentos e procedimentos comuns e
dialogos iniciais (op¢do 3); cooperacdo permanente em matéria de
instrumentos e procedimentos comuns, dialogos iniciais e avaliacdes clinicas
conjuntas (opcdo 4). Com base nesta analise, o relatério de avaliacdo de
impacto apresenta uma opcao estratégica preferida, que constituiu a base para o
contetido da presente proposta (ver seccdo 8 da avaliacdo de impacto). A opcéao
preferida assenta principalmente na opc¢do 4, mas integra também elementos da
opcdo 2, bem como alguns ajustamentos (por exemplo as disposi¢Oes
transitdrias para os Estados-Membros e o alargamento progressivo do ambito
dos produtos para as avalia¢des clinicas conjuntas).

Tal como descrito mais pormenorizadamente no relatorio de avaliacdo de
impacto, considera-se que a opgao preferida oferece a melhor combinacdo de
eficacia e eficiéncia na consecucdo dos objetivos estratégicos, respeitando
simultaneamente os principios da subsidiariedade e da proporcionalidade. E a
opcao que melhor permite atingir os objetivos do mercado interno, uma vez
gue promove a convergéncia dos procedimentos e metodologias, reduz a
duplicacdo (p. ex., das avaliagdes clinicas) e, por conseguinte, o risco de
resultados divergentes, e contribui, deste modo, para melhorar a
disponibilidade de tecnologias de saude inovadoras para os doentes. Além
disso, a proposta proporciona aos Estados-Membros um quadro sustentavel que
Ihes permite partilhar conhecimentos especializados e reforcar a tomada de
decisbes com base em elementos de prova e 0s apoia nos esforgos
desenvolvidos para garantir a sustentabilidade dos sistemas de salde nacionais.
A opcdo preferida também é eficiente em termos de custos, na medida em que
0s custos sdo significativamente compensados pelas poupangas para 0S
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Estados-Membros e a indlstria resultantes da partilha de recursos, da
eliminacdo de duplicacGes e da melhoria da previsibilidade comercial.

O Comité de Controlo da Regulamentacdo apresentou o seu primeiro parecer
sobre o relatdrio de avaliacdo de impacto em 27 de outubro de 2017 e solicitou
a apresentacao de uma versdo revista. Em 4 de dezembro de 2017, o Comité de
Controlo da Regulamentagdo emitiu um segundo parecer (positivo com
reservas), indicando um ndmero de pontos em que ainda eram necessarias
alteracdes ao relatorio. Foram efetuadas as alteracdes necessarias na versao
final do relatério. Em especial, a versdo final do relatorio contém
esclarecimentos adicionais sobre a proporcionalidade da opc¢do preferida e
descreve pormenorizadamente os fundamentos e as implicacGes da utilizagao
obrigatéria do trabalho conjunto. Séo igualmente fornecidas mais informacgoes
sobre a forma como os pontos de vista expressos pelos Estados-Membros
foram tomados em consideracdo na opc¢do preferida. Por dltimo, o relatério
descreve de forma mais pormenorizada 0 modo como a opc¢éo preferida aborda
0s possiveis riscos e 0s desafios em matéria de execucao.

Adequacao da regulamentacéo e simplificacao

A proposta é relevante para as pequenas e médias empresas (PME), que sdo
particularmente importantes no setor dos dispositivos médicos. No entanto, ndo
estdo previstas disposicOes especificas para as microempresas, uma vez que
ndo se espera que estas desempenhem um papel fundamental na introducdo de
novas tecnologias de salde no mercado. Prevé-se que a proposta beneficie as
PME ao reduzir os atuais encargos administrativos e custos de conformidade
relacionados com a necessidade de apresentar varios dossiés para cumprir 0s
diferentes requisitos nacionais em matéria de ATS. Em especial, as avaliacGes
clinicas conjuntas e as consultas cientificas conjuntas previstas na proposta
aumentariam a previsibilidade comercial para a inddstria. Este aspeto é
particularmente relevante para as PME, uma vez que estas tém geralmente uma
carteira de produtos mais reduzida e recursos especificos e capacidades de ATS
mais limitados. Importa assinalar que a proposta ndo prevé a aplicacao de taxas
para as avaliagdes clinicas conjuntas ou as consultas cientificas conjuntas.
Espera-se que a melhor previsibilidade comercial resultante do trabalho
conjunto em matéria de ATS em toda a UE venha a ter um impacto positivo na
competitividade do setor das tecnologias de saude da UE.

A infraestrutura informatica prevista na proposta assenta em ferramentas
informéticas padrdo (p. ex., para as bases de dados, o intercambio de
documentos e a publicacao através da Internet), aproveitando as ferramentas ja
desenvolvidas pelas A¢oes Comuns da EUnetHTA.

Direitos fundamentais

A proposta tem implicacbes limitadas para a protecdo dos direitos
fundamentais. Quando sejam tratados dados pessoais para cumprir as
disposi¢cdes da proposta, esse tratamento serd feito em conformidade com a
legislagédo pertinente da Unido em matéria de protecdo de dados pessoais. A
proposta contribui para alcancar um elevado nivel de protecdo da salde
humana, sendo, por conseguinte, coerente com a Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia a este respeito.
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INCIDENCIA ORCAMENTAL

A aplicacdo da presente proposta ndo tem incidéncia no atual Quadro Financeiro
Plurianual de 2014-2020, uma vez que a atual cooperacdo no ambito da ATS é
financiada pelo Programa de Saude Puablica. A incidéncia financeira no orcamento da
UE ap6s 2020 fard parte das propostas da Comissdao para o proximo Quadro
Financeiro Plurianual.

As implicacOes orcamentais estdo sobretudo relacionadas com o quadro de apoio
previsto na presente proposta, nomeadamente o secretariado central gerido pela
Comissao Europeia, que fornecera:

— apoio administrativo (p. ex., organizacdo de reunides, viagens, etc.) ao Grupo
de Coordenacéo e seus subgrupos, incluindo peritos de ATS designados pelas
autoridades dos Estados-Membros que realizardo o trabalho conjunto (p. ex.,
avaliacOes clinicas conjuntas, consultas cientificas conjuntas, estudos sobre as
tecnologias de salde emergentes) e proporcionardo conhecimentos
especializados para a elaboracdo e atualizagcdo de regras e metodologias
comuns;

—  apoio cientifico (p. ex., prestar aconselhamento para as reunides do Grupo de
Coordenacdo e seus subgrupos, preparar a documentacdo, gerir 0S
procedimentos para a participacdo das partes interessadas, garantir a gestdo da
qualidade, incluindo a avaliacdo cientifica dos relatorios, e apoiar a
implementacéo de atividades conjuntas, etc.);

— apoio informatico (p. ex., estabelecer, alojar e manter uma plataforma
informatica, incluindo bases de dados/repositorios dos relatérios de ATS
conjuntos e nacionais, comunicagdo segura, etc.).

A proposta prevé uma remuneracdo sob a forma de subsidio especial para o0s
organismos de ATS dos Estados-Membros que efetuam o trabalho conjunto como
avaliadores ou coavaliadores, e despesas de viagem dos peritos dos Estados-
Membros que contribuem para as atividades do Grupo de Coordenacdo e dos seus
subgrupos.

Esta prevista uma contribuicdo em espécie dos Estados-Membros, sob a forma de
peritos nacionais destacados® para o secretariado central e de peritos nacionais que
participardo nas reunides e contribuirdo para as atividades do Grupo de Coordenacéo
e dos subgrupos relevantes (p. ex., para as avaliagdes clinicas conjuntas e consultas
cientificas conjuntas).

OUTROS ELEMENTOS
o Planos de execucdo e mecanismos de acompanhamento, de avaliagéo e de
informacéo

A proposta prevé o acompanhamento e a apresentacdo de relatorios periodicos
da Comisséo sobre a aplicacdo do regulamento proposto, o mais tardar a partir
de um ano apds a data de aplicagdo. A fim de facilitar o acompanhamento e a
apresentacdo de relatorios, os Estados-Membros deverdo fornecer & Comissao

Os peritos nacionais destacados sdo funcionarios publicos nacionais ou pessoas empregadas no setor
publico que trabalham temporariamente para uma instituicdo europeia. Permanecem ao servigo desse
empregador durante todo o periodo do destacamento e recebem um subsidio didrio da Comissdo
Europeia em conformidade com o disposto no Estatuto dos Funcionarios.
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as informacOes necessarias para o programa de acompanhamento, o qual tera
igualmente em conta os relatorios anuais do Grupo de Coordenacdo, que fardo
um resumo dos resultados do trabalho conjunto. A Comissdo procedera
igualmente a uma avaliacdo formal do regulamento e apresentara um relatério
sobre as conclus@es dessa avaliacao.

E também imposta & Comissdo a obrigacdo de apresentar um relatorio
especifico sobre a execucgdo das disposicGes relativas ao ambito de aplicacdo
das avaliagGes clinicas conjuntas e ao quadro de apoio 0 mais tardar cinco anos
apos a data de aplicacdo. Tal permitirda a Comissdo examinar se o regulamento
proposto garante que sejam avaliadas as tecnologias de saude mais inovadoras,
tendo em conta a evolugdo tecnoldgica do setor. O relatorio permitird
igualmente avaliar se o quadro de apoio assegurado pela Comissao continua a
constituir o mecanismo de governacdo mais eficiente e eficaz em termos de
custos para o trabalho conjunto.

A proposta impde & Comissdo a obrigacdo de verificar os relatérios de
avaliacdo clinica conjunta antes da sua publicacdo. A Comissao podera assim
assegurar que os relatérios foram elaborados em conformidade com os
requisitos propostos, o que contribuira para reforcar a confianca no sistema. A
Comissdo ira igualmente acompanhar a aplicacdo das regras comuns e a
utilizacdo do trabalho conjunto a nivel dos Estados-Membros. Para facilitar
esta tarefa, e permitir também o intercAmbio de informacg6es entre os Estados-
Membros, a proposta prevé obrigacOes especificas de apresentacdo de
relatérios pelos Estados-Membros quando estes utilizam relatdrios de avaliagdo
clinica conjunta a nivel nacional e quando realizam avaliacdes clinicas
baseadas nas regras comuns.

Além disso, o acompanhamento e a avaliagdo dos objetivos especificos
utilizardo varios meios de recolha de dados, incluindo uma série de indicadores
quantitativos para avaliar a eficacia, como indicado na seccao 9 do relatorio de
avaliacdo de impacto, e a avaliagdo dos impactos mais vastos exigira
igualmente diversas ferramentas qualitativas como, por exemplo, investigacédo
documental, inquéritos, grupos focais e inquéritos Delphi.

Explicacdo pormenorizada das disposi¢Oes especificas da proposta
A proposta consiste em cinco capitulos, com um total de 36 artigos.
Capitulo I - DisposicOes gerais

Este capitulo expGe o objeto da proposta e define os principais termos
utilizados no regulamento proposto. A fim de assegurar a coeréncia com outra
legislagdo da Unido, as definicBes de «medicamento», «dispositivo médico», e
«tecnologia de saude» estdo harmonizadas com as defini¢Bes utilizadas na
Diretiva 2001/83/CE, no Regulamento (UE) 2017/745 e na Diretiva
2011/24/UE, respetivamente. No artigo 3., é estabelecido formalmente o
Grupo de Coordenacdo da Avaliagdo das Tecnologias de Saude dos Estados-
Membros («Grupo de Coordenacdo»), sendo definidas a sua composicao,
funcOes e responsabilidades de supervisdo do trabalho conjunto referido no
capitulo I1.

O Grupo de Coordenacdo sera liderado pelos Estados-Membros e ird gerir a
governacdo global do trabalho conjunto. O Grupo reunir-se-a regularmente
para orientar e dirigir a cooperacdo. Sob a autoridade do Grupo de
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Coordenacdo, diversos subgrupos constituidos por peritos nomeados pelos
Estados-Membros realizardo o trabalho conjunto previsto na presente proposta.
A titulo de exemplo, para as avaliagdes clinicas conjuntas, os organismos de
ATS dos Estados-Membros que atuem como avaliadores e coavaliadores
encarregar-se-d80 de realizar a avaliacdo clinica, elaborar um projeto de
relatorio e consultar as partes interessadas em causa. Em seguida, o Grupo de
Coordenacdo aprovard os relatérios conjuntos, que serdo depois publicados
pela Comissao e incluidos numa lista das tecnologias de saude submetidas a
avaliacdo clinica conjunta.

Este trabalho conjunto tem por base o programa de trabalho anual do Grupo de
Coordenagéo previsto no artigo 4.° da proposta. O programa de trabalho anual
garante clareza quanto ao trabalho planeado do Grupo e permite aos criadores
de tecnologias de saude prever a sua possivel participacdo no trabalho conjunto
no ano seguinte.

Capitulo 11 - Trabalho conjunto em matéria de avaliacdo das tecnologias
de saude a nivel da Unido

Este capitulo estabelece os quatro pilares da futura cooperacdo entre 0s
Estados-Membros a escala da Unido (o trabalho conjunto), nomeadamente, as
avaliag@es clinicas conjuntas, as consultas cientificas conjuntas, a identificacéo
das tecnologias de salide emergentes e a cooperacdo voluntaria. O trabalho sera
liderado pelos Estados-Membros através do Grupo de Coordenacao.

Seccdo 1 — Avaliacg0es clinicas conjuntas

As avaliacdes clinicas conjuntas serdo um dos principais elementos do futuro
trabalho conjunto e, ap6s o termo do periodo transitorio, a participacdo nas
avaliacOes e a utilizagdo dos relatorios de avaliagéo clinica conjunta a nivel dos
Estados-Membros serdo obrigatorias. Tal como se descreve em seguida, sera
adotada uma abordagem progressiva no que diz respeito ao nimero anual de
avaliacdes clinicas conjuntas a realizar durante o periodo transitério.

