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1. Conclusdes e recomendacdes

1.1. O Comité Econémico e Social Europeu (CESE) concorda que a cooperacdo em matéria de avaliagdo das tecnologias
de satide (ATS) numa base sustentdvel, a nivel da UE, visa assegurar a todos os Estados-Membros da UE a possibilidade de
beneficiar de uma melhoria da eficiéncia, maximizando o valor acrescentado.

1.2. O CESE considera correta a decisdo da Comissdo de optar pelo instrumento juridico de um regulamento em vez de
outras formas juridicas, porque desse modo se assegura uma coopera¢do mais direta e substantiva a nivel dos Estados-
-Membros.

1.3. O CESE entende que a proposta de regulamento estd em total conformidade com os objetivos gerais da UE,
incluindo o bom funcionamento do mercado interno, a sustentabilidade dos sistemas de satide e um programa de
investigacdo e inovagdo ambicioso.

1.4. O CESE concorda com a opinido segundo a qual as despesas da satide poderdo aumentar durante os préximos anos,
tendo em conta, entre outros fatores, o envelhecimento da populacdo europeia, o aumento das doencas cronicas e o
aparecimento de novas tecnologias complexas, a0 mesmo tempo que os Estados-Membros enfrentam cada vez mais
restricOes or¢amentais.

1.5. O CESE apoiaria a utilizacdo de incentivos fiscais em alguns paises, bem como eventualmente a revisio em alta do
limiar da regra «de minimis» aplicdvel aos auxilios estatais, embora essa questdo fique ao critério de cada pais.

1.6. O CESE considera que o financiamento pablico é muito importante para a ATS, e tal poderia certamente ser
refor¢ado através de um trabalho conjunto de cooperacdo e evitando a duplicacdo de esforcos.

1.7. O CESE estima que os Estados-Membros devem apoiar e financiar ideias e iniciativas pertinentes provenientes das
empresas em fase de arranque.

1.8. O CESE considera que a proposta deveria beneficiar as PME, bem como as empresas da economia social que operam
no setor, ao reduzir os atuais encargos administrativos e os custos de conformidade relacionados com a necessidade de
apresentar vérios dossiés para cumprir os diferentes requisitos nacionais em matéria de ATS, mas avalia criticamente o facto
de nio terem sido previstas disposicdes especificas para essas empresas.
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1.9. O CESE propde que se inclua no regulamento uma referéncia, e se alargue ou complete o seu ambito de aplicagdo a
medidas de prevencdo como, por exemplo, o apoio dos hospitais no controlo das infe¢des nosocomiais, bem como na
prevencdo e reducdo das mesmas.

2. Contexto

2.1. A proposta de regulamento em apreco surge apés mais de vinte anos de cooperagdo voluntdria em matéria de
avaliacio das tecnologias de satide (ATS). Ap6s a adogdo da diretiva relativa aos cuidados de satide transfronteiricos
(Diretiva 2011/24/UE) ('), em 2013 foi criada a nivel da UE uma rede voluntdria de ATS constituida por agéncias e
organismos nacionais de ATS, a fim de fornecer orientacdes estratégicas e politicas no ambito da cooperagio cientifica e
técnica a nivel da UE.

2.2.  Esses trabalhos foram completados por trés agdes comuns sucessivas (*) em matéria de ATS e proporcionaram a
Comissdo e aos Estados-Membros a possibilidade de criarem uma base sdlida de conhecimentos em matéria de
metodologias e intercimbio de informacdes sobre a avaliacio das tecnologias de satde.

2.3, A cooperacdo em matéria de ATS numa base sustentdvel, a nivel da UE, visa assegurar a todos os Estados-Membros
da UE a possibilidade de beneficiar de uma melhoria da eficiéncia, maximizando o valor acrescentado. A cooperagdo
refor¢ada a nivel da UE neste dominio é amplamente apoiada pelos organismos interessados em garantir o acesso atempado
dos doentes a tratamentos, medicamentos e produtos de saide inovadores, sempre que estes oferecam valor acrescentado,
mostrando que a UE ndo se resume a uma unido econémica, mas ¢ também uma unido que se ocupa em primeiro lugar dos
seres humanos. As partes interessadas e os cidaddos que responderam a consulta pablica da Comissdo manifestaram um
enorme apoio, sendo que quase todos (98 %) reconheceram a utilidade da ATS e 87 % concordaram que a cooperagdo a
nivel da UE em matéria de ATS deve prosseguir para 1 de 2020 (°).

