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NOTA INFORMATIVA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho

Assunto: Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO relativo a avaliagao das tecnologias de saude e que altera a
Diretiva 2011/24/UE

- Resultados da primeira leitura do Parlamento Europeu,
(Estrasburgo, 11 a 14 de fevereiro de 2019)

I. INTRODUCAO
A relatora, Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES), apresentou um relatorio sobre a proposta de

regulamento em nome da Comissdo do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranga Alimentar.
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II. VOTACAO

Na votacao realizada a 14 de fevereiro de 2019, o plenario adotou o relatério mediante votacao

unica.

A proposta da Comissao assim alterada constitui a posi¢do do Parlamento em primeira leitura, que

figura na sua resolucdo legislativa constante do anexo a presente nota'.

1 Na versdo da posigdo do Parlamento, constante da resolugdo legislativa, foram assinaladas as
modificagdes introduzidas pelas alteragdes a proposta da Comissao. Os aditamentos ao texto da
Comissao vao assinalados a negrito e em itdlico. O simbolo " I " indica uma supressao de texto.
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ANEXO
14.2.2019

Avaliacao das tecnologias de saude ***I

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 14 de fevereiro de 2019, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a avaliacido das tecnologias de
saude e que altera a Diretiva 2011/24/UE (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 —
2018/0018(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento e ao Conselho (COM(2018)0051),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e os artigos 114.° ¢ 168.°, n.° 4, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela
Comissao (C8-0024/2018),

— Tendo em conta o parecer da Comissao dos Assuntos Juridicos sobre a base juridica proposta,
— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer fundamentado apresentado pela Camara dos Deputados checa, pelo
Bundestag alemao, pelo Senado francés e pelo Parlamento polaco, no ambito do Protocolo
n.° 2 relativo a aplicacdo dos principios da subsidiariedade e da proporcionalidade, segundo o
qual o projeto de ato legislativo ndo respeita o principio da subsidiariedade,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu, de 23 de maio de 20182,
— Tendo em conta os artigos 59.° € 39.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatorio da Comissdo do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca
Alimentar e os pareceres da Comissao da Industria, da Investiga¢do e da Energia e da
Comissao do Mercado Interno e da Protecdo dos Consumidores (A8-0289/2018),

1.  Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢ao do Parlamento ao Conselho, a Comissao e
aos parlamentos nacionais.

2 JO C 283 de 10.8.2018, p. 28.
3 A presente posi¢do substitui as alteragdes aprovadas em 3 de outubro de 2018 (Textos
Aprovados, P8 TA-PROV(2018)0369).
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Alteracao 1

Proposta de regulamento

Citacao 1

Texto da Comissdo

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

Alteracao 2

Proposta de regulamento

Considerando 1

Texto da Comissdo

(1) O desenvolvimento das tecnologias
de saude € 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 prevengao, diagndstico ou
tratamento de doencas.

Alteraciao 3

Proposta de regulamento

Considerando 1-A (novo)

Alteracdo

Tendo em conta o Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia,
nomeadamente o artigo 114.° e o
artigo 168.°,

Alteracdo

(1) O desenvolvimento das tecnologias
de saude ¢ fundamental para alcancar o
elevado nivel de protegdo da saude que as
politicas de saude devem garantir em
beneficio de todos os cidaddos. As
tecnologias de saude constituem um setor
econdomico inovador que se enquadra num
mercado global de despesas de satide 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 prevencao, diagndstico ou
tratamento de doencas.
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Texto da Comissdo

Alteracio 4

Proposta de regulamento

Considerando 1-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 5

Proposta de regulamento

Alteracdo

(1-A) As despesas com medicamentos
situaram-se em 1,41 % do PIB em 2014 e
representaram 17,1 % da despesa global
em saude, da qual sdo uma componente
importante. As despesas de saude na
Unidao ascendem a 10 % do PIB, ou seja,
1 300 mil milhées de EUR por ano, dos
quais 220 mil milhoes de EUR sdo
despesas com produtos farmacéuticos e
110 mil milhées de EUR sdao despesas com
dispositivos médicos.