Ambito de aplicacio
As avaliacdes clinicas conjuntas estdo limitadas:

o aos medicamentos sujeitos ao procedimento centralizado de autorizagao
de introdugdo no mercado, as novas substancias ativas e aos
medicamentos existentes cuja autorizacdo de introdu¢do no mercado seja
alargada a uma nova indicacéo terapéutica; e

o a determinadas classes de dispositivos médicos e de dispositivos médicos
de diagndstico in vitro para os quais 0s painéis de peritos relevantes
estabelecidos em conformidade com os Regulamentos (UE) 2017/745 e
(UE) 2017/746 tenham emitido 0s seus pareceres ou observagoes e que
tenham sido selecionados pelo Grupo de Coordenacdo criado ao abrigo
do presente regulamento com base nos seguintes critérios:

. necessidades médicas nao satisfeitas;

o impacto potencial para os doentes, a satde publica ou os sistemas
de cuidados de saude (por exemplo, peso da doenca, impacto
orcamental, tecnologia transformadora);

o dimenséo transfronteirica significativa;
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o valor acrescentado a escala da Unido (por exemplo, relevancia para
um grande nimero de Estados-Membros);

o recursos a sua disposicéo.

O &mbito de aplicagéo relativamente limitado e os critérios de selecdo refletem
a necessidade de adotar uma abordagem proporcionada no que se refere ao tipo
e ao numero de tecnologias de salde avaliadas a nivel da Unido. Ao colocar a
tonica nas tecnologias mais inovadoras e ao selecionar as que garantem o maior
impacto a escala da Unido e em termos de saude publica maximizar-se-a o
valor acrescentado europeu das avaliacoes.

O calendério do procedimento de avaliagdo clinica conjunta dos medicamentos
sera coordenado com o do procedimento centralizado de autorizacdo de
introducdo no mercado (ou seja, o relatorio de avaliacdo clinica conjunta estara
disponivel ao mesmo tempo que a decisdo final da Comissdo que concede a
autorizacdo de introducdo no mercado, ou pouco depois), para que essa
avaliacdo esteja disponivel atempadamente a fim de apoiar o processo de
decisd@o dos Estados-Membros quando do langamento no mercado.

Tendo em conta a via de acesso ao mercado mais descentralizada no caso dos
dispositivos médicos, o calendario da avaliacdo clinica conjunta ndo sera
necessariamente alinhado com o da avaliagdo de conformidade, ou seja, nem
sempre corresponderd ao momento do langcamento no mercado. Em vez disso,
0 Grupo de Coordenacdo determinara o momento mais adequado para uma
avaliacdo clinica conjunta em conformidade com os critérios de selecdo acima
referidos.

O ambito de aplicacdo identificado e a abordagem progressiva tém em conta o
atual nivel de duplicacéo entre os organismos de ATS dos Estados-Membros, o
valor acrescentado de uma abordagem conjunta ao nivel da UE, bem como 0s
pontos de vista e preocupacdes das partes interessadas.

Aplicagéo progressiva

A proposta prevé uma aplicagdo progressiva no que diz respeito ao nimero de
avaliaces clinicas conjuntas durante o periodo transitorio. Isto significa que o
numero de avaliagcfes clinicas conjuntas aumentara progressivamente durante
0s primeiros trés anos apds a data de aplicacdo, tendo em conta critérios de
selecdo especificos (idénticos aos utilizados de forma permanente para 0S
dispositivos médicos, como acima descrito). O Grupo de Coordenagdo ira
selecionar as tecnologias de saude com base nesses critérios e inclui-las no
programa de trabalho anual. Ap6s o termo do periodo de transicdo, serdo
avaliados todos os medicamentos abrangidos pelo @mbito de aplicagédo e para
0s quais tenha sido concedida autorizac¢do de introdu¢do no mercado num dado
ano, ao passo que sera submetida a avaliacdo uma selecdo de dispositivos
médicos abrangidos pelo ambito de aplicacéo.

Elaboracéo dos relatorios de avaliagdo clinica conjunta

As avaliagGes clinicas conjuntas abrangerdo os quatro dominios de avaliacdo
descritos na definicdo de «avaliagdo clinica», no Capitulo I. Nesta seccdo
descreve-se o procedimento faseado de elaboragdo do relatério de avaliagdo
clinica conjunta. Os Estados-Membros, por intermédio das respetivas
autoridades e organismos de ATS, dirigirdo o procedimento, selecionando a
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autoridade ou organismo avaliador que iré redigir o relatorio, proporcionando
apoio e observacdes ao longo do processo de redacédo e aprovando os relatorios
finais. A selecdo dos avaliadores e coavaliadores serd& um passo importante
para assegurar a qualidade do relatério e a independéncia do processo de
redacdo, pelo que essa selecdo sera feita com base em regras processuais
especificas a estabelecer em legislacdo terciaria. O criador de tecnologias de
salde cuja tecnologia é objeto do relatério, bem como os doentes, os peritos
clinicos e outras partes interessadas, terdo também a oportunidade de dar o seu
contributo a fim de garantir um processo de avaliacdo exaustivo, independente
e transparente. Depois de verificados pela Comissao, os relatérios finais serdo
publicados e, em seguida, utilizados pelos Estados-Membros.

As regras processuais pormenorizadas para cada etapa do processo Serdo
estabelecidas mais extensivamente em legislacdo terciria, a0 passo que as
regras e documentacdo comuns especificadas em legislacdo terciaria para as
avaliacBes clinicas a nivel dos Estados-Membros serdo igualmente utilizadas
para as avaliacdes clinicas conjuntas, assegurando uma abordagem coerente
entre as avaliacGes clinicas realizadas a nivel nacional e a nivel da Unido. A
elaboracdo da legislacdo terciaria tera como base o trabalho sobre
procedimentos, metodologias e documentos comuns que ja esta a ser
desenvolvido na A¢do Comum 3 da EUnetHTA.

Utilizacdo dos relatérios de avaliacdo clinica conjunta a nivel dos Estados-
Membros

A proposta ndo obriga os Estados-Membros a efetuar uma ATS para as
tecnologias de salde que sdo objeto de uma avaliacdo clinica conjunta. No
entanto, sempre que os Estados-Membros efetuem ATS relativas a essas
tecnologias, é obrigatorio utilizar o relatorio de avaliacéo clinica conjunta e ndo
repetir a avaliacdo clinica nos processos de ATS global dos Estados-Membros.
Tal significa que os Estados-Membros continuardo a realizar avaliages nao
clinicas, ou seja, relativas aos dominios ndo clinicos da ATS (p. ex.,
econdémicos, organizacionais, éticos) e tirardo conclusbes sobre o valor
acrescentado global da tecnologia de salde avaliada com base no relatdrio de
avaliacdo clinica conjunta e na sua propria avaliacdo ndo clinica.

Seccdo 2 — Consultas cientificas conjuntas

A proposta prevé a possibilidade de os criadores de tecnologias de saude
apresentarem um pedido ao Grupo de Coordenacdo para a realizacdo de uma
consulta cientifica conjunta. As consultas cientificas conjuntas, geralmente
denominadas «dialogos iniciais», permitem que o criador da tecnologia
obtenha aconselhamento das autoridades e organismos de ATS, na fase de
desenvolvimento de uma tecnologia de satde, sobre os dados e os elementos de
prova suscetiveis de ser exigidos como parte de uma possivel avaliacdo clinica
conjunta futura. O Grupo de Coordenacdo efetuara anualmente um certo
nimero de consultas cientificas conjuntas determinado com base no seu
programa de trabalho anual, tendo em conta os recursos a sua disposicao.

A elaboracdo dos relatorios de consulta cientifica conjunta seguird a
abordagem adotada para as avalia¢fes clinicas conjuntas, tal como descrita
supra. A principal diferenca reside no facto de que os relatérios de consulta
cientifica conjunta aprovados pelo Grupo de Coordenagdo serdo dirigidos ao
criador da tecnologia de salde, nao serdo publicados, nem serdo vinculativos
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para o criador da tecnologia ou para os Estados-Membros aquando da
avaliacdo clinica (conjunta). A fim de garantir a transparéncia, serdo incluidas
informagfes sobre as consultas nos relatérios anuais do Grupo de
Coordenacéo.

Seccdo 3 — Tecnologias de saude emergentes

O trabalho conjunto devera também incluir um estudo anual sobre a
identificacdo das tecnologias de salde emergentes, a efetuar sob a
responsabilidade do Grupo de Coordenacdo. Este exercicio, geralmente
referido como «andlise prospetiva», constituird um contributo fundamental
para os programas de trabalho anuais, ajudando a garantir que as tecnologias de
salde suscetiveis de ter um impacto importante para os doentes, a saude
publica ou os sistemas de salde sdo identificadas numa fase precoce do seu
desenvolvimento e sdo incluidas no trabalho conjunto do Grupo de
Coordenacdo. A proposta exige que o Grupo de Coordenagdo consulte
exaustivamente todos os grupos de interesse relevantes durante este exercicio.

Secc¢do 4 — Cooperacao voluntaria

No ambito desta seccdo, a proposta prevé a possibilidade de os Estados-
Membros continuarem a cooperar numa base voluntaria a nivel da Unido. Essa
cooperacao voluntaria permitira realizar ATS relativas a tecnologias de satde
gue ndo medicamentos ou dispositivos médicos, avaliagbes ndo clinicas e
avaliacOes colaborativas de dispositivos médicos (ou seja, dispositivos médicos
ndo selecionados para avaliacdo clinica conjunta), bem como desenvolver
cooperacdo para a obtencdo de elementos de prova adicionais que possam
facilitar a ATS.

A cooperacdo voluntaria deve tirar partido dos resultados da investigacdo em
matéria de ATS, tais como os métodos de utilizacdo de elementos de prova do
mundo real para reduzir a incerteza quanto a eficacia, a avaliacdo de
tecnologias inovadoras (p. ex., «saude em linha», medicina personalizada) e a
avaliacdo dos dominios ndo clinicos (p. ex., o impacto dos dispositivos
médicos na organizacdo dos cuidados de saude).

Esta cooperacdo beneficiard do quadro de apoio estabelecido ao abrigo da
presente proposta, ao passo que a participacdo na cooperacdo e a utilizacdo dos
resultados serdo inteiramente voluntérias.

Capitulo 111 — Regras aplicaveis as avaliaces clinicas

Este capitulo estabelece regras comuns para a realiza¢do de avaliagdes clinicas
a nivel dos Estados-Membros, que serdo posteriormente desenvolvidas em
pormenor em legislacdo terciaria. Estas regras irdo garantir uma abordagem
harmonizada da avaliacdo clinica em todos os Estados-Membros da UE. Ao
elaborar as regras utilizar-se-40 como base os instrumentos j& desenvolvidos ao
abrigo das Acbes Comuns da EUnetHTA, e as regras comuns também serao
utilizadas para a avaliagdo clinica conjunta a nivel da UE. Uma parte
importante destas regras tera por objetivo assegurar que avaliacdes clinicas,
independentemente de serem realizadas a nivel da UE ou dos Estados-
Membros, sdo realizadas de forma independente e transparente, sem conflitos
de interesses.

Capitulo IV — Quadro de Apoio
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Este capitulo define o quadro de apoio para o trabalho conjunto a nivel da UE.
Estabelece disposicdes para o seu financiamento e para 0 apoio a prestar pela
Comissdo, que assegurara o secretariado e fornecerd a infraestrutura
informéatica. Neste capitulo é também estabelecida uma rede de partes
interessadas, bem como obriga¢Oes de acompanhamento e de apresentacdo de
relatorios impostas a Comisséo.

A Comissdo apoiara o trabalho do Grupo de Coordenagdo e dos subgrupos,
nomeadamente prestando apoio cientifico, administrativo e informatico (tal
como descrito em pormenor na sec¢éo sobre as implicagdes orgamentais).

Capitulo V - Disposicoes finais

Este capitulo define o calendéario para a implementacdo do regulamento. Apds
a entrada em vigor, € proposto um periodo de trés anos antes da data de
aplicacdo, que permitira elaborar e adotar toda a legislacdo terciaria (atos de
execucdo e atos delegados) prevista na proposta, bem como levar a cabo as
etapas preparatdrias necessarias para o trabalho conjunto. Apds a data de
aplicacdo esta previsto um novo periodo transitorio de trés anos, para permitir
uma abordagem progressiva em termos do trabalho realizado e para que 0s
Estados-Membros possam adaptar-se plenamente ao novo regime. Durante esse
periodo transitério, os Estados-Membros poderdo optar por adiar a sua
participacdo no trabalho conjunto relativo as avaliacdes clinicas conjuntas e
consultas cientificas conjuntas. Se assim o fizerem, ndo serdo obrigados a
utilizar os resultados deste trabalho conjunto a nivel nacional, mas serdo
obrigados a aplicar as regras comuns nas suas proprias avaliacfes clinicas. Os
Estados-Membros ndo poderdo adiar a sua participacdo parcialmente, ou seja,
para uma Unica categoria de tecnologias de salude ou apenas para uma parte do
trabalho conjunto.

A proposta também inclui uma clausula de salvaguarda que permite realizar
avaliacdes clinicas a nivel nacional utilizando outros meios que nédo as regras
comuns, por motivos relacionados com a necessidade de proteger a salde
publica que sejam especificos ao Estado-Membro que pretende invocar a
clausula. Tais medidas terdo de ser justificadas e notificadas a Comisséo para
uma avaliacdo da justificacdo apresentada.
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2018/0018 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo a avaliacao das tecnologias de satde e que altera a Diretiva 2011/24/UE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0ds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu®,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides’,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinério,

Considerando o seguinte:

1)

)

3)

O desenvolvimento das tecnologias de saide ¢ um motor fundamental do crescimento
economico e da inovagdo na Unido. Enquadra-se num mercado global de despesas de
saude que representa 10 % do produto interno bruto da UE. As tecnologias de saude
englobam os medicamentos, dispositivos médicos e procedimentos médicos, bem
como as medidas de prevencéo, diagnostico ou tratamento de doengas.