3. Problemas ou lacunas que sio analisados pela proposta para serem colmatados

3.1. O CESE concorda com a constatacdo, resultante de uma ampla consulta, de que até hoje tem havido entraves e
distor¢des do acesso ao mercado de tecnologias inovadoras devido aos diferentes procedimentos burocréticos,
metodologias e requisitos nacionais ou regionais em matéria de ATS existentes em toda a UE e impostos pelas diferentes
legislacdes e préticas nacionais. Foi esse o motivo que levou a Comissdo a propor um regulamento como o instrumento
mais adequado.

3.2. O CESE concorda igualmente com a constatacio de que a situagdo atual também contribui para a falta de
previsibilidade comercial, acarreta custos mais elevados para a inddstria e as PME, origina atrasos no acesso as novas
tecnologias e tem efeitos negativos sobre a inovagdo. Como exemplo da atual situagdo ndo harmonizada podemos remeter
para o documento do grupo de reflexdo I-Com — Institute for Competitiveness [Instituto para a Competitividade] (*) onde, na
pagina 49, se assinala que o Secretariado Europeu das Unides de Consumidores (BEUC) refere que alguns organismos de
ATS disponibilizam publicamente as avaliagdes, diretamente ou mediante pedido, enquanto outros as consideram
confidenciais. Além disso, estudos observacionais para estimar o valor de um medicamento sio aceites por alguns
organismos de ATS, mas sdo rejeitados por outros. Isto é importante porque, como refere o BEUC, a literatura existente
mostra que esses dados sio menos sélidos do que aqueles que sdo fornecidos por ensaios aleatérios e perfis de eficicia dos
medicamentos. Embora ndo afetem diretamente o trabalho do BEUC, essas divergéncias podem contribuir para a duplicagdo
do trabalho e tém um custo elevado para os Estados-Membros. Por conseguinte, é¢ importante sensibilizar os consumidores
para a importancia da ATS e para o contributo dos doentes e dos utilizadores finais. Por dltimo, mas nido menos
importante, o BEUC considera que, ndo obstante a eventual grande utilidade de uma ATS completa conjunta, esta deveria
adaptar-se aos contextos nacionais dos cuidados de satide. Como demonstraram varias décadas de cooperagio na UE com
base nos projetos em matéria de ATS, estas questdes ndo foram adequadamente tratadas com a abordagem puramente
voluntdria dos trabalhos conjuntos desenvolvidos até hoje.

3.3.  Atualmente, a cooperagdo no dominio da ATS a nivel da UE, que se baseia em projetos, é igualmente comprometida
pela falta de sustentabilidade, devido ao facto de o financiamento ser de curto prazo e ter de ser renegociado e assegurado
em cada ciclo financeiro. Embora a cooperagdo em curso, nomeadamente as a¢des comuns ¢ a rede de ATS, tenha ilustrado
os beneficios da cooperagio da UE em termos de estabelecimento da rede profissional, dos instrumentos e metodologias de
cooperagio e de pilotagem das avaliagdes conjuntas, este modelo de cooperagio ndo contribuiu para eliminar a
fragmentagio dos sistemas nacionais e a duplicagio das atividades (°).

(') Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2011, relativa ao exercicio dos direitos dos doentes
em matéria de cuidados de satde transfronteiricos (JO L 88 de 4.4.2011).

()  Acio Comum 1 da EUnetHTA, 2010-2012, A¢io Comum 2 da EUnetHTA, 2012-2015, e A¢io Comum 3 da EUnetHTA, 2016-

-2019. Ver: http://www.eunethta.eu/

( http://europa.eu/rapid/press-release_IP-18-486_pt.htm

() http:/fwww.astrid-online.it/static/upload|7787/7787e169a7f0afc63221153a6636c63f.pdf

(

i
http:/[www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/01/FINAL-Project-Plan-WP4-CA-TAVI-v3.pdf