Alteracdo

(1-B) As conclusées do Conselho

de 16 de junho de 2016 e a resolugdo do
Parlamento Europeu, de 2 de margo

de 2017, sobre as opgoes da UE para
melhorar o acesso aos medicamentos’
sublinharam a existéncia de intimeras
barreiras ao acesso a medicamentos e
tecnologias inovadoras na Unido, sendo a
mais importante dessas barreiras o
elevado prego dos medicamentos, muitos
dos quais sem valor terapéutico
acrescentado, bem como a falta de novos
tratamentos para determinadas doencas.

-4 JO C 263 de 25.7.2018, p. 4.
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Considerando 1-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 6

Proposta de regulamento

Considerando 2

Texto da Comissdo

(2) A avaliagdo das tecnologias de saude

(ATS) é um processo assente em
elementos de prova que permite as
autoridades competentes determinar a
eficécia relativa das tecnologias novas ou
jé existentes. A ATS centra-se
especificamente no valor acrescentado de
uma tecnologia de satide em comparagao

com outras tecnologias de satide, novas ou

J4 existentes.

Alteracao 7

Proposta de regulamento
Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(1-C) A autorizacdo de comercializacdo de
medicamentos é concedida pela Agéncia
Europeia de Medicamentos com base nos
principios de seguranca e eficdcia, sendo
normalmente as agéncias que avaliam as
tecnologias de saude a nivel nacional que
asseguram a avaliagdo da sua eficdcia
comparativa, uma vez que as autorizagoes
de comercializacdo nao implicam um
estudo de eficacia comparada.

Alteracdo

(2) A avaliagdo das tecnologias de saude
(ATS) € um processo assente em provas
cientificas que permite as autoridades
competentes determinar a eficicia relativa
das tecnologias novas ou ja existentes. A
ATS centra-se especificamente no valor
terapéutico acrescentado de uma
tecnologia de sauide em comparagdo com
outras tecnologias de satde, novas ou ja
existentes.

Alteracdo

(2-A) Conforme sublinhado pela
Organizagcdo Mundial de Saude (OMS)
durante a 67.“ Assembleia Mundial da
Saude, realizada em maio de 2014, a ATS
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deve constituir uma ferramenta para
apoiar a cobertura universal de saude.

Alteracao 8

Proposta de regulamento

Considerando 2-B (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(2-B) A ATS deve ser fundamental na
promogdo de uma inovagdo que
proporcione melhores resultados para os
doentes e para a sociedade em geral,
constituindo uma ferramenta necessdria
para garantir a introducdo e a utilizacdo
adequadas das tecnologias de saude.

Alteracio 9

Proposta de regulamento

Considerando 3

Texto da Comissdo

(3) A ATS abrange os aspetos clinicos e
nao clinicos das tecnologias de satde. As
acOes comuns em matéria de ATS
cofinanciadas pela UE (A¢des Comuns da
EUnetHTA) identificaram nove dominios
em funcao dos quais as tecnologias de
saude sdo avaliadas. Destes nove dominios,
quatro sao clinicos e cinco sdo ndo
clinicos. Os quatro dominios de avaliagao
clinicos dizem respeito a identificacao de
um problema de satde e da tecnologia
existente, ao exame das caracteristicas
técnicas da tecnologia avaliada, a sua
seguranca relativa e a sua eficacia clinica
relativa. Os cinco dominios de avaliagao
nao clinicos dizem respeito ao custo e a
avaliagdo econdmica de uma tecnologia e
aos seus aspetos €éticos, organizacionais,
sociais e juridicos. Os dominios clinicos
sdo, por conseguinte, mais adequados a

Alteracdo

(3) A ATS abrange os aspetos clinicos e
nao clinicos das tecnologias de satude. As
acoes comuns em matéria de ATS
cofinanciadas pela UE (Ag¢des Comuns da
EUnetHTA) identificaram nove dominios
em funcao dos quais as tecnologias de
saude sdo avaliadas. Destes nove dominios
(que formam o modelo de base ATS),
quatro sdo clinicos e cinco sdo nao
clinicos. Os quatro dominios de avaliagao
clinicos dizem respeito a identificacdo de
um problema de saude e da tecnologia
existente, a0 exame das caracteristicas
técnicas da tecnologia avaliada, a sua
seguranga relativa e a sua eficécia clinica
relativa. Os cinco dominios de avaliagao
ndo clinicos dizem respeito ao custo e a
avaliacdo econdmica de uma tecnologia e
aos seus aspetos éticos, organizacionais,
sociais e juridicos. Os dominios clinicos
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uma avalia¢ao conjunta ao nivel da UE da
respetiva base cientifica, ao passo que a
avaliacao dos dominios nao clinicos tende
a estar mais estreitamente relacionada com
contextos e abordagens nacionais e
regionais.