A avaliagdo das tecnologias de saude (ATS) é um processo assente em elementos de
prova que permite as autoridades competentes determinar a eficacia relativa das
tecnologias novas ou ja existentes. A ATS centra-se especificamente no valor
acrescentado de uma tecnologia de saude em comparacdo com outras tecnologias de
salide, novas ou ja existentes.

A ATS abrange os aspetos clinicos e ndo clinicos das tecnologias de saude. As acOes
comuns em matéria de ATS cofinanciadas pela UE (Ac¢Bes Comuns da EUnetHTA)
identificaram nove dominios em funcdo dos quais as tecnologias de salde séo
avaliadas. Destes nove dominios, quatro sdo clinicos e cinco sdo ndo clinicos. Os
quatro dominios de avaliacdo clinicos dizem respeito a identificacdo de um problema
de saude e da tecnologia existente, ao exame das caracteristicas técnicas da tecnologia
avaliada, a sua seguranga relativa e a sua eficacia clinica relativa. Os cinco dominios
de avaliacdo ndo clinicos dizem respeito ao custo e a avaliagdo econdémica de uma
tecnologia e aos seus aspetos éticos, organizacionais, sociais e juridicos. Os dominios
clinicos sdo, por conseguinte, mais adequados a uma avaliacdo conjunta ao nivel da
UE da respetiva base cientifica, ao passo que a avaliacdo dos dominios ndo clinicos

JOCde,p..
JOCde,p..
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(10)

tende a estar mais estreitamente relacionada com contextos e abordagens nacionais e
regionais.

Os resultados da ATS sdo utilizados para fundamentar as decis@es relativas a afetacdo
dos recursos or¢camentais no dominio da saude, por exemplo no que diz respeito a
fixacdo dos precos ou dos niveis de reembolso das tecnologias da satde. A ATS pode,
por conseguinte, ajudar os Estados-Membros a criar e manter sistemas de cuidados de
salide sustentaveis e estimular uma inovacdo que proporcione melhores resultados para
0s doentes.

O facto de serem realizadas avaliacBes paralelas por varios Estados-Membros e a
existéncia de divergéncias entre as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas nacionais aplicaveis aos processos e metodologias de avaliacdo das
tecnologias de saude podem conduzir a que os criadores sejam confrontados com
multiplos e divergentes pedidos de dados. Podem igualmente resultar em duplicacdes e
em diferencas nos resultados, as quais aumentam o0s encargos financeiros e
administrativos que constituem um obstaculo a livre circulagdo das tecnologias em
causa e ao bom funcionamento do mercado interno.

Embora os Estados-Membros tenham realizado algumas avaliagbes conjuntas no
ambito das acBes comuns cofinanciadas pela UE, a producdo de resultados tem-se
revelado ineficiente, uma vez que, na falta de um modelo sustentavel de cooperacéo,
assenta numa cooperacdo baseada em projetos. A utilizacdo dos resultados das acdes
comuns, incluindo as avaliagfes clinicas conjuntas, ao nivel dos Estados-Membros
tem sido reduzida, o que significa que ndo foi ainda dada uma resposta adequada a
duplicacdo de avaliacdes de uma mesma tecnologia de salde efetuadas dentro de
prazos idénticos ou semelhantes pelas autoridades e organismos de ATS de diferentes
Estados-Membros.

O Conselho, nas suas conclusdes de dezembro de 2014%, reconheceu o papel crucial da
avaliacdo das tecnologias de saude e apelou a Comissdo para que continuasse a apoiar
a cooperacao de uma forma sustentavel.

O Parlamento Europeu, na sua resolucdo de 2 de marco de 2017 sobre as opgdes da
UE para melhorar o acesso aos medicamentos®, solicitou & Comissdo que propusesse
legislacdo relativa a um sistema europeu para a avaliacdo das tecnologias de salde
com a maior brevidade possivel e que harmonizasse critérios transparentes de
avaliacdo das tecnologias de saude, para avaliar o valor terapéutico acrescentado dos
medicamentos.

Na sua comunicagdo de 2015 sobre a melhoria do mercado Gnico'®, a Comisséo
declarou a sua intencdo de apresentar uma iniciativa dedicada a ATS para reforcar a
coordenacdo, com o objetivo de evitar mdultiplas avaliagbes de um produto em
diferentes Estados-Membros e melhorar o funcionamento do mercado Unico no
dominio das tecnologias de saude.

A fim de assegurar um melhor funcionamento do mercado interno e contribuir para um
elevado nivel de protecdo da salide humana, é adequado aproximar as regras sobre a
realizacdo de avaliacdes clinicas a nivel nacional e de avaliacGes clinicas de certas

10

JO C 438 de 6.12.2014, p. 12.

Resolugdo do Parlamento Europeu, de 2 de marco de 2017, sobre as op¢fes da UE para melhorar o
acesso aos medicamentos — 2016/2057(INI).

COM(2015) 550 final, p. 19.
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tecnologias de salde a nivel da Unido, apoiando igualmente o prosseguimento da
cooperac¢do voluntaria entre os Estados-Membros sobre certos aspetos da ATS.

Em conformidade com o artigo 168.%, n.° 7, do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia (TFUE), os Estados-Membros continuam a ser responsaveis pela
organizacao e prestacdo dos cuidados de satde no seu territorio. Como tal, é adequado
limitar o ambito de aplicacdo das regras da Unido aos aspetos da ATS relacionados
com a avaliacdo clinica das tecnologias de saude e, em particular, assegurar que as
conclusdes da avaliacdo se limitam as constatacdes relativas a eficacia comparativa de
determinada tecnologia de saude. O resultado dessas avaliacdes ndo deve, por
conseguinte, afetar o poder discricionario dos Estados-Membros no que diz respeito as
decisdes posteriores em matéria de fixacdo de precos e reembolso das tecnologias de
saude, incluindo o estabelecimento de critérios para a fixacdo de precos e o reembolso
que possam depender de considerac@es clinicas e ndo clinicas, e que continuam a ser
exclusivamente da competéncia nacional.

A fim de garantir uma ampla aplicagcdo das regras harmonizadas respeitantes aos
aspetos clinicos da ATS e permitir a partilha de conhecimentos especializados e de
recursos entre os organismos de ATS, é adequado exigir que sejam efetuadas
avaliacdes clinicas conjuntas de todos os medicamentos submetidos ao procedimento
centralizado de autorizagdo de introdu¢do no mercado previsto no Regulamento (CE)
n.0 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho™, que contém uma substancia
ativa nova, e sempre que esses medicamentos sejam posteriormente autorizados para
uma nova indicacdo terapéutica. Devem também ser efetuadas avaliacGes clinicas
conjuntas de determinados dispositivos médicos na acecdo do Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho® que sejam classificados nas classes
de risco mais elevado e para os quais 0s painéis de peritos tenham apresentado 0s seus
pareceres ou pontos de vista. Deve ser feita uma selecdo dos dispositivos médicos
destinados a avaliacdo clinica conjunta com base em critérios especificos.

A fim de assegurar que as avaliacdes clinicas conjuntas de tecnologias de satde que
tenham sido efetuadas continuam a ser rigorosas e pertinentes, é apropriado
estabelecer condicGes para a atualizacdo das avaliagdes, em especial nos casos em que
os dados adicionais que fiqguem disponiveis ap6s a avaliacdo inicial sejam suscetiveis
de melhorar o rigor da avaliacéo.

Deve estabelecer-se um Grupo de Coordenagdo composto por representantes das
autoridades e organismos de avaliagdo das tecnologias de saude dos Estados-
Membros, encarregado de supervisionar a realiza¢do de avalia¢Ges clinicas conjuntas e
outras atividades conjuntas.

Para assegurar que as avaliacBes clinicas e consultas cientificas conjuntas sejam
dirigidas pelos Estados-Membros, estes devem designar as autoridades e 0s
organismos nacionais de ATS que contribuem para a tomada de decisbes como
membros do Grupo de Coordenacdo. As autoridades e 0s organismos designados
devem assegurar um nivel adequadamente elevado de representacdo no Grupo de

11

12

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p.
1).

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.°178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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Coordenacdo e de especializacdo técnica nos respetivos subgrupos, tendo em conta a
necessidade de facultar conhecimentos especializados para as ATS relativas a
medicamentos e dispositivos médicos.

Para que os procedimentos harmonizados cumpram o seu objetivo no que diz respeito
ao mercado interno, deve exigir-se que os Estados-Membros tenham plenamente em
conta os resultados das avaliacGes clinicas conjuntas e ndo repitam essas avaliacdes. O
cumprimento desta obrigacdo ndo impede os Estados-Membros de realizarem
avaliacdes ndo clinicas da mesma tecnologia de salde, ou de retirar conclusées sobre o
valor acrescentado das tecnologias em causa no a@mbito de processos nacionais de
apreciacdo que possam ter em conta dados e critérios clinicos e ndo clinicos. Também
ndo impede que os Estados-Membros estabelecam as suas préprias recomendacdes ou
decisbes em matéria de fixacdo de precos ou de reembolso.

Os prazos aplicaveis as avaliacdes clinicas conjuntas de medicamentos devem, na
medida do possivel, ser fixados por referéncia aos prazos aplicaveis ao procedimento
centralizado de autorizagdo de introdu¢do no mercado previsto no Regulamento (CE)
n.0 726/2004 Essa coordenacdo deve garantir que as avaliacBes clinicas podem
efetivamente facilitar o0 acesso ao mercado e contribuir para disponibilizar
atempadamente aos doentes as tecnologias inovadoras. Em principio, o processo deve
estar concluido na data da publicacdo da decisdo da Comissdo que concede a
autorizacao de introducdo no mercado.

O estabelecimento de prazos para a avaliacdo clinica conjunta de dispositivos médicos
deve ter em conta a via de acesso ao mercado muito descentralizada dos dispositivos
médicos e a disponibilidade de elementos de prova adequados necessarios para efetuar
uma avaliacdo clinica conjunta. Visto que os elementos de prova necessarios podem so6
estar disponiveis depois de os dispositivos médicos terem sido colocados no mercado,
e para permitir que a selecdo de dispositivos médicos para avaliacdo clinica conjunta
seja feita no momento adequado, as avaliagdes desses dispositivos devem poder ser
realizadas ap0s o langamento no mercado dos dispositivos médicos.

O trabalho conjunto realizado ao abrigo do presente regulamento, em particular as
avaliacdes clinicas conjuntas, deve, em todos o0s casos, produzir resultados de elevada
qualidade e em tempo oportuno, e ndo atrasar ou interferir com a atribuicdo da
marcacdo CE aos dispositivos médicos ou o acesso ao mercado das tecnologias de
salde. Esse trabalho deve ser separado e distinto das avaliagcBes regulamentares da
seguranca, qualidade, eficacia ou desempenho das tecnologias de saude efetuadas nos
termos de outros atos legislativos da Unido e ndo deve ter qualquer incidéncia nas
decisbes adotadas em conformidade com outra legislacdo da Unido.

A fim de facilitar a participacdo efetiva dos criadores das tecnologias de saude nas
avaliacbes clinicas conjuntas, deve ser-lhes dada, sempre que adequado, a
oportunidade de solicitar consultas cientificas conjuntas ao Grupo de Coordenacéo,
para obter orientacdes sobre os elementos de prova e os dados que poderdo ser
necessarios para efeitos de avaliagdo clinica. Dada a natureza preliminar da consulta, a
orientacdo prestada ndo deve vincular os criadores das tecnologias de salde nem as
autoridades e organismos de ATS.

As avaliacdes clinicas conjuntas e as consultas cientificas conjuntas implicam a
partilha de informagdes confidenciais entre os criadores das tecnologias de saude e as
autoridades e organismos de ATS. Para garantir a protecdo dessas informacdes, as
informacdes fornecidas ao Grupo de Coordenacdo no ambito das avaliagbes e
consultas s6 devem poder ser divulgadas a um terceiro depois de ter sido estabelecido
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um acordo de confidencialidade. Além disso, é necessario que todas as informagGes
tornadas publicas sobre os resultados das consultas cientificas conjuntas sejam
apresentadas em formato anonimizado, expurgadas de qualquer informagéo comercial
sensivel.

A fim de assegurar uma utilizacdo eficaz dos recursos disponiveis, é conveniente
proceder a uma andlise prospetiva que permita a identificacdo precoce das tecnologias
de salde emergentes que possam Vir a ter 0 maior impacto para os doentes, a saude
publica e os sistemas de saude. Essa analise devera facilitar a definicdo de prioridades
quanto as tecnologias a selecionar para avaliacao clinica conjunta.

A Unido deve continuar a apoiar a cooperacao voluntaria entre os Estados-Membros
em matéria de ATS em dominios como o desenvolvimento e a implementacdo de
programas de vacinacdo e o reforco da capacidade dos sistemas nacionais de ATS.
Esta cooperacdo voluntaria deve também promover sinergias com as iniciativas
desenvolvidas no quadro da estratégia para o mercado Unico digital, nos dominios
relevantes da saude e da prestacdo de cuidados, referentes aos aspetos digitais e de
tratamento de dados, com vista ao fornecimento de elementos de prova do mundo real
adicionais que sejam pertinentes para a ATS.

Para garantir a inclusividade e a transparéncia do trabalho conjunto, o Grupo de
Coordenacéo deve envolver e proceder a amplas consultas das partes interessadas. No
entanto, para preservar a integridade do trabalho conjunto, devem ser elaboradas
regras para assegurar a independéncia e a imparcialidade do trabalho conjunto e
garantir que essa consulta ndo da origem a conflitos de interesses.