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32011L0024&from=PT
http://www.eunethta.eu/
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-18-486_pt.htm
http://www.astrid-online.it/static/upload/7787/7787e169a7f0afc63221153a6636c63f.pdf
http://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/01/FINAL-Project-Plan-WP4-CA-TAVI-v3.pdf
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3.4.  Considerando que a fiabilidade de cada novo mecanismo tem de assentar nos principios da independéncia e da
liberdade de expressio dos participantes, exclusivamente com base em critérios cientificos, deontoldgicos e nio
discriminatérios, os objetivos desta iniciativa poderdo ser suficientemente realizados atarvés do reforco da cooperagdo no
dominio da ATS a nivel da UE com base nesses principios. Essencialmente, a iniciativa combaterd a atual fragmentacdo dos
sistemas nacionais de ATS (divergéncias de procedimentos e metodologias que afetam o acesso ao mercado), e a0 mesmo
tempo reforgard a cooperacdo a outros niveis essenciais para a ATS (por exemplo, nos paises que se deparam com
dificuldades devido a falta de registos de doentes, deverdo ser postos em pratica os planos de agdo nacionais para todas as
doengas, de modo a acelerar o trabalho dos ministérios da Satide pertinentes tendo em conta as boas praticas de outros
paises europeus). Trata-se de uma abordagem que incorpora valores e prioridades sociais no processo de decisdo cientifica.

3.5. O CESE salienta a necessidade de reconhecer a inovacdo tecnoldgica no setor da satide para atividades de prestacio
de cuidados a nivel local e nio hospitalar. O envelhecimento da populagio (°), o aumento das doencas crénicas e da
dependéncia exigem especializacdo e uma utilizacio mais eficaz das tecnologias e dos métodos de intervencdo para a
prestagdo de cuidados domicilidrios. Por esse motivo, deverdo ser previstos programas especificos de ATS com vista a
melhorar as estruturas de acolhimento e os cuidados domicilidrios, ndo s6 através da utilizacdo de novas tecnologias e da
telemedicina, mas também através do aumento geral da qualidade profissional nos servicos de prestagio de cuidados.

3.6. A este respeito, o CESE salienta a frequéncia com que o setor dos cuidados de satide dos cidaddos europeus se tem
desenvolvido, e ¢ gerido por empresas da economia social inovadoras, cuja presenca no setor deverd ser mais reconhecida e
mais explorada.

4. O que se pretende obter com a presente proposta?

4.1. A proposta de regulamento da UE relativo a ATS tem por objetivo contribuir para a disponibilidade de tecnologias
de satide inovadoras para os doentes na Europa, assegurar uma utilizagdo eficiente dos recursos disponiveis e melhorar a
previsibilidade comercial.

4.2, O CESE considera correta a decisdo da Comissdo de optar pelo instrumento juridico de um regulamento em vez de
outras formas juridicas, porque desse modo se assegura uma coopera¢do mais direta e substantiva a nivel dos Estados-
-Membros. No entanto, a obrigagio de utilizar a avaliacio clinica conjunta, caso a tecnologia tenha sido sujeita a essa
avaliacdo, ndo garante que os Estados-Membros terdo a sua disposi¢do uma ATS adequada suscetivel de ser utilizada para
tomar decisdes. A cooperagdo voluntdria é, por conseguinte, uma opgio para determinadas categorias de avaliagdo de
tecnologias de satide, como afirmado no artigo 19.°. Uma vez que o desejo de produzir uma tal ATS dentro de prazos
limitados corre o risco de comprometer a sua qualidade, torna-se imperativo aplicar o artigo 29.° da proposta de
regulamento relativo a avaliagdo e ao acompanhamento.