Alteracao 10

Proposta de regulamento

Considerando 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 11

Proposta de regulamento

Considerando 4

Texto da Comissdo

(4) Osresultados da ATS sdo utilizados
para fundamentar as decisoes relativas a
afetacao dos recursos orcamentais no

sdo, por conseguinte, mais adequados a
uma avalia¢do conjunta ao nivel da UE da
respetiva base cientifica, ao passo que a
avaliacdo dos dominios nao clinicos tende
a estar mais estreitamente relacionada com
contextos e abordagens nacionais e
regionais.

Alteracdo

(3-A) Os profissionais de saude, os
doentes e as instituicoes de saude
precisam de saber se uma nova tecnologia
de saude constitui uma melhoria ou nao
relativamente as tecnologias de saude ja
existentes em termos de beneficios e
riscos. As avaliagoes clinicas conjuntas
visam, por conseguinte, determinar o
valor terapéutico acrescentado de uma
tecnologia de saude, nova ou ja existente,
em comparagdo com outras tecnologias de
saude novas ou ja existentes, através da
realizacdo de uma avaliagdo comparativa
com base em ensaios comparativos
realizados por referéncia a melhor
intervengdo comprovada até a data
(tratamento padrdo) ou ao tratamento
mais comum até a data caso ndo exista
um tratamento padrdo.

Alteracdo

(4) A ATS constitui uma ferramenta
importante para promover a inovagdo de
elevada qualidade e orientar a
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dominio da saude, por exemplo no que diz investigacdo para as necessidades nao

respeito a fixacdo dos pregos ou dos niveis abrangidas de diagndstico, terapéuticas
de reembolso das tecnologias da saude. A ou de procedimentos dos sistemas de
ATS pode, por conseguinte, ajudar os saude e para as prioridades clinicas e
Estados-Membros a criar € manter sistemas sociais. A ATS pode também melhorar a
de cuidados de satde sustentaveis e prova cientifica que apoia as decisoes
estimular uma inova¢do que proporcione clinicas, a eficiéncia na utilizagdo dos
melhores resultados para os doentes. recursos, a sustentabilidade dos sistemas

de saude, o acesso as proprias tecnologias
de saude pelos doentes e a competitividade
do setor através de uma melhor
previsibilidade e de uma investigagdo
mais eficiente. Os Estados-Membros
utilizam os resultados da ATS para
aumentar a prova cientifica que apoia as
decisoes aquando da introducdo das
tecnologias da saude nos respetivos
sistemas, ou seja, para apoiar as decisdes
relativas a afetacdo dos recursos. A ATS
pode, por conseguinte, ajudar os Estados-
-Membros a criar e manter sistemas de
cuidados de saude sustentaveis e estimular
uma inovagao que proporcione melhores
resultados para os doentes.

Alteracao 12

Proposta de regulamento

Considerando 4-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

(4-A) A cooperagdo no dominio da ATS
pode igualmente desempenhar um papel
importante no ciclo da tecnologia de
saude, nas primeiras etapas de
desenvolvimento, mediante a ""horizontal
scanning" (andlise horizontal), para
detetar tecnologias que sejam disruptivas,
no didlogo atempado e no
aconselhamento cientifico, na melhoria
da concegao de estudos para reforgar a
eficiéncia da investigagdo, e nas etapas
Sfulcrais de avaliacdo integral, quando a
tecnologia ja esta estabelecida. Por
ultimo, a ATS pode contribuir para a
tomada de decisoes de desinvestimento
quando uma tecnologia se torna obsoleta
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Alteracao 13

Proposta de regulamento

Considerando 4-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 14

Proposta de regulamento

Considerando 5

e inadequada face a melhores alternativas
disponiveis. Uma maior colaboracgdo entre
os Estados-Membros no dominio da ATS
deve igualmente contribuir para melhorar
e harmonizar as normas de prestagdo de
cuidados, bem como as prdticas de
diagndostico e de rastreio neonatal em toda
a Unido.