A fim de assegurar uma abordagem uniforme do trabalho conjunto previsto no
presente regulamento, devem ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo
para estabelecer um quadro processual e metodoldégico comum para as avaliagdes
clinicas, os procedimentos aplicaveis as avaliagbes clinicas conjuntas e o0s
procedimentos aplicaveis as consultas cientificas conjuntas. Se for caso disso, devem
ser estabelecidas regras distintas para os medicamentos e os dispositivos medicos. Ao
elaborar essas regras, a Comissdo deve ter em conta os resultados do trabalho ja
realizado no ambito das A¢6es Comuns da EUnetHTA. Deve igualmente ter em conta
as iniciativas em matéria de ATS financiadas através do programa de investigacao
Horizonte 2020, bem como iniciativas regionais de ATS, tais como a Beneluxa e a
Declaracdo de Valeta. As referidas competéncias de execugdo devem ser exercidas em
conformi?gde com o Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho™.

A fim de garantir que o presente regulamento esta plenamente operacional e para
assegurar a sua adaptacdo ao progresso técnico e cientifico, deve ser delegado na
Comissdo o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia no que diz respeito ao conteldo dos
documentos a apresentar para as avaliacfes clinicas e dos relatorios e relatorios de
sintese dessas avaliacdes, ao conteldo dos documentos relativos aos pedidos de
consultas cientificas conjuntas e aos relatorios dessas consultas, bem como as regras
de selecdo das partes interessadas. E particularmente importante que a Comissdo
proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, nomeadamente a
nivel de peritos, e que essas consultas sejam realizadas em conformidade com o0s

13

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional «Legislar Melhor», de 13 de
abril de 2016, Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participacdo na
preparacdo de atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho devem receber
todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e 0s
respetivos peritos devem ter sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos
da Comissao incumbidos da preparacdo dos atos delegados.

A fim de assegurar que estdo disponiveis recursos suficientes para o trabalho conjunto
previsto no presente regulamento, a Unido deve financiar o trabalho conjunto e a
cooperacdo voluntaria, bem como o quadro de apoio destinado a apoiar estas
atividades. O financiamento deve cobrir os custos da elaboracdo dos relatérios de
avaliacdo clinica conjunta e de consulta cientifica conjunta. Os Estados-Membros
devem ter igualmente a possibilidade de destacar peritos nacionais para a Comisséo
com o objetivo de apoiar o secretariado do Grupo de Coordenacéo.

Para facilitar o trabalho conjunto e o intercambio de informacdes entre os Estados-
Membros em matéria de ATS, deve prever-se a criacdo de uma plataforma informatica
que contenha bases de dados adequadas e canais de comunicagdo seguros. A Comisséo
deve igualmente assegurar uma ligacdo entre a plataforma informatica e outras
infraestruturas de dados relevantes para efeitos da ATS, por exemplo registos de dados
do mundo real.

A fim de assegurar o correto estabelecimento e bom funcionamento das avaliacGes
conjuntas a nivel da Unido, bem como para salvaguardar a sua qualidade, é adequado
prever um periodo transitdério que permita um aumento progressivo do numero de
avaliacGes conjuntas realizadas anualmente. O ndmero de avaliacGes a efetuar deve ser
determinado tendo devidamente em conta 0s recursos disponiveis e 0 numero de
Estados-Membros participantes, com vista a alcancar a plena capacidade até ao final
do periodo transitério. O estabelecimento de um periodo transitorio deve também
proporcionar aos Estados-Membros a oportunidade de alinharem plenamente os seus
sistemas nacionais com o quadro previsto de trabalho conjunto em termos de afetacdo
de recursos, calendario e defini¢do de prioridades em matéria de avaliagdes.

Durante o periodo transitorio, a participacdo em avaliacBes clinicas conjuntas e
consultas cientificas conjuntas ndo deve ser obrigatdria para os Estados-Membros. Tal
ndo devera afetar a obrigacdo de os Estados-Membros aplicarem regras harmonizadas
as avaliacBes clinicas efetuadas a nivel nacional. Durante o periodo transitorio, 0s
Estados-Membros que ndo participam no trabalho conjunto podem, a qualquer
momento, decidir participar. Para assegurar uma organizacao estavel e harmoniosa do
trabalho conjunto e o funcionamento do mercado interno, os Estados-Membros que ja
participam ndo devem ser autorizados a retirar-se do quadro de trabalho conjunto.

A fim de garantir que o quadro de apoio continua a ser tdo eficiente e eficaz em termos
de custos quanto possivel, a Comissdo deve apresentar um relatério sobre a execugdo
das disposicdes relativas ao &mbito de aplicacéo das avaliacdes clinicas conjuntas e ao
funcionamento do quadro de apoio, 0 mais tardar dois anos ap6s o termo do periodo
transitorio. O relatorio pode, em especial, examinar se é necessario transferir o quadro
de apoio para uma agéncia da Unido e introduzir um mecanismo de pagamento de
taxas através do qual os criadores das tecnologias de salde também contribuam para o
financiamento das atividades conjuntas.

14

Acordo interinstitucional entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comisséo
Europeia, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor (JO L 123 de 12.5.2016, p. 1).
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A Comisséo deve proceder a uma avaliacdo do presente regulamento. Nos termos do
n. 22 do Acordo Interinstitucional «Legislar melhor», de 13 de abril de 2016, essa
avaliacdo deve ter por base os cinco critérios de eficiéncia, eficécia, pertinéncia,
coeréncia e valor acrescentado europeu e deve ser apoiada por um programa de
acompanhamento.

A Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho®® determina que a
Unido deve apoiar e promover a cooperacdo e o intercdmbio de informagdes
cientificas entre os Estados-Membros no ambito de uma rede voluntaria composta
pelas autoridades ou organismos nacionais responsaveis pela avaliacdo das tecnologias
de salde designados pelos Estados-Membros. Dado que essas matérias sdo regidas
pelo presente regulamento, a Diretiva 2011/24/UE deve ser alterada em conformidade.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, a aproximacao das
normas dos Estados-Membros sobre a realizacdo de avaliagcBes clinicas a nivel
nacional e o estabelecimento de um quadro para a avaliacdo clinica conjunta
obrigatoria de certas tecnologias de saude a nivel da Unido, ndo podem ser
suficientemente alcancados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a sua
dimensdo e efeitos, ser mais bem alcancados a nivel da Unido, a Unido pode adotar
medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento néo excede o
necessario para alcancar esse objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Capitulo |
DisposicOes gerais

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece:

a)  Um quadro de apoio e procedimentos de cooperacdo em matéria de avaliacdo
das tecnologias de salde a nivel da Uniao;

b)  Regras comuns para a avaliacdo clinica das tecnologias de saude.

O presente regulamento ndo afeta os direitos e obrigacfes dos Estados-Membros no
que se refere a organizacao e prestacdo de servicos de saude e de cuidados médicos,
bem como a reparticdo dos recursos que Ihes sdo afetados.

Artigo 2.°
DefinicGes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de mar¢o de 2011, relativa ao
exercicio dos direitos dos pacientes em matéria de cuidados de salde transfronteiricos (JO L 88 de
4.4.2011, p. 45).
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«Medicamento», qualquer medicamento para uso humano na acecdo da Diretiva
2001/83/CE™;

«Dispositivo médico», um dispositivo médico na acecdo do Regulamento (UE)
2017/745;

«Tecnologia de satde», uma tecnologia de salde na ace¢do da Diretiva 2011/24/UE;

«Avaliacdo das tecnologias de saude», um processo de avaliacdo comparativa
multidisciplinar, baseado em dominios de avaliacdo clinicos e ndo clinicos, que
recolhe e avalia os elementos de prova disponiveis sobre os aspetos clinicos e nédo
clinicos relacionados com a utilizacdo de uma tecnologia de saude;

«Avaliacdo clinica», a recolha e avaliacdo dos elementos de prova cientificos
disponiveis sobre uma tecnologia de salide em comparagdo com uma ou varias outras
tecnologias de salude, com base nos seguintes dominios clinicos de avaliacdo das
tecnologias de saude: descricdo do problema de salde tratado pela tecnologia de
salde e da utilizacdo atual de outras tecnologias de salde que abordam esse
problema de saulde, descricdo e caracterizacdo técnica da tecnologia de saude,
eficécia clinica relativa e seguranca relativa da tecnologia de saude;

«Avaliagdo ndo clinica», a parte de uma avaliacdo das tecnologias de salde baseada
nos seguintes dominios ndo clinicos de avaliacdo das tecnologias de salde: o custo e
a avaliacdo economica de uma tecnologia de salde, e o0s aspetos éticos,
organizacionais, sociais e juridicos relacionados com a sua utilizacao;

«Avaliacdo colaborativa», uma avaliacdo clinica de um dispositivo médico realizada
a nivel da Unido por varias autoridades e organismos de avaliacdo das tecnologias de
salde interessados que participam numa base voluntéria.

Artigo 3.°

Grupo de Coordenacao dos Estados-Membros para a Avaliacdo das Tecnologias de Saude

1.

E instituido o Grupo de Coordenacdo dos Estados-Membros para a Avaliagio das
Tecnologias de Saude («Grupo de Coordenagéo»).

Os Estados-Membros devem designar as respetivas autoridades e organismos
nacionais responsaveis pela avaliacdo das tecnologias de saude como membros do
Grupo de Coordenacao e dos seus subgrupos e informar a Comissao desse facto, bem
como de quaisquer alteracOes posteriores. Os Estados-Membros podem designar
mais de uma autoridade ou organismo responsavel pela avaliacdo das tecnologias de
salde como membros do Grupo de Coordenacdo e de um ou mais dos seus
subgrupos.

O grupo de coordenacdo delibera por consenso ou, quando necessério, mediante
votacao por maioria simples. Cada Estado-Membro dispde de um voto.

As reunides do Grupo de Coordenacdo séo copresididas pela Comissdo e por um
copresidente eleito entre os membros do grupo por um periodo definido, a determinar
no seu regulamento interno.

Os membros do Grupo de Coordenacdo devem nomear 0S Seus representantes no
Grupo de Coordenagéo e nos subgrupos de que séo membros, numa base ad hoc ou

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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10.

permanente, e informar a Comissdo dessa nomeacdo e de quaisquer alteragdes
subsequentes.

Os membros do Grupo de Coordenacdo e 0s seus representantes nomeados devem
respeitar os principios de independéncia, imparcialidade e confidencialidade.

A Comissdao deve publicar uma lista dos membros designados do Grupo de
Coordenacdo e dos seus subgrupos na plataforma informatica referida no artigo 27.°.

O Grupo de Coordenacao deve:

a)  Adotar o regulamento interno relativo a realizacdo das suas reunides e atualiza-
lo sempre que necessario;

b)  Coordenar e aprovar o trabalho dos seus subgrupos;

c)  Assegurar a cooperacdo com 0s organismos pertinentes a nivel da Unido para
facilitar a producdo dos elementos de prova adicionais necessarios para o seu
trabalho;

d)  Assegurar uma adequada participacdo das partes interessadas no seu trabalho;
e)  Criar subgrupos para

i)  asavaliacdes clinicas conjuntas,

i) as consultas cientificas conjuntas,

iii) aidentificacdo de tecnologias de saude emergentes,

iv) acooperacao voluntaria,

v) a elaboracdo dos programas de trabalho anuais e relatérios anuais, e a
atualizacdo das regras comuns e dos documentos de trabalho.

O Grupo de Coordenagdo pode reunir-se com configuraces diferentes para as
seguintes categorias de tecnologias de satde: medicamentos, dispositivos medicos e
outras tecnologias de salde.

O Grupo de Coordenacao pode criar subgrupos distintos para as seguintes categorias
de tecnologias de saude: medicamentos, dispositivos médicos e outras tecnologias de
salde.

Artigo 4.°
Programa de trabalho anual e relatorio anual

O subgrupo designado nos termos do artigo 3.°, n.° 8, alinea e), deve elaborar um
programa de trabalho anual para aprovagdo pelo Grupo de Coordenacdo até 31 de
dezembro de cada ano.

O programa de trabalho anual deve especificar o trabalho conjunto a realizar no ano
civil seguinte a sua aprovacéo, abrangendo:

a) O numero previsto de avaliagdes clinicas conjuntas e os tipos de tecnologias de
salde a avaliar;

b) O ndmero previsto de consultas cientificas conjuntas;
c) A cooperacao voluntaria.
Ao elaborar o programa de trabalho anual, o subgrupo designado deve:
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a) Tomar em consideracdo o estudo anual sobre as tecnologias de saude
emergentes referido no artigo 18.°;

b)  Ter em conta os recursos de que o Grupo de Coordenacdo dispde para o
trabalho conjunto;

c) Consultar a Comissao sobre o projeto de programa de trabalho anual e ter em
consideracao o seu parecer.

4. O subgrupo designado deve elaborar um relatério anual para aprovacao pelo Grupo
de Coordenacdo até 28 de fevereiro de cada ano.

5. O relatério anual deve fornecer informac6es sobre o trabalho conjunto realizado no
ano civil anterior a sua aprovacao.

Capitulo 11

Trabalho conjunto em matéria de avaliacéo das tecnologias de
salde a nivel da Unido

SECCAO 1
AVALIACOES CLINICAS CONJUNTAS

A Artigo 5.°
Ambito de aplicacao das avalia¢@es clinicas conjuntas

1. O Grupo de Coordenacéo deve realizar avaliagdes clinicas conjuntas de:

a)  Medicamentos sujeitos ao procedimento de autorizagdo previsto no
Regulamento (CE) n.° 726/2004, incluindo nos casos em que a decisdo da
Comissdo que concede uma autorizacgdo de introdugdo no mercado tenha sido
alterada com base numa modificacdo da indicacdo ou indicacOes terapéuticas
para as quais a autorizacdo inicial foi concedida, com exce¢do dos
medicamentos autorizados ao abrigo dos artigos 10.° e 10.>-A da Diretiva
2001/83/CE;

b)  Dispositivos médicos classificados nas classes Ilb e 111 em conformidade com
0 artigo 51.° do Regulamento (UE) 2017/745 para 0s quais 0s painéis de peritos
relevantes tenham emitido um parecer cientifico no &mbito do procedimento de
consulta sobre a avaliacdo clinica nos termos do artigo 54.° do mesmo
regulamento;

c) Dispositivos médicos para diagnostico in vitro classificados na classe D em
conformidade com o artigo 47.° do Regulamento (UE) 2017/746" para os
quais os painéis de peritos relevantes tenham apresentado as suas observacoes
no ambito do procedimento de previsto no artigo 48.°, n.° 6, do mesmo
regulamento.

o Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo
2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).
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O Grupo de Coordenacdo deve selecionar os dispositivos médicos referidos no n.° 1,
alineas b) e c), para avaliacao clinica conjunta com base nos seguintes critérios:

a)  Necessidades médicas ndo satisfeitas;

b)  Impacto potencial para os doentes, a saude publica ou os sistemas de cuidados
de saude;

c¢) Dimensdo transfronteirica significativa;
d)  Grande valor acrescentado a escala da Unido;
e)  Recursos disponiveis.