4.3. A proposta de regulamento procura assegurar que as metodologias e os procedimentos aplicados nas ATS sejam
mais previsiveis em toda a UE e que as avalia¢des clinicas conjuntas ndo sejam repetidas a nivel nacional, evitando assim as
duplicacdes e as divergéncias. Tal como descrito mais pormenorizadamente no relatério de avaliagio de impacto,
considera-se que a opgdo preferida oferece a melhor combinacio de eficdcia e eficiéncia na consecucdo dos objetivos
estratégicos, respeitando simultaneamente os principios da subsidiariedade e da proporcionalidade. E a opgio que melhor
permite atingir os objetivos do mercado interno, uma vez que promove a convergéncia dos procedimentos e metodologias,
reduz a duplicagdo (por exemplo, das avaliagdes clinicas) e, por conseguinte, o risco de resultados divergentes, contribuindo,
deste modo, para melhorar a disponibilidade de tecnologias de satide inovadoras para os doentes. No entanto, uma vez que
0 acesso as tecnologias e a sua utilizacdo ndo sdo idénticos em todos os Estados-Membros, as necessidades de ATS variam,
nomeadamente no que respeita ao padrio de cuidados. A falta de comparacio direta ou a ndo aplicacdo de critérios
intermédios nos ensaios clinicos utilizados para as autorizagdes de colocagdo no mercado reforcam ainda mais a
necessidade de estudos complementares. A utilizacdo obrigatéria da ATS conjunta pode ndo ser, por conseguinte,
plenamente exequivel, e o principio da utilizacgdo voluntdria talvez deva continuar a vigorar conforme foi referido para
algumas categorias de ATS. Assim, é importante esclarecer que, nos termos do artigo 34.°, os Estados-Membros podem
efetuar uma avaliagdo clinica através de meios que ndo as regras previstas no capitulo III do regulamento em apreco, a fim
de assegurar que os Estados-Membros continuam a ter a possibilidade de realizar avaliacdes suplementares adaptadas
sempre que necessario.

4.4. O CESE concorda que a proposta de regulamento proporciona aos Estados-Membros um quadro sustentdvel que
lhes permite partilhar conhecimentos especializados e reforgar a tomada de decisdes com base em elementos de prova, e os
apoia nos esfor¢os desenvolvidos para garantir a sustentabilidade dos sistemas de satide nacionais. A opgdo preferida
também ¢é eficiente em termos de custos, na medida em que os custos sdo significativamente compensados pelas poupancas

(®)  http://ec.europa.cufeconomy_finance/publications/european_economy/2015/pdffee3_en.pdf


http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2015/pdf/ee3_en.pdf
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para os Estados-Membros, a indistria e as PME, resultantes da partilha de recursos, da eliminagdo de duplicacdes e da
melhoria da previsibilidade comercial. A proposta contém disposicdes relativas a utilizacdo de ferramentas, metodologias e
procedimentos comuns de ATS em toda a UE e define os quatro pilares a seguir indicados para o trabalho conjunto dos
Estados-Membros a nivel da UE.

4.41.  Avaliacdes clinicas conjuntas centradas nas tecnologias de satide mais inovadoras, potencialmente vantajosas e
com o maior valor acrescentado para a UE.

4.42. Consultas cientificas conjuntas de acordo com as quais os criadores de uma tecnologia da satide podem
solicitar o aconselhamento das autoridades de ATS sobre o tipo de dados e de elementos de prova suscetiveis de serem
exigidos na apresentacdo para a ATS.

4.43. Identificagio das tecnologias de saiide emergentes para garantir que as tecnologias de satide mais promissoras
para os doentes e os sistemas de satde sdo identificadas numa fase precoce e sdo incluidas no trabalho conjunto.

4.4.4.  Cooperacio voluntiria em dominios ndo abrangidos pela cooperagdo obrigatéria, por exemplo, em tecnologias
de satide que ndo os medicamentos e os dispositivos médicos (por exemplo, intervengdes cirdrgicas) ou nos aspetos
econdmicos das tecnologias de saude.

5. Quais foram as opgdes legislativas e ndo legislativas consideradas? Hi ou ndo uma opcio preferida?

5.1. O CESE entende que a proposta de regulamento estd em total conformidade com os objetivos gerais da UE,
incluindo o bom funcionamento do mercado interno, a sustentabilidade dos sistemas de satide e um programa de
investigacdo e inovagdo ambicioso.

5.1.1.  Além de estar em consonincia com estes objetivos politicos da UE, a proposta é também coerente com a
legislacio da UE em vigor sobre medicamentos e dispositivos médicos (’), complementando-a. A titulo de exemplo, embora
0 processo regulamentar e o processo de ATS continuem a estar claramente separados, uma vez que tém finalidades
diferentes, hd oportunidades para criar sinergias através da partilha de informacdes e de um melhor alinhamento dos
calenddrios processuais entre as avaliagdes clinicas conjuntas propostas e o procedimento centralizado de autorizacdo de
introducio no mercado dos medicamentos (%).