Alteracdo

(4-B) A cooperagio no dmbito da ATS
pode ir além dos produtos farmacéuticos e
dos dispositivos médicos. Pode incluir
igualmente intervengcoes como o
diagndstico complementar a tratamentos,
procedimentos cirurgicos, a prevengdo e
programas de rastreio e de promocdo da
saude, ferramentas de tecnologias da
informacgdo e da comunicacdo (TIC) e
planos de organizagdo de saude ou
processos de cuidados de saude
integrados. Os requisitos para avaliar
diferentes tecnologias variam em funcgdo
das respetivas caracteristicas especificas,
pelo que deve ser assegurada uma ATS
coerente e adequada dessas diferentes
tecnologias. Além disso, em dominios
especificos, como os tratamentos para
doencas raras, os medicamentos de uso
pediatrico, a medicina de precisdo ou as
terapias avancadas, é provavel que o valor
acrescentado da cooperacdo a nivel da
Uniao seja ainda mais elevado.
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Texto da Comissdo

(5) O facto de serem realizadas
avaliacoes paralelas por varios Estados-
-Membros ¢ a existéncia de divergéncias
entre as disposicoes legislativas,
regulamentares e administrativas nacionais
aplicaveis aos processos ¢ metodologias de
avaliag@o das tecnologias de satide podem
conduzir a que os criadores sejam
confrontados com miultiplos e divergentes
pedidos de dados. Podem igualmente
resultar em duplicacoes e em diferencas
nos resultados, as quais aumentam os
encargos financeiros e administrativos que
constituem um obstaculo a livre circulag¢ao
das tecnologias em causa ¢ a0 bom
funcionamento do mercado interno.

Alteracdo

(5) O facto de serem realizadas
avaliacoes paralelas por varios Estados-
-Membros ¢ a existéncia de divergéncias
entre as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas nacionais
aplicaveis aos processos ¢ metodologias de
avaliagdo das tecnologias de satide podem
conduzir a que os criadores sejam
confrontados com uma duplicacdio de
pedidos de dados suscetivel de aumentar
os encargos financeiros e administrativos
que constituem um obstaculo a livre
circulagdo das tecnologias em causa e ao
bom funcionamento do mercado interno.
Em alguns casos justificados em que se
deva ter em conta as especificidades dos
sistemas de saude nacionais (e regionais)
e as suas prioridades, pode ser necessdria
uma avaliagdo complementar de
determinados aspetos. No entanto, as
avaliacoes que ndo sdo pertinentes para
as decisoes em determinados Estados-
-Membros podem atrasar a
implementacgdo de tecnologias inovadoras
e, consequentemente, o acesso dos doentes
a tratamentos inovadores com efeitos
benéficos.

Alteracao 15

Proposta de regulamento

Considerando 6

Texto da Comissdo

(6) Embora os Estados-Membros
tenham realizado algumas avaliagdes
conjuntas no ambito das a¢gdes comuns
cofinanciadas pela UE, a producdo de
resultados tem-se revelado ineficiente,
uma vez que, na falta de um modelo
sustentavel de cooperagdo, assenta numa
cooperagdo baseada em projetos. A

Alteracdo

(6) Os Estados-Membros realizaram
algumas avaliagdes conjuntas no ambito
das a¢des comuns cofinanciadas pela UE.
Essas avaliagoes tiveram lugar em trés
fases, em conformidade com o artigo 15.°
da Diretiva 2011/24/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho'™, através de trés
acdes comuns, cada uma com objetivos
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utilizacdo dos resultados das acoes
comuns, incluindo as avaliacoes clinicas
conjuntas, ao nivel dos Estados-Membros
tem sido reduzida, o que significa que ndo
foi ainda dada uma resposta adequada a
duplicacdo de avaliacoes de uma mesma
tecnologia de saude efetuadas dentro de
prazos idénticos ou semelhantes pelas
autoridades e organismos de ATS de
diferentes Estados-Membros.