Artigo 6.°
Elaboracéo dos relatdrios de avaliacao clinica conjunta

O Grupo de Coordenacdo deve iniciar as avaliac@es clinicas conjuntas de tecnologias
de saide com base no seu programa de trabalho anual mediante a designacdo de um
subgrupo encarregado de supervisionar a elaboragdo do relatério de avaliacdo clinica
conjunta em nome do Grupo de Coordenagéo.

O relatério de avaliacdo clinica conjunta deve ser acompanhado de um relatério de
sintese, devendo ambos ser elaborados em conformidade com os requisitos do
presente artigo e os requisitos estabelecidos nos termos dos artigos 11.°, 22.% e 23.°,

O subgrupo designado deve solicitar aos criadores das tecnologias de salde
relevantes a apresentacdo de documentacdo que contenha informacdes, dados e
elementos de prova necessarios para a avaliacdo clinica conjunta.

O subgrupo designado nomeia, entre 0s seus membros, um avaliador e um
coavaliador para realizar a avaliagdo clinica conjunta. Tais nomeagdes devem ter em
conta os conhecimentos cientificos necessarios para a avaliagéo.

O avaliador, assistido pelo coavaliador, elabora o projeto de relatorio de avaliacdo
clinica conjunta e o relatorio de sintese.

As conclusbes do relatério de avaliagdo clinica conjunta devem limitar-se ao
seguinte:

a)  Uma analise dos efeitos relativos da tecnologia de saude objeto de avaliacéo
sobre os resultados de saude relevantes para o doente escolhidos para a
avaliacdo;

b) O grau de certeza sobre os efeitos relativos, com base nos elementos de prova
disponiveis.

Sempre que, em qualquer fase da elaboragcdo do projeto de relatorio de avaliacdo
clinica conjunta, o avaliador considerar necessario, para completar o relatorio, obter
elementos de prova suplementares junto do criador da tecnologia de salde em causa,
pode pedir ao subgrupo designado que suspenda o prazo fixado para a elaboracéo do
relatdrio e solicite elementos de prova adicionais ao criador da tecnologia de saude.
Apdbs consulta do criador da tecnologia de salde sobre o tempo necessario para
preparar 0s elementos de prova adicionais necessarios, o avaliador deve especificar
no seu pedido o nimero de dias Uteis durante os quais a elaboracdo do relatorio sera
suspensa.
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10.

11.

12.

13.

14.

Os membros do subgrupo designado devem apresentar as suas observacfes durante a
elaboracdo dos projetos de relatorio de avaliacdo clinica conjunta e de relatério de
sintese. A Comissdo pode igualmente apresentar observacdes.

O avaliador deve transmitir os projetos de relatério de avaliacdo clinica conjunta e de
relatorio de sintese ao criador da tecnologia de saude em causa e fixar o prazo
durante o qual este pode apresentar observacoes.

O subgrupo designado deve garantir que é dada as partes interessadas, incluindo os
doentes e os peritos clinicos, a possibilidade de apresentarem observac@es durante a
elaboracdo dos projetos de relatério de avaliacdo clinica conjunta e de relatério de
sintese e deve fixar o prazo durante o qual estes podem apresentar observacoes.

Apos a rececdo e analise das observagGes apresentadas em conformidade com os n.*
7,8 e 9, o avaliador, assistido pelo coavaliador, deve finalizar os projetos de relatério
de avaliacdo clinica conjunta e de relatério de sintese e transmitir esses relatorios ao
subgrupo designado e a Comissdo para que apresentem observacoes.

O avaliador, assistido pelo coavaliador, deve tomar em conta as observagdes do
subgrupo designado e da Comissdo e apresentar um projeto final do relatério de
avaliacdo clinica conjunta e do relatério de sintese ao Grupo de Coordenacdo para
aprovacéo.

O Grupo de Coordenacdo aprova o relatério de avaliacdo clinica conjunta e o
relatorio de sintese finais, sempre que possivel por consenso ou, quando necessario,
por maioria simples dos Estados-Membros.

O avaliador deve assegurar que seja retirada do relatério de avaliacdo clinica
conjunta e do relatério de sintese aprovados qualquer informacéo comercial sensivel.

O Grupo de Coordenacdo deve transmitir o relatorio de avalia¢do clinica conjunta e o
relatorio de sintese aprovados ao criador da tecnologia de salde em causa e a
Comisséo.

Artigo 7.°
Lista de tecnologias de satde avaliadas

Sempre que a Comissdo considerar que o relatorio de avaliagdo clinica conjunta e o
relatorio de sintese aprovados cumprem o0s requisitos substantivos e processuais
estabelecidos no presente regulamento, deve incluir o nome da tecnologia de salde a
que se referem o relatério e o relatério de sintese aprovados numa lista de
tecnologias submetidas a avaliacdo clinica conjunta («Lista de Tecnologias de Saude
Avaliadas» ou «lista») 0 mais tardar 30 dias a contar da rececdo do relatorio e do
relatdrio de sintese aprovados transmitidos pelo Grupo de Coordenacao.

Sempre que, no prazo de 30 dias a contar da rececdo do relatério de avaliacédo clinica
conjunta e do relatorio de sintese aprovados, a Comissdo concluir que o relatério de
avaliacdo clinica conjunta e o relatorio de sintese aprovados ndo cumprem oS
requisitos substantivos e processuais estabelecidos no presente regulamento, deve
informar o Grupo de Coordenacao dos motivos das suas conclusdes e pedir que este
reexamine o relatorio e o relatorio de sintese.

O subgrupo designado deve analisar as conclusdes referidas no n.° 2 e convidar o
criador da tecnologia de salde a apresentar observacGes dentro de um prazo
especificado. O subgrupo designado deve reexaminar o relatorio de avaliagéo clinica
conjunta e o relatorio de sintese tomando em conta as observacdes apresentadas pelo
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criador da tecnologia de satde. O avaliador, assistido pelo coavaliador, deve alterar o
relatorio de avaliacdo clinica conjunta e o relatorio de sintese em conformidade e
apresenta-los ao Grupo de Coordenacdo. E aplicavel o artigo 6.%, n.*° 12 a 14.

Apls a apresentacdo do relatorio de avaliacdo clinica conjunta e do relatorio de
sintese aprovados e alterados, se a Comissao considerar que o relatério de avaliacdo
clinica conjunta e o relatério de sintese aprovados e alterados cumprem 0s requisitos
substantivos e processuais estabelecidos no presente regulamento, deve incluir o
nome da tecnologia de salde a que se referem o relatério e o relatério de sintese na
Lista de Tecnologias de Salde Avaliadas.

Se a Comissdo concluir que o relatério de avaliacdo clinica conjunta e o relatério de
sintese aprovados e alterados ndo cumprem 0s requisitos substantivos e processuais
estabelecidos no presente regulamento, deve recusar incluir o nome da tecnologia de
salde na lista. A Comissdo deve informar o Grupo de Coordenagdo desse facto,
indicando os motivos da ndo inclusdo. As obrigacdes estabelecidas no artigo 8.° ndo
serdo aplicaveis no que diz respeito a tecnologia de saude em causa. O Grupo de
Coordenacdo deve informar do facto o criador da tecnologia de salde em causa e
deve incluir informacédo resumida sobre esses relatdrios no seu relatério anual.

No que diz respeito as tecnologias de saude incluidas na Lista de Tecnologias de
Saude Avaliadas, a Comissdo deve publicar o relatério de avaliagdo clinica conjunta
e o relatério de sintese na plataforma informatica referida no artigo 27.° e
disponibiliza-los ao criador da tecnologia de salde em causa o mais tardar 10 dias
Gteis apos a inclusdo dessas tecnologias na lista.

Artigo 8.°

Utilizacao dos relatdrios de avaliagéo clinica conjunta a nivel dos Estados-Membros

Os Estados-Membros:

a) N&o podem realizar uma avaliagdo clinica ou um processo de avaliacdo
equivalente no que diz respeito a uma tecnologia de saude incluida na Lista de
Tecnologias de Saude Avaliadas ou para a qual tenha sido iniciada uma
avaliacdo clinica conjunta;

b)  Devem aplicar os relatérios de avaliacdo clinica conjunta nas suas avaliagdes
de tecnologias de saude a nivel dos Estados-Membros.

Os Estados-Membros devem notificar a Comisséo os resultados de uma avaliacdo de
tecnologias de saude relativa a uma tecnologia de saude que tenha sido objeto de
uma avaliacdo clinica conjunta no prazo de 30 dias a contar da sua conclusdo. Essa
notificacdo deve ser acompanhada de informacdes sobre 0 modo como as conclusdes
do relatorio de avaliacdo clinica conjunta foram aplicadas na avaliacdo global da
tecnologia de satude. A Comissdo deve facilitar o intercdmbio destas informacdes
entre os Estados-Membros através da plataforma informatica referida no artigo 27.°.

Artigo 9.°
Atualizacdo das avaliagdes clinicas conjuntas

O Grupo de Coordenacdo deve proceder a atualizacfes das avaliagdes clinicas
conjuntas sempre que:
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Durante

a)

b)

a) A decisdo da Comissao de conceder a autorizagao de introdugdo no mercado de
um medicamento referido no artigo 5.2, n.° 1, alinea a), estiver condicionada ao
cumprimento de requisitos pos-autorizacao adicionais;

b) O relatério de avaliacdo clinica conjunta inicial tiver especificado que é
necessaria uma atualizacdo quando estiverem disponiveis elementos de prova
adicionais para uma avaliacéo posterior.

O Grupo de Coordenacdo pode proceder a atualizagGes de avaliacdes clinicas quando
tal seja solicitado por um ou mais dos seus membros.

As atualizacGes devem ser realizadas em conformidade com as regras processuais
estabelecidas nos termos do artigo 11.2, n.° 1, alinea d).

Artigo 10.°
Disposicdes transitorias aplicaveis as avaliag¢fes clinicas conjuntas

0 periodo transitorio a que se refere o artigo 33.%, n.° 1:
O Grupo de Coordenacéo:

i)  deve determinar o nimero anual de avalia¢Ges clinicas conjuntas previstas com
base no numero de Estados-Membros participantes e nos recursos a sua
disposicao,

i)  deve selecionar os medicamentos referidos no artigo 5.°, n.° 1, alinea a), para a
avaliacdo clinica conjunta com base nos critérios de selecdo referidos no artigo
5.°,n.02;

Os membros do Grupo de Coordenacdo provenientes de Estados-Membros que nédo
participam nas avalia¢Ges clinicas conjuntas:

i)  n&do podem ser nomeados como avaliadores ou coavaliadores,

i)  ndo podem apresentar observacfes sobre os projetos de relatorios de avaliagéo
clinica conjunta e de relatorios de sintese,

iii) ndo podem participar no processo de aprovacdo dos relatorios de avaliagéo
clinica conjunta e relatorios de sintese finais,

iv) ndo podem participar na elaboracdo e no processo de aprovacao das partes dos
programas de trabalho anuais relativas as avalia¢fes clinicas conjuntas,

V)  ndo estdo sujeitos as obrigacdes estabelecidas no artigo 8.° no que diz respeito
as tecnologias de satde que tenham sido objeto de avalia¢do clinica conjunta.

Artigo 11.°

Adocéao de regras processuais pormenorizadas aplicaveis as avaliagdes clinicas conjuntas

1.

A Comissdo deve elaborar, por meio de atos de execucdo, as regras processuais
aplicaveis:

a) A apresentacdo de informacdes, dados e elementos de prova pelos criadores
das tecnologias de salde;

b) A nomeacéo de avaliadores e coavaliadores;

c) A determinagio das etapas processuais pormenorizadas e do respetivo
calendario, bem como a duracéo global das avalia¢es clinicas conjuntas;
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d) A atualizagio das avaliagBes clinicas conjuntas;

e) A cooperacdo com a Agéncia Europeia de Medicamentos no que respeita a
preparacgdo e atualizacdo das avalia¢des clinicas conjuntas de medicamentos;

f) A cooperacdo com os organismos notificados e os painéis de peritos no que
respeita a preparacdo e atualizacdo das avaliagcBes clinicas conjuntas de
dispositivos médicos.

Os referidos atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 30.%, n.° 2.

SECCAO 2
CONSULTAS CIENTIFICAS CONJUNTAS

Artigo 12.°
Pedidos de consultas cientificas conjuntas

Os criadores de tecnologias de salde podem solicitar uma consulta cientifica
conjunta ao Grupo de Coordenacdo para efeitos de obtencdo de aconselhamento
cientifico sobre os dados e elementos de prova suscetiveis de ser exigidos como parte
de uma avaliacéo clinica conjunta.

Os criadores de tecnologias de satde que desenvolvem medicamentos podem pedir
que a consulta cientifica conjunta tenha lugar em paralelo com o processo de
obtencdo de aconselhamento cientifico da Agéncia Europeia de Medicamentos nos
termos do artigo 57.°, n.° 1, alinea n), do Regulamento (CE) n.° 726/2004. Em tal
caso, devem efetuar o correspondente pedido quando da apresentacdo do pedido de
parecer cientifico a Agéncia Europeia de Medicamentos.