5.2. A base juridica da proposta é o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

5.2.1. O artigo 114.° do TFUE permite a adogdo de medidas de aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares
e administrativas dos Estados-Membros, desde que sejam necessdrias para o estabelecimento ou o funcionamento do
mercado interno, assegurando, ao mesmo tempo, um nivel elevado de protecdo da satide publica.

5.2.2. O artigo 114.° do TFUE fornece uma base juridica adequada tendo em conta os objetivos da proposta,
nomeadamente, eliminar algumas das divergéncias existentes no mercado interno no que respeita as tecnologias de satde,
causadas por diferengas processuais e metodoldgicas nas avaliacdes clinicas efetuadas nos Estados-Membros, bem como a
considerdvel duplicacio dessas avaliacdes em toda a UE.

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

5.3. Qualquer proposta legislativa deverd observar igualmente o disposto no artigo 168.°, n.° 7, do TFUE, nos termos do
qual a agdo da Unido respeita as responsabilidades dos Estados-Membros no que se refere a defini¢do das respetivas politicas
de satde, bem como a organizacio e prestagio de servicos de satide e de cuidados médicos, incluindo as decisdes sobre os
niveis dos pregos e das indemnizagdes, que ndo sdo abrangidas pelo ambito de aplicagdo desta iniciativa.

5.3.1.  Embora seja claro que os Estados-Membros da UE continuardo a ser responsaveis pela avaliacio dos aspetos nio
clinicos (por exemplo, econdémicos, sociais ou deontoldgicos) das tecnologias de satide e pela tomada de decisdes sobre a
fixacdo de pregos e reembolsos, o CESE propde que se reflita sobre uma politica de precos comum na UE, e que esta seja

() A legislacio 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 execugdo do plano de
trabalho trienal EMA-EUnetHTA de 2012-2015.
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objeto de um estudo separado — a fim de assegurar a transparéncia e o acesso de todos os cidadios — para os
medicamentos, os dispositivos médicos e os dispositivos de diagndstico in vitro em geral, e especialmente para aqueles
que passaram em ATS, tendo por objetivo melhorar o acesso dos cidaddos europeus e evitar importa¢des/exportacdes
paralelas com base apenas no preco. Tal fornecerd um apoio eficaz ao trabalho das comissdes nacionais pertinentes no que
respeita ao registo ou observatério dos precos méximos admissiveis, que existem em alguns paises, especialmente para os
dispositivos médicos.

5.4, De acordo com a exposi¢do de motivos, «[o] termo “tecnologia de satde” deve ser entendido num sentido lato,
englobando os medicamentos, os dispositivos médicos ou os procedimentos médicos ou cirtirgicos, bem como as medidas
de prevencio, diagnéstico ou tratamento de doengas utilizadas na prestagdo de cuidados de satide». Porém, no ambito de
aplicagdo, as avaliagdes clinicas conjuntas estio limitadas aos medicamentos sujeitos ao procedimento centralizado de
autorizacdo de introdugdo no mercado, as novas substincias ativas e aos medicamentos existentes cuja autorizagdo de
introducdo no mercado seja alargada a uma nova indicagdo terapéutica, e a determinadas classes de dispositivos médicos e
de dispositivos médicos de diagndstico in vitro para os quais os painéis de peritos relevantes estabelecidos em conformidade
com os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 tenham emitido os seus pareceres ou observacdes e que tenham
sido selecionados pelo Grupo de Coordenagdo criado ao abrigo do regulamento em aprego.

5.5.  Paraa prevencdo das doengas degenerativas e para a redugio da admissdo abusiva nos hospitais de pessoas idosas e
dependentes, devem ser instituidas medidas e acdes para aumentar a qualidade dos cuidados de satide e da assisténcia e,
desse modo, melhorar a seguranca e o bem-estar dos doentes.

5.5.1. O CESE considera que deve ser feita referéncia, e se deve alargar ou completar o ambito de aplicacdo, a medidas de
prevengdo como, por exemplo, o apoio dos hospitais no controlo das infe¢des nosocomiais, bem como na prevencgio e
reducio das mesmas. O exemplo concreto refere-se as cerca de 37 000 (°) pessoas que todos os anos morrem de infegio
nosocomial na Europa. Embora seja urgentemente necessario melhorar a seguranca dos doentes e a qualidade dos servicos
de sadde prestados, colocando a énfase na prevencdo das infe¢des nosocomiais e na utilizacdo racional dos antibidticos, os
estudos realizados até a data limitam-se apenas ao nivel nacional e apresentam todas as doencas que a proposta em aprego
pretende combater.