Alteracio 16

Proposta de regulamento

Considerando 6-A (novo)

Texto da Comissdo

especificos e orcamento proprio:
EUnetHTA 1, de 2010 a 2012 (6 milhoes
de EUR); EUnetHTA 2, de 2012 a 2015
(9,5 milhoes de EUR); ¢ EUnetHTA 3,
iniciada em junho de 2016 e com duracgdo
até 2020 (20 milhoes de EUR). Dada a
duracdo destas acoes e o interesse na sua
continuidade, o presente regulamento
prevé uma forma mais sustentdavel de
garantir a continuidade das avaliagoes
conjuntas. Até a data, os principais
resultados do trabalho conjunto incluem o
modelo de avaliacao "HTA Core Model'",
que constitui um enquadramento para os
relatorios de ATS, uma base de dados
para partilha de projetos programados,
em curso ou recém-publicados realizados
por agéncias individuais (base de dados
POP), uma base de dados e
conhecimentos para armazenar a
informacdo e o estado da avaliacdo de
tecnologias promissoras ou do pedido de
estudos adicionais na sequéncia da ATS, e
um conjunto de guias metodologicos e
ferramentas de apoio para as agéncias de
ATS, incluindo guias para a adaptagdo de
relatorios em funcdo do pais.

I-A Diretiva 2011/24/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de marco
de 2011, relativa ao exercicio dos direitos
dos doentes em matéria de cuidados de
saude transfronteiricos (JO L 88

de 4.4.2011, p. 45).

Alteracdo

(6-A) No entanto, no admbito das acoes
comuns, a producdo de resultados tem-se
revelado ineficiente, uma vez que, na falta
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Alteracao 17

Proposta de regulamento

Considerando 7

Texto da Comissdo

(7) O Conselho, nas suas

conclusdes de dezembro de 20143,
reconheceu o papel crucial da avaliagdo
das tecnologias de saude e apelou a
Comissao para que continuasse a apoiar a
cooperacao de uma forma sustentavel.

de um modelo sustentavel de cooperacdo,
assenta numa cooperagdo baseada em
projetos. A utilizacdo dos resultados das
acoes comuns, incluindo as avaliacoes
clinicas conjuntas, ao nivel dos Estados-
-Membros tem sido reduzida, o que
significa que ndo foi ainda dada uma
resposta adequada a duplicacio de
avaliagoes de uma mesma tecnologia de
saude efetuadas dentro de prazos
idénticos ou semelhantes pelas
autoridades e organismos de ATS de
diferentes Estados-Membros.

Alteracdo

(7) O Conselho, nas suas

conclusdes de dezembro de 20143, sobre a
inovagdo em beneficio dos doentes,
reconheceu o papel crucial da avaliagao
das tecnologias de satde enquanto
instrumento das politicas de saude para
servir de apoio a adog¢do de decisoes
baseadas em elementos de prova,
sustentaveis e equitativas no dominio dos
cuidados de saude e das tecnologias da
saude, em beneficio dos doentes. O
Conselho apelou ainda a Comissao para
que continuasse a apoiar a cooperacao de
uma forma sustentavel, e solicitou o
reforgo do trabalho conjunto no dominio
da ATS entre os Estados-Membros e
sublinhou a necessidade de explorar as
oportunidades de cooperagcdo em matéria
de intercambio de informacoes entre
organismos competentes. Aléem disso, nas
suas conclusoes sobre a medicina
personalizada para os doentes,

de dezembro de 2015, o Conselho instou
os Estados-Membros e a Comissdo a
reforcarem os métodos de ATS aplicaveis
a medicina personalizada e, nas suas
conclusoes sobre o reforco do equilibrio
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8]0 C 438 de 6.12.2014, p. 12.

Alteracao 18

Proposta de regulamento

Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) O Parlamento Europeu, na sua
resolugdo de 2 de margo de 2017 sobre as
opcdes da UE para melhorar o acesso aos
medicamentos’, solicitou & Comissio que
propusesse legislacdo relativa a um sistema
europeu para a avaliagao das tecnologias
de saude com a maior brevidade possivel e
que harmonizasse critérios transparentes de
avaliacdo das tecnologias de saude, para
avaliar o valor terapéutico acrescentado
dos medicamentos.

? Resolucio do Parlamento Europeu,

de 2 de margo de 2017, sobre as opgdes da
UE para melhorar o acesso aos
medicamentos — 2016/2057(INI).