Ao analisar o pedido de consulta cientifica conjunta, o Grupo de Coordenacdo deve
ter em conta os seguintes critérios:

a) A probabilidade de a tecnologia de saude em causa ser objeto de uma avaliagéo
clinica conjunta em conformidade com o artigo 5.°, n.° 1;

b)  As necessidades médicas ndo satisfeitas;

c) O impacto potencial para os doentes, a saude publica ou os sistemas de
cuidados de saude;

d)  Uma dimensé&o transfronteirica significativa;
e)  Um grande valor acrescentado a escala da Unido;
f)  Osrecursos disponiveis.

No prazo de 15 dias Uteis a contar da rececdo do pedido de consulta, o0 Grupo de
Coordenagdo deve informar o criador da tecnologia de salde requerente sobre se
procederd ou ndo a consulta cientifica conjunta. Se o Grupo de Coordenacéo recusar
o0 pedido, deve informar o criador da tecnologia de salde desse facto, explicando os
motivos com base nos critérios estabelecidos no n.° 2.
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10.

Artigo 13.°
Elaboracao dos relatérios de consulta cientifica conjunta

No seguimento da aceitagdo de um pedido de consulta cientifica conjunta, em
conformidade com o artigo 12.°, e com base no seu programa de trabalho anual, o
Grupo de Coordenacéo deve designar um subgrupo para supervisionar a elaboragéo
do relatério de consulta cientifica conjunta em nome do Grupo de Coordenacao.

O relatério de consulta cientifica conjunta deve ser elaborado em conformidade com
0s requisitos do presente artigo e com as disposi¢Oes relativas a regras processuais e
documentacéo estabelecidas nos termos dos artigos 16.° e 17.°.

O subgrupo designado deve solicitar ao criador da tecnologia de salde a
apresentacdo de documentacdo que contenha as informagdes, dados e elementos de
prova necessarios para a consulta cientifica conjunta.

O subgrupo designado nomeia, entre 0s seus membros, um avaliador e um
coavaliador responsaveis pela realizacdo da consulta cientifica conjunta. Tais
nomeacOes devem ter em conta 0os conhecimentos cientificos necesséarios para a
avaliacao.

O avaliador, assistido pelo coavaliador, elabora o projeto de relatério de consulta
cientifica conjunta.

Sempre que, em qualquer fase da elaboracdo do projeto de relatério de consulta
cientifica conjunta, o avaliador considerar necessario, para completar o relatorio,
obter elementos de prova suplementares junto do criador da tecnologia de salde,
pode pedir ao subgrupo designado que suspenda o prazo fixado para a elaboracdo do
relatdrio e solicite elementos de prova adicionais ao criador da tecnologia de saude.
Apdbs consulta do criador da tecnologia de salde sobre o tempo necessario para
preparar os elementos de prova adicionais necessarios, o avaliador deve especificar
no seu pedido o nimero de dias Uteis durante os quais a elaboracao do relatorio sera
suspensa.

Os membros do subgrupo designado devem apresentar as suas observac@es durante a
elaboracdo do projeto de relatorio de consulta cientifica conjunta.

O avaliador deve transmitir o projeto de relatério de consulta cientifica conjunta ao
criador da tecnologia de saude em causa e fixar um prazo durante o qual este pode
apresentar as suas observagoes.

O subgrupo designado deve garantir que é dada as partes interessadas, incluindo os
doentes e os peritos clinicos, a possibilidade de apresentarem observac@es durante a
elaboracdo do projeto de relatério de consulta cientifica conjunta e deve fixar o prazo
durante o qual estes podem apresentar observacdes.

Apos a rececdo e analise das observacGes apresentadas em conformidade com os n.*
6, 7 e 8, 0 avaliador, assistido pelo coavaliador, deve finalizar o projeto de relatério
de consulta cientifica conjunta e transmitir o projeto de relatério ao subgrupo
designado para gque apresente observacoes.

Se a consulta cientifica conjunta for realizada em paralelo com a obtencdo do parecer
cientifico da Agéncia Europeia de Medicamentos, o avaliador deve procurar
assegurar a coordenacdo com a Agéncia no que diz respeito a coeréncia entre as
conclus6es do relatdrio de consulta cientifica conjunta e as do parecer cientifico.
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11.

12.

O avaliador, assistido pelo coavaliador, deve tomar em conta as observagdes dos
membros do subgrupo designado e apresentar o projeto final do relatério de consulta
cientifica conjunta ao Grupo de Coordenacéo.

O grupo de coordenacdo aprova o relatério de consulta cientifica conjunta final,
sempre que possivel por consenso ou, quando necessario, por maioria simples dos
Estados-Membros, no prazo maximo de 100 dias a contar do inicio da elaboracdo do
relatdrio a que se refere o n.° 4.

Artigo 14.°
Relatdrios de consulta cientifica conjunta

O Grupo de Coordenacdo deve transmitir o relatério de consulta cientifica conjunta
aprovado ao criador da tecnologia de salde requerente o mais tardar 10 dias Uteis
apos a sua aprovacao.

O Grupo de Coordenagédo deve incluir informacgdo resumida anonimizada sobre as
consultas cientificas conjuntas nos seus relatérios anuais e na plataforma informatica
referida no artigo 27.°.

Os Estados-Membros ndo podem realizar uma consulta cientifica ou uma consulta
equivalente no que diz respeito a uma tecnologia de saude para a qual tenha sido
iniciada uma consulta cientifica conjunta e se o contetido do pedido for o mesmo que
0 da consulta cientifica conjunta.

Artigo 15.°
Disposicdes transitdrias aplicaveis as consultas cientificas conjuntas

Durante o periodo transitério a que se refere o artigo 33.°, n.° 1:

a)

b)

O Grupo de Coordenacdo deve determinar o numero anual de consultas cientificas
conjuntas previstas com base no nimero de Estados-Membros participantes e nos
recursos a sua disposicéo;

Os membros do Grupo de Coordenagdo provenientes de Estados-Membros que ndo
participam nas consultas cientificas conjuntas ndo podem:

i)  ser nomeados como avaliadores ou coavaliadores,

i)  apresentar observacGes sobre os projetos de relatérios de consulta cientifica
conjunta,

iii) participar no processo de aprovacdo dos relatorios de consulta cientifica
conjunta finais,

iv) participar na elaboracdo e no processo de aprovacdo das partes dos programas
de trabalho anuais relativas as consultas cientificas conjuntas.

Artigo 16.°

Adocao de regras processuais pormenorizadas aplicaveis as consultas cientificas conjuntas

1.

A Comissdo deve elaborar, por meio de atos de execucdo, as regras processuais
aplicaveis:

a) A apresentacdo de pedidos pelos criadores de tecnologias de salide e & sua
participacdo na elaboracdo dos relatérios de consulta cientifica conjunta;

b) A nomeacdo de avaliadores e coavaliadores;

33

PT



PT

A determinacio das etapas processuais pormenorizadas e do respetivo
calendario;

A consulta dos doentes, de peritos clinicos e de outras partes interessadas
relevantes;

A cooperagio com a Agéncia Europeia de Medicamentos no que respeita as
consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos, caso o criador da
tecnologia de saude solicite que a consulta seja realizada em paralelo com um
processo de aconselhamento cientifico pela Agéncia;

A cooperagdo com os painéis de peritos referidos no artigo 106.°, n. 1, do
Regulamento (UE) 2017/745 no que respeita as consultas cientificas conjuntas
sobre dispositivos médicos.

Os referidos atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 30.°, n.° 2.

Artigo 17.°

Documentacao e regras de selecdo das partes interessadas para as consultas cientificas

conjuntas

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 31.° no que diz

respeito:

a)

b)

Ao conteudo:

i)

i)

ii)

dos pedidos de consultas cientificas conjuntas apresentados pelos criadores de
tecnologias de saude,

dos dossiés de informacGes, dados e elementos de prova a apresentar pelos
criadores de tecnologias de saude para as consultas cientificas conjuntas,

dos relatorios de consulta cientifica conjunta.

As regras aplicaveis para determinar que partes interessadas devem ser consultadas
para efeitos da presente seccao.

SECCAO 3
TECNOLOGIAS DE SAUDE EMERGENTES

Artigo 18.°
Identificacdo de tecnologias de saude emergentes

O Grupo de Coordenacdo deve elaborar anualmente um estudo sobre as tecnologias
de saude emergentes que se preveja virem a ter um impacto importante para 0s
doentes, a saude publica ou os sistemas de cuidados de saude.

Ao elaborar esse estudo, o Grupo de Coordenagéo deve consultar:

a)
b)

c)

Os criadores de tecnologias de salde;
As organizacOes de doentes;
Os peritos clinicos;
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d) A Agéncia Europeia dos Medicamentos, incluindo no que se refere a
notificacdo prévia de medicamentos antes dos pedidos de autorizacdo de
introdug&o no mercado;

e) O Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos Médicos estabelecido no artigo
103.° do Regulamento (UE) 2017/745.

As conclusbes do estudo devem ser resumidas no relatorio anual do Grupo de
Coordenacdo e tomadas em conta quando da elaboracdo dos seus programas de
trabalho anuais.

SECCAO0 4

COOPERACAO VOLUNTARIA EM MATERIA DE AVALIACAO DAS TECNOLOGIAS DE

SAUDE

Artigo 19.°
Cooperacao voluntaria.

A Comissdo deve apoiar a cooperacdo e o intercambio de informacdes cientificas
entre os Estados-Membros nos seguintes dominios:

a)  AvaliacGes ndo clinicas das tecnologias de salde;
b)  AvaliacGes colaborativas de dispositivos médicos;

c) AvaliacGes das tecnologias de saude relativas a tecnologias de sadde que nédo
0s medicamentos ou os dispositivos medicos;

d) Apresentacdo de elementos de prova adicionais necessarios para apoiar as
avaliacOes de tecnologias de saude.

Para facilitar a cooperacdo referida no n.°1, deve recorrer-se ao Grupo de
Coordenagéo.

A cooperacéo referida no n.° 1, alineas b) e c), pode ser levada a cabo de acordo com
as regras processuais estabelecidas em conformidade com o artigo 11.° e com as
regras comuns estabelecidas em conformidade com os artigos 22.° e 23.°.

A cooperacdo referida no n.° 1 deve ser incluida nos programas de trabalho anuais do
Grupo de Coordenacgéo e os resultados dessa cooperacdo devem ser incluidos nos
seus relatorios anuais e na plataforma informatica referida no artigo 27.°.

Capitulo 111
Regras aplicaveis as avaliag6es clinicas

Artigo 20.°
Regras harmonizadas aplicaveis as avaliaces clinicas

As regras processuais e a metodologia comuns estabelecidas em conformidade com o
artigo 22.° e os requisitos estabelecidos em conformidade com o artigo 23.° séo aplicaveis:

3)
b)

As avaliages clinicas conjuntas realizadas em conformidade com o capitulo II;

As avaliaces clinicas de medicamentos e dispositivos médicos realizadas pelos
Estados-Membros.
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Artigo 21.°
Relatorios de avaliagdo clinica

1. Sempre que um Estado-Membro realizar uma avaliagdo clinica, deve transmitir a
Comissdo o relatorio de avaliacdo clinica e o relatério de sintese o mais tardar
30 dias Uteis apos a conclusdo da avaliacdo da tecnologia de salde.

2. A Comissao deve publicar os relatérios de sintese referidos no n.° 1 na plataforma
informatica referida no artigo 27.° e disponibilizar os relatérios de avaliacdo clinica
aos outros Estados-Membros através dessa plataforma informatica.

Artigo 22.°
Regras processuais e metodologia comuns

1. A Comisséo deve adotar atos de execucdo no respeitante:
a) A regras processuais:

i)  que garantam que as autoridades e 0s organismos responsaveis pelas
tecnologias de saude realizam avaliacdes clinicas de forma independente
e transparente, sem conflitos de interesses,

i) relativas aos mecanismos para a interacdo entre 0S 0rganismos
responsaveis pelas tecnologias de saude e os criadores de tecnologias de
salde durante as avaliacdes clinicas,

iii) relativas a consulta dos doentes, de peritos clinicos e de outras partes
interessadas nas avaliacdes clinicas;

b)  As metodologias utilizadas para definir o contetido e a conce¢do das avaliacdes
clinicas.

2. Os atos de execucdo referidos no n.° 1 devem ser adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 30.%, n.° 2.

Artigo 23.°
Conteudo dos documentos a transmitir e dos relatorios e regras de sele¢do das partes
interessadas

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 31.° no que diz
respeito:

a) Ao conteldo:

i)  dos dossiés de informacdes, dados e elementos de prova a apresentar pelos
criadores de tecnologias de saude para as avaliagdes clinicas,

ii)  dos relatorios de avaliacéo clinica,
iii)  dos relatdrios de sintese da avaliacéo clinica;

b) As regras aplicaveis para determinar que partes interessadas devem ser consultadas
para efeitos da seccdo 1 do capitulo 11 e do presente capitulo.
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Capitulo IV

Quadro de apoio

Artigo 24.°
Apoio financeiro da Uni&o

1. A Unido assegura o financiamento do trabalho do Grupo de Coordenacdo e seus
subgrupos e das atividades de apoio a esse trabalho que impliqguem a cooperacéo
desse Grupo com a Comissdo, com a Agéncia Europeia de Medicamentos e com a
rede de partes interessadas a que se refere o artigo 26.°. O apoio financeiro concedido
pela Unido as atividades desenvolvidas ao abrigo do presente regulamento é
executado em conformidade com o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho®.

2. O financiamento referido no n.°1 inclui o financiamento da participagdo das
autoridades e organismos responsaveis pelas tecnologias de salde designados pelos
Estados-Membros para apoiar o trabalho relativo as avaliagfes clinicas conjuntas e
consultas cientificas conjuntas. Os avaliadores e os coavaliadores tém direito a um
subsidio especial destinado a compensar o seu trabalho no d&mbito das avaliagGes
clinicas conjuntas e consultas cientificas conjuntas em conformidade com as
disposicdes internas da Comissao.