6. Quais s3o os custos da opgio preferida?

6.1. O CESE considera que a op¢do preferida é eficiente em termos de custos, na medida em que os custos sdo
significativamente compensados pelas poupancas para os Estados-Membros e a inddstria (*°) resultantes da partilha de
recursos, da eliminacdo de duplicagdes e da melhoria da previsibilidade comercial.

A fim de assegurar que estio disponiveis (*') recursos suficientes para o trabalho conjunto previsto na proposta de
regulamento, o CESE apoia a ideia de disponibilizar financiamento suficiente para o trabalho conjunto e a cooperagdo
voluntdria, bem como para o quadro de apoio para estas atividades. O financiamento deve cobrir os custos da elaboracio
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 Comissio com o objetivo de apoiar o secretariado do Grupo de
Coordenagdo, como se refere no artigo 3.°.

6.2.  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 avaliagdo clinica conjunta. A cooperacio com os organismos relevantes responsaveis
pelos medicamentos e os dispositivos médicos permitird minimizar os riscos de erros aquando da elaboracio do programa
de trabalho do Grupo de Coordenagio, responsavel pelo acompanhamento. Tal como refere a Comissio, o Grupo de
Coordenagdo serd constituido por representantes nacionais dos organismos de ATS, e os seus subgrupos serdo constituidos
por peritos técnicos que realizam avaliagdes. Estd igualmente previsto proporcionar formagio aos organismos nacionais de
ATS, a fim de assegurar que os Estados-Membros com menos experiéncia cumpram os requisitos da ATS, embora tal ndo
seja expressamente mencionado no texto da proposta.

() http:/fwww.cleoresearch.org/en/

("% A reducio de custos relacionados com as avaliagdes conjuntas (AER ou avaliagdes da eficicia relativa) poderd atingir 2 670 000 EUR
por ano.

(") Os custos globais da opcio preferida foram estimados em cerca de 16 milhdes de EUR.


http://www.cleoresearch.org/en/
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6.3. O total das despesas com os cu1dados de satde (publicos e privados) na UE ascende a aprox1madamente
1 300 milhares de milhdes de EUR por ano (*?) (mclumdo 220 mil milhdes de EUR para os produtos farmacéuticos (*°) e
100 mil milhes de EUR para os dispositivos médicos (*#)). Logo, as despesas com os cuidados de satide representam, em
média, cerca de 10 % do PIB da UE (*°).

6.4. O CESE concorda com a opinido segundo a qual as despesas da satide poderdo aumentar durante os proximos anos,
tendo em conta, entre outros, o envelhecimento da populagdo europeia, o aumento das doengas crénicas e o aparecimento
de novas tecnologias complexas, a0 mesmo tempo que os Estados-Membros enfrentam cada vez mais restri¢des
orcamentais.

6.5.  De igual modo, o CESE entende que esses desenvolvimentos exigirdo dos Estados-Membros mais melhorias na
eficicia dos or¢amentos da sadde, centrando-se nas tecnologias eficazes e mantendo a0 mesmo tempo os incentivos a
inovacio (*9).

6.6. O CESE apoiaria a utilizacdo de incentivos fiscais em alguns paises, bem como eventualmente a revisdo em alta do
limiar da regra «de minimis» aplicavel aos auxilios estatais. Uma das propostas a considerar diz respeito a possibilidade de
rever em alta do limiar da regra «de minimis» aplicdvel aos auxilios estatais, para os quais poderia ser previsto um aumento,
dos atuais 200 000 EUR para pelo menos 700 000 EUR no caso das PME que operam nos setores da satde, da assisténcia
social e dos cuidados de satde, e introduzir requisitos de qualidade adicionais, como o trabalho em projetos que exijam a
cooperagio entre varias empresas, o investimento na investigagdo e na inovacdo ou o reinvestimento de todos os lucros na
prépria empresa. Essas medidas poderiam servir para incentivar as PME e as empresas da economia social a investir mais na
investigagdo, na inovagio e no desenvolvimento de esforcos de cooperacio em rede (*”). O CESE estima igualmente que os
Estados-Membros devem apoiar e financiar ideias e iniciativas pertinentes provenientes das empresas em fase de arranque.