Alteraciao 19

Proposta de regulamento

Considerando 10

dos sistemas farmacéuticos na Unido
Europeia e nos seus Estados-Membros,

de junho de 2016, confirma, uma vez
mais, que os Estados-Membros veem um
claro valor acrescentado na cooperagao
em matéria de ATS. Por outro lado, o
relatorio conjunto da DG ECFIN e do
Comité de Politica Economica, de outubro
de 2016, apela ao reforco da cooperacio
europeia em matéria de ATS.

$J0O C 438 de 6.12.2014, p. 12.

Alteracdo

(8) O Parlamento Europeu, na sua
resolugdo de 2 de marco de 2017 sobre as
opcdes da UE para melhorar o acesso aos
medicamentos, solicitou a Comissao que
propusesse legislagdo relativa a um sistema
europeu para a avaliagao das tecnologias
de satide com a maior brevidade possivel e
que harmonizasse critérios transparentes de
avaliacdo das tecnologias de saude, para
avaliar o valor terapéutico acrescentado e a
eficdacia relativa das tecnologias de saude
em comparagdo com a melhor alternativa
disponivel que tenha em conta o nivel de
inovagdo e beneficio para os doentes.

? Resolucio do Parlamento Europeu,

de 2 de margo de 2017, sobre as opgdes da
UE para melhorar o acesso aos
medicamentos — 2016/2057(INI).
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Texto da Comissdo

(10) A fim de assegurar um melhor
funcionamento do mercado interno e
contribuir para um elevado nivel de
protecao da saide humana, ¢ adequado
aproximar as regras sobre a realizagdo de
avaliagdes clinicas a nivel nacional e de
avaliagoes clinicas de certas tecnologias de
saude a nivel da Unido, apoiando
igualmente o prosseguimento da
cooperacao voluntaria entre os Estados-
-Membros sobre certos aspetos da ATS.

Alteracdo

(10) A fim de assegurar um melhor
funcionamento do mercado interno e
contribuir para um elevado nivel de
protecao da saude humana, ¢ adequado
aproximar as regras sobre a realizacdo de
avaliagdes clinicas a nivel nacional e de
avaliagoes clinicas de certas tecnologias de
saude a nivel da Unido, apoiando
igualmente o prosseguimento da
cooperacao voluntaria entre os Estados-
-Membros sobre certos aspetos da ATS.
Esta aproximacdo deve garantir as mais
elevadas normas de qualidade e estar em
conformidade com as melhores prdticas
disponiveis. Ndo deve promover uma
convergéncia no sentido do menor
denominador comum nem obrigar os
organismos de ATS com mais experiéncia
e normas mais elevadas a aceitar
requisitos menos exigentes, devendo antes
conduzir a uma melhoria da capacidade e
qualidade da ATS a nivel nacional e
regional.

Alteracao 20

Proposta de regulamento

Considerando 11

Texto da Comissdo

(11) 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 organizagdo e prestagdo dos cuidados
de satude no seu territorio. Como tal, é
adequado limitar o &mbito de aplicagdo das
regras da Unido aos aspetos da ATS
relacionados com a avaliacao clinica das
tecnologias de saude e, em particular,
assegurar que as conclusoes da avaliagdo
se limitam as constatacoes relativas a

Alteracdo

(11) 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 organizacdo e prestagdo dos cuidados
de satde no seu territorio. Como tal, é
adequado limitar o &mbito de aplicagdo das
regras da Unido aos aspetos da ATS
relacionados com a avaliagdo clinica das
tecnologias de saude. A avaliagdo clinica
conjunta que é objeto do presente
regulamento constitui uma andlise
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eficacia comparativa de determinada
tecnologia de saude. O resultado dessas
avaliagdes nao deve, por conseguinte,
afetar o poder discricionario dos Estados-
-Membros no que diz respeito as decisoes
posteriores em matéria de fixacao de
precos e reembolso das tecnologias de
saude, incluindo o estabelecimento de
critérios para a fixagao de precos € o
reembolso que possam depender de
consideragdes clinicas e ndo clinicas, e que
continuam a ser exclusivamente da
competéncia nacional.

cientifica dos efeitos relativos da
tecnologia de saude sobre os resultados de
eficacia, seguranca e eficiéncia,
comumente denominados resultados
clinicos, quando avaliada a luz dos
indicadores comparativos escolhidos, que
sdo os considerados adequados em cada
momento e para as populagoes ou
subpopulagoes escolhidas, e tendo em
conta os critérios do modelo de base ATS.
E igualmente necessdrio ter em conta o
grau de certeza sobre os efeitos relativos,
com base nos elementos de prova
disponiveis. O resultado dessas avaliagdes
clinicas conjuntas nao 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 satude, incluindo o
estabelecimento de critérios para a fixagao
de pregos e o reembolso que possam
depender de consideragdes clinicas e ndo
clinicas, e que continuam a ser
exclusivamente da competéncia nacional.
E, por conseguinte, excluida do ambito de
aplicagdo do presente regulamento a
avaliacao efetuada por cada Estado-
-Membro no ambito do processo nacional
de apreciacao.