Artigo 25.°
Apoio da Comissdo ao Grupo de Coordenacéo

A Comissdo deve apoiar o trabalho do Grupo de Coordenacdo. Em particular, a Comissdo
deve:

a) Acolher nas suas instalagdes e copresidir as reuniées do Grupo de Coordenacéo;

b) Assegurar o secretariado do Grupo de Coordenacdo e prestar apoio administrativo,
cientifico e informatico;

C) Publicar na plataforma informatica referida no artigo 27.° os programas de trabalho
anuais do Grupo de Coordenacdo, os relatdrios anuais, as atas sucintas das suas
reuniGes e os relatorios e relatérios de sintese das avaliagdes clinicas conjuntas;

d) Verificar se o trabalho do Grupo de Coordenacéo € realizado de modo independente
e transparente;

e) facilitar a cooperacdo com a Agéncia Europeia de Medicamentos no ambito do
trabalho conjunto relativo a medicamentos, incluindo o intercambio de informagdes
confidenciais;

f) facilitar a cooperacdo com 0s organismos pertinentes a nivel europeu no dmbito do
trabalho conjunto relativo a dispositivos médicos, incluindo o intercambio de
informagdes confidenciais.

18 Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de

2012, relativo as disposi¢Bes financeiras aplicaveis ao orcamento geral da Unido e que revoga o
Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 (JO L 298 de 26.10.2012, p. 1).
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Artigo 26.°
Rede de partes interessadas

1. A Comissdo deve estabelecer uma rede de partes interessadas através de um convite
a apresentacao de candidaturas e da selecdo de organizacdes de partes interessadas
adequadas com base em critérios de selecdo estabelecidos no convite a apresentacao
de candidaturas.

2. A Comissao deve publicar a lista das organizagdes de partes interessadas incluidas na
rede de partes interessadas.

3. A Comissdo deve organizar reunides ad hoc entre a rede de partes interessadas e 0
Grupo de Coordenacéo, a fim de:

a) Prestar informacfes atualizadas as partes interessadas sobre o trabalho
realizado pelo grupo;

b)  Assegurar um intercdmbio de informagOes sobre o trabalho do Grupo de
Coordenacao.

4. A pedido do Grupo de Coordenacdo, a Comissdo deve convidar doentes e peritos
clinicos designados pela rede de partes interessadas para participarem nas reunides
do Grupo de Coordenacéo na qualidade de observadores.

5. A pedido do Grupo de Coordenacéo, a rede de partes interessadas deve apoiar 0
Grupo de Coordenacdo na identificacdo de doentes e de peritos clinicos para o
trabalho dos seus subgrupos.

Artigo 27.°
Plataforma informatica

1. A Comissdo deve criar e manter uma plataforma informatica que contenha
informacdes sobre:

a) As avaliagBes clinicas conjuntas previstas, em curso e concluidas e as
avaliacOes de tecnologias de saude dos Estados-Membros;

b)  As consultas cientificas conjuntas;
c)  Os estudos de identificacdo de tecnologias de saide emergentes;
d)  Osresultados da cooperacdo voluntéria entre os Estados-Membros.

2. A Comissdo deve assegurar que os organismos dos Estados-Membros, os membros
da rede de partes interessadas e o publico em geral tenham niveis adequados de
acesso as informacdes contidas na plataforma informatica.

Artigo 28.°
Relatorio de execugéo

O mais tardar dois anos ap6s o termo do periodo transitdrio referido no artigo 33.%, n.°1, a
Comisséo deve apresentar um relatorio sobre a execucdo das disposi¢cfes relativas ao ambito
de aplicacdo das avalia¢Ges clinicas conjuntas e sobre o funcionamento do quadro de apoio
referido no presente capitulo.
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Capitulo V
Disposicgoes finais

Artigo 29.°
Avaliagédo e acompanhamento

O mais tardar cinco anos apos a publicacdo do relatorio referido no artigo 28.°, a
Comisséo deve proceder a uma avaliagdo do presente regulamento e apresentar um
relatdrio sobre as suas conclusdes.

A Comissdo deve, até... [inserir data correspondente a um ano apds a data de
aplicacao], estabelecer um programa de acompanhamento da execucdo do presente
regulamento. O programa de acompanhamento deve definir os meios a utilizar e os
intervalos a aplicar para a recolha dos dados e outros elementos de prova necessarios.
O programa deve especificar as medidas a tomar pela Comisséo e pelos Estados-
Membros aquando da recolha e analise dos dados e outros elementos de prova.

Os relatdrios anuais do Grupo de Coordenagdo devem ser utilizados como parte do
programa de acompanhamento.

Artigo 30.°
Procedimento de comité

A Comisséo é assistida por um comité. Este € um comité na acecdo do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

Sempre que se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 31.°
Exercicio da delegacéo

O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condicGes
estabelecidas no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 17.° e 23.° é conferido a
Comissdo por um periodo indeterminado, a partir de ... [inserir data de entrada em
vigor do presente regulamento].

A delegacdo de poderes referida nos artigos 17.° e 23.° pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogacdo pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogacgdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou numa data posterior nela especificada. Ndo afeta a
validade dos atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com o0s principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional «Legislar melhor», de 13 de abril de 2016.

Assim que adotar um ato delegado, a Comisséo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.
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Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto nos artigos 17.° e 23.° s@
entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem
objecOes no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas
instituicBes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
informarem a Comissdo de que ndo formulardo objecdes. Esse prazo pode ser
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 32.°
Elaboracgéo de atos de execucgao e de atos delegados

A Comissao deve adotar os atos de execucado e os atos delegados a que se referem o0s
artigos 11.°, 16.°, 17.°, 22.° e 23.° 0 mais tardar até a data de aplicacdo do presente
regulamento.

Ao elaborar esses atos de execucdo e atos delegados, a Comisséo deve ter em conta
as caracteristicas especificas dos setores dos medicamentos e dos dispositivos
médicos.

Artigo 33.°
Disposices transitorias

Os Estados-Membros podem adiar a sua participacdo no sistema de avaliagdes
clinicas conjuntas e de consultas cientificas conjuntas referido nas seccdes 1 e 2 do
capitulo Il até... [inserir data correspondente a 3 anos ap0s a data de aplicacéao].

Caso pretendam fazer uso do periodo transitério estabelecido no n.° 1, os Estados-
Membros devem notificar a Comissdo 0 mais tardar um ano antes da data de
aplicacdo do presente regulamento.

Os Estados-Membros que tenham adiado a sua participacdo em conformidade com o
n.° 1 podem comecar a participar com efeitos a partir do exercicio financeiro que se
segue a notificacédo dirigida a Comisséo para esse efeito pelo menos trés meses antes
do inicio desse exercicio.

Artigo 34.°
Clausula de salvaguarda

Os Estados-Membros podem efetuar uma avaliacdo clinica através de meios que ndo
as regras previstas no capitulo 111 do presente regulamento, por motivos relacionados
com a necessidade de proteger a satde publica no Estado-Membro em causa e desde
que a medida seja justificada, necessaria e proporcionada no que respeita a realizagdo
desse objetivo.

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo da sua intencdo de efetuar uma
avaliacdo clinica através de outros meios, bem como da justificacdo para tal.

A Comissdo deve, no prazo de trés meses a contar da data de rececdo da notificacao
prevista no n.° 2, aprovar ou rejeitar a avaliagdo prevista, depois de ter verificado se
esta cumpre os requisitos referidos no n°1 e se ndo constitui um meio de
discriminagdo arbitraria ou uma restri¢do dissimulada ao comércio entre os Estados-
Membros. Na auséncia de decisdo da Comissao até ao termo do prazo de trés meses,
considera-se que a avaliagdo clinica prevista é aprovada.
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Artigo 35.°
Alteracao da Diretiva 2011/24/UE

1. O artigo 15.° da Diretiva 2011/24/UE é suprimido.

2. As remissdes para o artigo revogado devem entender-se como sendo feitas para o
presente regulamento.

Artigo 36.°
Entrada em vigor e data de aplicacéo
1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
2. E aplicavel a partir de [inserir data correspondente a 3 anos ap6s a data de entrada
em vigor].

O presente regulamento é obrigat6rio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

1.1. Denominacéao da proposta/iniciativa

1.2. Dominio(s) de intervencdo abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABB
1.3. Natureza da proposta/iniciativa

1.4. Objetivo(s)

1.5. Justificacdo da proposta/iniciativa

1.6. Duracéo da acdo e impacto financeiro

1.7. Modalidade(s) de gestéo planeada(s)

MEDIDAS DE GESTAO

2.1. DisposicGes em matéria de acompanhamento e prestacdo de informacdes
2.2. Sistema de gestédo e de controlo

2.3. Medidas de prevencao de fraudes e irregularidades

IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de
despesas envolvida(s)

3.2. Impacto estimado nas despesas

3.2.1.Sintese do impacto estimado nas despesas

3.2.2. Impacto estimado nas dotacGes operacionais

3.2.3. Impacto estimado nas dotagdes de natureza administrativa
3.2.4.Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
3.2.5. Participagéo de terceiros no financiamento

3.3. Impacto estimado nas receitas
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
Denominacdo da proposta/iniciativa

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a avalia¢do
das tecnologias de salde e que altera a Diretiva 2011/24/UE

Dominio(s) de intervencdo abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABB

\ Saude publica (eventualmente a ser alterado em funcédo das negociagdes do QFP)

Natureza da proposta/iniciativa
A proposta/iniciativa refere-se a uma nova agéo

O A proposta/iniciativa refere-se a uma nova acdo na sequéncia de um projeto-
piloto/acdo preparatéria®

O A proposta/iniciativa refere-se a prorrogacéo de uma acéo existente
O A proposta/iniciativa refere-se a uma acgédo reorientada para uma nova agao
Objetivo(s)

Objetivo(s)  estratégico(s) plurianual(is) da Comissdo visado(s) pela
proposta/iniciativa

Os objetivos estratégicos da Comissédo visados pela proposta séo:
. Garantir um melhor funcionamento do mercado interno;
. Contribuir para um elevado nivel de protecdo da saide humana.

Obijetivo(s) especifico(s) e atividade(s) ABM/ABB em causa

Os objetivos especificos da proposta séo:

. Melhorar a disponibilidade de tecnologias de satde inovadoras para os doentes
na UE;

. Assegurar uma utilizacdo eficiente dos recursos e reforcar a qualidade da ATS
em toda a UE;

. Melhorar a previsibilidade comercial.
Atividade(s) ABM/ABB em causa
Saude

19
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Tal como referido no artigo 54.°, n.° 2, alinea a) ou b), do Regulamento Financeiro.
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1.4.3.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa podera ter nos beneficiarios/na populagéo visada

Beneficios para as autoridades dos Estados-Membros:

. Melhores elementos de prova para os decisores nacionais (devido aos relatdrios
de avaliacdo clinica conjunta de elevada qualidade e disponiveis
atempadamente). Além disso, o facto de centrar as avaliagbes conjuntas nos
dados clinicos torna-as relevantes para todos os decisores, sem prejudicar as
competéncias nacionais em matéria de fixacdo de precos e decisdes de
reembolso.

. Economias de custos e otimizagado dos recursos.

. Partilha de conhecimentos especializados e reforco da capacidade para
examinar mais tecnologias de satde. Os organismos de ATS da UE poderdo
especializar-se em diferentes dominios (por exemplo, medicamentos 6rfaos,
dispositivos médicos), em vez de manter um perfil geral das suas funcdes e do
seu pessoal.

No que respeita aos doentes, um sistema de ATS europeu proporcionaria um quadro
para a sua participacdo nos processos de ATS. Além disso, a publicacdo dos
relatérios de avaliacdo clinica conjunta aumentara também a transparéncia do
processo de decisdo no que respeita a disponibilidade de tecnologias de salde.

Para os profissionais de salde e o meio académico, um sistema de ATS europeu
proporcionaria um quadro para a sua participagdo no processo de ATS
(nomeadamente, procedimentos comuns para a participacdo dos profissionais de
salde e dos prestadores de cuidados), ao passo que a publicacdo dos relatorios de
avaliacdo conjunta facilitaria o acesso a informacGes objetivas, fiaveis e atempadas
sobre tecnologias de salde, permitindo tomar decisdes mais bem informadas sobre o
melhor tratamento para os seus doentes.

Para a indastria, a proposta oferece um evidente potencial de melhoria da
previsibilidade comercial e de poupanca.

Pode igualmente ter um impacto positivo sobre o tempo de chegada ao mercado e
permitirad reduzir a duplicacdo de esforgos atraves da harmonizacdo de metodologias
e instrumentos. De um modo geral, um sistema de ATS mais previsivel tem potencial
para aumentar o investimento em atividades de I1&D na Europa.

A proposta tem em conta a via de acesso ao mercado mais descentralizada dos
dispositivos médicos e ndo associa o calendario das avalia¢Ges clinicas conjuntas ao
calendéario da avaliacdo de conformidade, evitando impor encargos adicionais aos
fabricantes no momento do langamento no mercado. Além disso, 0 mecanismo de
selecdo/estabelecimento de prioridades previsto na proposta para decidir que
dispositivos médicos serdo sujeitos a avaliacdo clinica conjunta visa centrar a atencéo
nos dispositivos para 0s quais a cooperacao assegura o maior valor acrescentado para
os Estados-Membros e para todo o setor. De um modo geral, espera-se que um
sistema de ATS previsivel reoriente os recursos da industria de dispositivos médicos
para o desenvolvimento de tecnologias de salde e o investimento nessas tecnologias
que permitam, por exemplo, responder a necessidades médicas ndo satisfeitas e
conduzam a uma melhoria dos resultados de saude para os doentes.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

PT

Indicadores de resultados e de impacto

Especificar os indicadores que permitem acompanhar a execu¢do da proposta/iniciativa.