6.7. O CESE considera que o financiamento publico é muito importante para a ATS, e tal poderia certamente ser
reforgado através de um trabalho conjunto de cooperagio e evitando a duplicacio de esforgos. Est1ma -se que cada ATS
nacional custa aproximadamente 30 000 EUR aos organismos nacionais e 100 000 EUR ao setor (*®). Pressupondo que dez
Estados-Membros realizam ATS para a mesma tecnologia e que essas avaliacdes poderiam ser substituidas por um relatério
conjunto, poderia obter-se uma poupanca de até 70 %, mesmo admitindo que, devido a necessidade acrescida de
coordenagdo, uma avaliagio conjunta custa o triplo de um tnico relatério nacional. Esses fundos podem ser economizados
ou reafetados a outras atividades relacionadas com a ATS. No entanto, tendo em conta o custo muito elevado que as novas
tecnologias implicam, é necessario que a ATS que um Estado-Membro utiliza para decidir o pagamento de uma tecnologia
esteja ligada ao arsenal terapéutico do Estado-Membro em causa. No caso dos tratamentos oncoldgicos, por exemplo, que
ultrapassam frequentemente os 100 000 EUR por doente, o custo de uma avaliacdo clinica inadequada seria muito superior
as economias obtidas com a avaliagdo conjunta. Cumpre, obviamente, salientar que a (European Cancer Patient Coallition

(") Dados do Eurostat. Documento de trabalho dos servicos da Comissio sobre a inddstria farmacéutica, um setor estratégico para a
economia europeia, DG GROW, 2014.

Eurostat, despesas das prestagdes de cuidados de satide em todos os Estados-Membros, dados de 2012 ou tltimos dados disponiveis.
No caso da Irlanda, Itdlia, Malta e Reino Unido, estes dados sdo complementados com os dados da satide da OMS (taxa de cambio
anual do BCE).

(13) Dados do Eurostat, DG GROW, documento de trabalho dos servicos da Comissdo, 2014, «Pharmaceutical Industry: A Strategic
Sector for the European Economy» [Industria farmacéutica: Um setor estratégico da economia europeia].

(") Comunicacio — Dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro seguros, eficazes e inovadores a bem dos
doentes, consumidores e profissionais de satide, COM(2012) 540 final. Célculos do Banco Mundial, EDMA, Episcom e Eucomed.

(") Comissdo Europeia. Ficha temdtica do Semestre Europeu: «Health and Health systems» [Satde e sistemas de satide], 2015. DG ECFIN,
«Cost-containment policies in public pharmaceutical spending in the EU» [Politicas de contengdo dos custos nas despesas publicas
com medicamentos na UE], 2012. E http:/[ec.europa.cu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_as-
sessments_en.pdf

(*) DG ECFIN, «Cost-containment policies in public pharmaceutical spending in the EU» [Politicas de contencio dos custos nas despesas
publicas com medicamentos na UE], 2012.

(*7)  Presentemente, o Regulamento (UE) n.° 1407/2013 prevé um limiar de 200 000 EUR durante trés anos a titulo de auxilio estatal que
pode ser conferido as empresas inclusive sob a forma de beneficios fiscais. Em 2008, através de uma agdo designada «Plano de
Relangamento», a Comissdo aumentou temporariamente o limiar para 500 000 EUR a fim de dar resposta a crise econémica.
Importa reconhecer que o aumento da procura dos servicos de satide, nomeadamente no que diz respeito a dependéncia, serd uma
das principais despesas para os sistemas de satide dos Estados-Membros, pelo que seria ttil prever um regime especial de incentivos e
de apoio, especialmente para as empresas que prestam servigos locais de assisténcia social.

(! DG ECFIN, «The 2015 Ageing report> [Relatorio de 2015 sobre o envelhecimento], 2015. OCDE, 2015. «Pharmaceutical
expenditure and policies: past trends and future challenges» [Politicas e despesas com produtos farmacéuticos: tendéncias passadas e
desafios futuros].


http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/economic_paper/2012/pdf/ecp_461_en.pdf
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(ECPC) [Coligagdo Europeia de Doentes com Cancro] satida a proposta e observa que, ao evitarem a duplicacdo dos
esforcos, as avaliagdes clinicas conjuntas obrigatdrias eliminardo o risco de resultados divergentes e reduzirio assim os
atrasos no acesso a novos tratamentos (). De igual modo, a Associa¢do Internacional do Mutualismo (AIM) constata com
agrado que a Comissdo propde que se confira a cooperacio no dominio da ATS a nivel da UE um estatuto mais
permanente. No entanto, a AIM receia que, com apenas uma avaliagdo clinica na UE, o novo sistema venha a criar pressdes
para que a ATS se realize o mais rapidamente possivel, o que poderd comprometer a qualidade e a seguranga da prestagdo
de cuidados (*%).