. Numero de Estados-Membros que aderem ao Grupo de Coordenagdo no
periodo de transicao;

. Numero de autoridades e organismos de ATS e respetivos dominios de
competéncia;

. Numero de avaliagdes nacionais realizadas utilizando os relatorios de avaliagdo
clinica conjunta;

. * Numero de avaliagdes realizadas a nivel nacional utilizando as regras e
metodologias comuns de avaliagdo clinica;

. Numero de relatérios nacionais de ATS (realizadas a nivel nacional utilizando
as regras e metodologias comuns de avaliacdo clinica) reutilizados por
organismos de ATS noutros Estados-Membros;

. Numero de avaliacOes clinicas conjuntas de medicamentos;

. Numero de avalia¢des clinicas conjuntas de dispositivos médicos;

. Numero de consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos;

. Numero de consultas cientificas conjuntas sobre dispositivos médicos;

. Numero de dias para a realizacdo de uma avaliacdo clinica conjunta pelo
avaliador e o coavaliador;

. Numero de dias para a realizagdo de uma consulta cientifica conjunta pelo
avaliador e o coavaliador;

. Numero de tecnologias de satde emergentes identificadas como tecnologias de
salde candidatas a avaliacdo clinica conjunta.

Justificacdo da proposta/iniciativa
Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo

A proposta trata as deficiéncias do atual modelo de cooperacdo da UE em matéria de
ATS (entraves e distor¢do do acesso ao mercado para as tecnologias de saude devido
a multiplicidade de processos e metodologias de ATS em toda a UE, duplicacéo do
trabalho dos organismos nacionais de ATS e da industria, insustentabilidade da atual
cooperacao), proporcionando uma solucéo sustentavel a longo prazo que permite as
autoridades e organismos de ATS dos Estados-Membros utilizar os seus recursos de
ATS de forma mais eficiente. A proposta promove a convergéncia dos instrumentos,
procedimentos e metodologias de ATS, reduz a duplicacdo de esforgos para os
organismos de ATS e a industria e garante a utilizacdo adequada dos resultados
conjuntos nos Estados-Membros.

Valor acrescentado da participacdo da UE

A diversidade e multiplicidade das abordagens no dominio da ATS nos Estados-
Membros implicam que, devido a sua escala e efeitos, apenas a acdo a nivel da Unido
pode eliminar os obstaculos descritos. Sem uma acdo a nivel da UE, é improvavel
que as normas nacionais sobre a realizacdo de ATS fossem harmonizadas, pelo que a
atual fragmentacdo do mercado interno continuaria a existir.
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1.5.3.

1.5.4.

LicOes tiradas de experiéncias anteriores semelhantes

Tal como ficou demonstrado na consulta publica, a cooperagdo existente a nivel da
UE em matéria de ATS, incluindo a rede ATS (vertente estratégica) e a Acéo
Comum EUnetHTA (como vertente técnica e cientifica) tem sido atil para criar um
clima de confianca entre os organismos de ATS e as partes interessadas, para
melhorar o conhecimento dos procedimentos e metodologias de trabalho nos
Estados-Membros, bem como para partilhar as melhores préaticas e desenvolver
capacidades. A consulta publica confirmou igualmente a existéncia de deficiéncias
importantes que ndo podem ser colmatadas pelo atual modelo de cooperagédo (por
exemplo, alteragdes nos recursos humanos com consequéncias importantes no
andamento das atividades, atrasos no recrutamento de pessoal e na implementacéo de
uma infraestrutura informética eficiente e fidvel, inconsisténcia na qualidade e
apresentacdo atempada de resultados comuns, baixa adesao a nivel nacional).

Embora a presente proposta se baseie nas ferramentas, metodologias e experiéncia
das Acdes Comuns da EUnetHTA, permite suprir as deficiéncias acima descritas,
tomando em conta ndo s as necessidades das autoridades dos Estados-Membros mas
também as da industria, dos profissionais de salde e dos doentes (ver sec¢do 1.4.3.
Resultados e impacto esperados).

Coeréncia e eventual sinergia com outros instrumentos relevantes

A proposta constitui uma abordagem coerente, em perfeita consonancia com 0s
objetivos gerais da UE, incluindo o bom funcionamento do mercado interno, a
sustentabilidade dos sistemas de salde e uma agenda de investigagdo e inovacgdo
ambiciosa. Além de estar em consonancia com estes objetivos politicos da UE, a
proposta é também compativel, coerente e complementar em relacdo a legislagédo da
UE em vigor sobre medicamentos e dispositivos medicos.

A titulo de exemplo, existem oportunidades de partilha mutua de informacgdes e de
um melhor alinhamento dos calendarios processuais entre a avaliacdo clinica
conjunta e o procedimento centralizado de autorizacdo de introdugéo no mercado dos
medicamentos. Sdo tambeém esperadas sinergias entre a avaliacdo clinica conjunta de
dispositivos médicos e algumas disposi¢Oes previstas nos novos regulamentos da UE
relativos aos dispositivos médicos e aos dispositivos de diagndstico in vitro (p. ex.,
regras reforcadas sobre a avaliacdo clinica e a investigacdo clinica; painéis europeus
de peritos para os dispositivos meédicos de alto risco). Além disso, as consultas
cientificas conjuntas previstas na presente proposta contribuirdo para os objetivos da
legislagdo conexa da UE relativa aos ensaios clinicos, a fim de assegurar que 0s
elementos de prova obtidos nos estudos clinicos sédo sélidos e beneficiam os doentes
e a saude publica. Alem disso, a proposta pode também fornecer um contributo Util
para a agenda do Mercado Unico Digital e sinergias com esta agenda, ao encorajar a
inovacdo e a investigacdo sobre tecnologias de salde avancadas e ao apoiar 0
desenvolvimento de uma infraestrutura informatica europeia para apoio da
cooperacdo da UE em matéria de ATS. Prevé-se que a proposta desempenhe um
papel importante no apoio a inovacao em beneficio dos doentes pelos seus efeitos nas
decis@es de investimento a longo prazo em I&D por parte da industria.
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1.6.

1.7.

Duracéo da acéo e impacto financeiro

[ Proposta/iniciativa de duracédo limitada

— [ Proposta/iniciativa valida entre [DD/MM]AAAA e [DD/MM]AAAA

— O Impacto financeiro no periodo compreendido entre AAAA e AAAA
Proposta/iniciativa de duracéo ilimitada

— Aplicacdo com um periodo de arranque entre 2023 e 2026,

— seguido de um periodo de aplicagdo a um ritmo de cruzeiro.

Modalidade(s) de gestao planeada(s)

XIGestao direta por parte da Comisséo

— por parte dos seus servicos, incluindo do seu pessoal nas delegacbes da Unié&o;
— [ por parte das agéncias de execucgdo

[] Gestao partilhada com os Estados-Membros

[0 Gestéo indireta, confiando tarefas de execucéo orgamental:

— [ a paises terceiros ou a organismos por estes designados;

— [ aorganizag®es internacionais e respetivas agéncias (a especificar);

— [ ao BEI e ao Fundo Europeu de Investimento;

— [ aos organismos referidos nos artigos 208.° e 209.° do Regulamento Financeiro;
— [ aorganismos de direito publico;

— [ a organismos regidos pelo direito privado com uma misséo de servico puablico
na medida em que prestem garantias financeiras adequadas;

— [0 a organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com
responsabilidade pela execugdo de uma parceria publico-privada e que prestem
garantias financeiras adequadas;

— [ a pessoas encarregadas da execucdo de acOes especificas no quadro da PESC
por forca do titulo V do Tratado da Unido Europeia, identificadas no ato de base
pertinente.

— Se assinalar mais de uma modalidade de gestdo, queira especificar na sec¢ao «Observacdes».

Observacoes

A Comissdo tenciona assegurar a prestacdo dos servicos em causa através de gestdo
centralizada direta pelos seus proprios servicos, incluindo no que diz respeito ao apoio
técnico, cientifico e logistico.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MEDIDAS DE GESTAO
DisposicGes em matéria de acompanhamento e prestacdo de informacdes

Especificar a periodicidade e as condices.

O Grupo de Coordenacdo e 0s seus subgrupos proporcionardo uma plataforma
regular para debater questdes relacionadas com a execucdo do novo quadro
regulamentar. O acompanhamento da execucdo serd também facilitado pela
plataforma informatica a criar.

O mais tardar dois anos ap0s o termo do periodo transitorio previsto na presente
proposta, a Comissdo apresentard um relatério sobre a execucdo das disposi¢coes
relativas ao ambito de aplicacdo e do quadro de apoio. A proposta estabelece
igualmente a obrigacdo de acompanhamento e apresentacdo de relatorios periddicos
pela Comisséo sobre a execucdo do regulamento.

Sistema de gestéo e de controlo
Risco(s) identificado(s)

Riscos relacionados com o nimero de resultados conjuntos:

— O numero de tecnologias de satde que obtém uma autorizacao centralizada de
introducdo no mercado (para medicamentos) ou de marcacdo CE (para
dispositivos médicos) pode variar de um ano para o outro;

- Dificuldade em alcancar consenso cientifico sobre as avaliacbes clinicas
conjuntas.

Riscos relacionados com a plataforma informatica que apoia a cooperacédo reforcada
da UE em matéria de ATS:

- Para além de uma interface acessivel ao grande publico, a infraestrutura
informatica incluird uma Intranet que conterd informagdes confidenciais (ou
seja, dados comercialmente sensiveis, informacdes pessoais), que poderiam ser
reveladas devido a pirataria informatica ou falha do software.

Informagdes sobre o sistema de controlo interno criado

Métodos de controlo respeitantes aos riscos relacionados com o nimero de resultados
conjuntos:

- O risco de resultados variaveis pode ser mitigado por um estudo metddico para
identificar as tecnologias de salde emergentes antes de o Grupo de
Coordenacéo adotar o programa de trabalho anual.

— A cooperagdo com a Agéncia Europeia de Medicamentos contribuird para
assegurar a identificacdo de medicamentos emergentes a avaliar, especialmente
na fase transitoria;

— A cooperagcdo com o Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos Médicos
contribuird para assegurar a identificacdo de dispositivos médicos emergentes;

- O forte envolvimento dos Estados-Membros na selecdo, preparacdo e
aprovacao das avaliagdes clinicas e o formato previsto do relatorio de avaliagdo
clinica facilitardo a criacdo de consensos.
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2.2.3.

2.3.

Métodos de controlo respeitantes aos riscos relacionados com a plataforma
informética que apoia a cooperacéo reforcada da UE em matéria de ATS:

— A Comissao tem experiéncia com ferramentas informaticas que requerem um
elevado nivel de sensibilidade no seu funcionamento. Serdo postos em pratica
métodos de controlo e auditorias dos procedimentos informaticos e do
tratamento de informagdes confidenciais.

Estimativa dos custos e beneficios dos controlos e avaliagdo do nivel previsto de
risco de erro

Métodos de controlo respeitantes aos riscos relacionados com o nimero de resultados
conjuntos:

— Os custos dos controlos estdo incluidos nos custos imputados ao exercicio de
identificacdo de novas tecnologias emergentes a avaliar a nivel da UE e de
avaliacdo clinica conjunta. A cooperagcdo com 0s organismos relevantes para 0s
medicamentos e 0s dispositivos medicos permitira minimizar os riscos de erros
aquando da elaboracéo do programa de trabalho do Grupo de Coordenacao.

Métodos de controlo respeitantes aos riscos relacionados com a plataforma
informética que apoia a cooperacéo reforcada da UE em matéria de ATS:

- Os custos dos controlos estdo incluidos nos custos informaticos. O risco de
erros é semelhante ao risco de outras plataformas informéticas geridas pela
Comissao.

Medidas de prevencao de fraudes e irregularidades

Especificar as medidas de prevencéo e de protecdo existentes ou previstas

Para além da aplicacdo de todos os mecanismos de controlo regulamentar, os
servigos responsaveis da Comissdo definirdo uma estratégia de luta contra a fraude
em conformidade com a nova estratégia de luta contra a fraude da Comissdo adotada
em 24 de junho de 2011, de forma a garantir, nomeadamente, que 0s seus controlos
internos antifraude estdo plenamente alinhados com essa nova estratégia e que a
abordagem em matéria de gestdo do risco de fraude visa identificar as areas em que
esse risco existe e fornecer respostas adequadas. Sempre que necessario, Sserdo
criados grupos em rede e ferramentas informaticas adequadas dedicados a anélise de
casos de fraude relacionados com o financiamento de atividades de execugédo da
presente proposta. Serdo tomadas, entre outras, as seguintes medidas:

— as decisOes, convencdes e contratos resultantes do financiamento de atividades
de execucdo da presente proposta habilitardo expressamente a Comissdo —
incluindo o Organismo de Luta Antifraude (OLAF) — e o Tribunal de Contas a
efetuar auditorias, inspecdes e verificagdes no local;

— durante a fase de avaliagdo de um convite a apresentacdo de
propostas/concurso, sao aplicados aos proponentes e concorrentes 0s critérios
de exclusdo publicados, com base nas declaragfes e no Sistema de Detecédo
Precoce e de Excluséo (EDES);

- as regras que regem a elegibilidade dos custos serdo simplificadas, em
conformidade com as disposi¢fes do Regulamento Financeiro;

- formacédo periddica sobre questdes relacionadas com fraudes e irregularidades
para todo o pessoal envolvido na gestdo dos contratos, bem como os auditores
e controladores que verificam in loco as declara¢des dos beneficiarios.
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A Comissdo ird ainda supervisionar a aplicacdo rigorosa das regras em matéria de
conflito de interesses previstas na proposta.
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA

Visto que as consequéncias or¢camentais da proposta deverdo produzir efeitos a partir
de 2023, a contribuicdo do orcamento da UE ap6s 2020 serd examinada no quadro da
preparacdo das propostas da Comissdo para o proximo Quadro Financeiro Plurianual
(QFP) e tera em conta os resultados das negociacdes sobre 0 QFP pds-2020.

A proposta é compativel com o atual QFP.
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