6.8.  Visto que as consequéncias orcamentais da proposta deverdo produzir efeitos a partir de 2023, a contribui¢do do
orgamento da UE ap6s 2020 serd examinada no quadro da elaboracdo das propostas da Comissdo para o préximo Quadro
Financeiro Plurianual (QFP) e terd em conta os resultados das negociagdes sobre o QFP apds 2020.

6.9.  Dado os seus interesses econdmicos enormes, o setor das tecnologias de satide é propenso a conflitos de interesses.
E muito importante que as ATS sejam organizadas de forma objetiva, independente e transparente.

7. Como serdo afetadas as empresas, as PME e as microempresas?

7.1. A proposta ¢ relevante para as pequenas e médias empresas (PME), que sdo particularmente importantes no setor
dos dispositivos médicos, como ja foi referido no ponto 4.2. No entanto, ndo estdo previstas disposi¢des especificas para as
microempresas, uma vez que ndo se espera que estas desempenhem um papel fundamental na introdugio de novas
tecnologias de sadde no mercado. O CESE considera que a proposta deveria beneficiar as PME, bem como as empresas da
economia social que operam no setor, ao reduzir os atuais encargos administrativos e os custos de conformidade
relacionados com a necessidade de apresentar varios dossiés para cumprir os diferentes requisitos nacionais em matéria de
ATS, mas avalia criticamente o facto de ndo terem sido previstas disposicdes especificas para essas empresas. Em especial, as
avaliacdes 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 e para as empresas sociais, pelo facto de
terem geralmente uma carteira de produtos mais reduzida e disporem de recursos especificos e capacidades de ATS mais
limitados. Importa assinalar que a proposta ndo prevé a aplicacdo de taxas para as avalia¢des clinicas conjuntas ou as
consultas cientificas conjuntas, o que é muito importante também para o setor do emprego, nomeadamente para a redugdo
do desemprego. 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 satide da UE. A infraestrutura
informdtica prevista na proposta assenta em ferramentas informdticas padrdo (por exemplo, para as bases de dados, o
intercdmbio de documentos e a publicacdo através da Internet), aproveitando as ferramentas jd desenvolvidas pelas A¢des
Comuns da EUnetHTA.

7.2. Um verdadeiro incentivo econémico para as PME consistiria em encorajar a sua participagio em programas
europeus de financiamento do desenvolvimento ao abrigo dos quadros de referéncias estratégicos nacionais (QREN),
inclusive depois de 2020. Os atuais programas QREN para o periodo de 2014-2020 contém disposicdes especificas para os
programas de investigagdo e desenvolvimento que visem a reducdo da pobreza e do desemprego.

7.2.1. O CESE entende que esses programas ndo s6 devem ser mantidos como devem ser alargados, tendo em conta o
ambito mais alargado dos principios da proposta de regulamento, e servir de incentivo a investigacdo, desenvolvimento e
inovagdo. Embora a proposta nio faca qualquer referéncia aos paises terceiros, o CESE considera que os paises com os quais
tenha sido estabelecido um acordo bilateral ndo devem ser excluidos da cooperagdo no dmbito da proposta. Em tltima
andlise, tudo depende do utilizador final e das suas opgdes.

Bruxelas, 23 de maio de 2018.

O Presidente
do Comité Econdmico e Social Europeu
Luca JAHIER

("% http:/fwww.europarl.europa.cu/RegData/etudes/BRIE/2018/614772/EPRS_BRI(2018)614772_EN.pdf
(% https:/[www.aim-mutual.org/wp-content/uploads/2018/02/AIM-on-HTA.pdf


http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2018/614772/EPRS_BRI(2018)614772_EN.pdf
https://www.aim-mutual.org/wp-content/uploads/2018/02/AIM-on-HTA.pdf