Alteracao 21

Proposta de regulamento

Considerando 12

Texto da Comissdo

(12) A fim de garantir uma ampla
aplicacdo das regras harmonizadas
respeitantes aos aspetos clinicos da ATS e
permitir a partilha de conhecimentos
especializados e de recursos entre os
organismos de ATS, ¢ adequado exigir que
sejam efetuadas avaliagdes clinicas
conjuntas de todos os medicamentos
submetidos ao procedimento centralizado
de autorizacao de introdu¢ao no mercado

Alteracdo

(12) A fim de garantir uma ampla
aplicacdo das regras harmonizadas e
promover a colaboracgdo entre os Estados-
-Membros relativamente aos aspetos
clinicos da ATS e permitir a partilha de
conhecimentos especializados e de
recursos entre os organismos de ATS para
reduzir o desperdicio e as ineficiéncias na
prestagdo de cuidados de saude, ¢
adequado exigir que sejam efetuadas
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previsto no Regulamento (CE)

n.° 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 indicagao
terapéutica. Devem também ser efetuadas
avaliag0es clinicas conjuntas de
determinados dispositivos médicos na
acecao do Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho'? que
sejam classificados nas classes de risco
mais elevado e para os quais os painéis de
peritos tenham apresentado os seus
pareceres ou pontos de vista. Deve ser
feita uma selegdo dos dispositivos médicos
destinados a avaliagdo clinica conjunta
com base em critérios especificos.

1 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 31 de margo de 2004, que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizacao
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).

12 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).

avaliacdes clinicas conjuntas de todos os
medicamentos submetidos ao
procedimento centralizado de autorizacao
de introdugdo no mercado previsto no
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho!!, que
contém uma substancia ativa nova, €
sempre que esses medicamentos sejam
posteriormente autorizados para uma nova
indicagdo terapéutica. Devem também ser
efetuadas avaliagdes clinicas conjuntas de
determinados dispositivos médicos na
acecdo do Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho'?, dado
que sdo necessdrios mais elementos de
prova clinica para todas estas novas
tecnologias da saude.

! Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 31 de margo de 2004, que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizagao
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).

12 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).

Alteracio 22

Proposta de regulamento

Considerando 13

Texto da Comissdo Alteracdo

(13) A fim de assegurar que as avaliagdes
clinicas conjuntas de tecnologias de satde

(13) A fim de assegurar que as avaliagdes
clinicas conjuntas de tecnologias de satde
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que tenham sido efetuadas continuam a ser
rigorosas e pertinentes, ¢ apropriado
estabelecer condigoes para a atualizagao
das avaliagdes, em especial nos casos em
que os dados adicionais que fiquem
disponiveis ap6s a avaliacdo inicial sejam
suscetiveis de melhorar o rigor da
avaliagdo.

Alteracao 23

Proposta de regulamento

Considerando 14

Texto da Comissdo

(14) Deve estabelecer-se um Grupo de
Coordenagdo composto por representantes
das autoridades e organismos de avaliacao
das tecnologias de saude dos Estados-
-Membros, encarregado de supervisionar a
realizagdo de avaliagdes clinicas conjuntas
e outras atividades conjuntas.

Alteracio 24

Proposta de regulamento

Considerando 15

Texto da Comissdo

(15) Para assegurar que as avaliacdes
clinicas e consultas cientificas conjuntas
sejam dirigidas pelos Estados-Membros,
estes devem designar as autoridades e os
organismos nacionais de ATS que
contribuem para a tomada de decisdes

como membros do Grupo de Coordenagao.

que tenham sido efetuadas continuam a ser
rigorosas, pertinentes, de elevada
qualidade e baseadas na melhor prova
cientifica disponivel a qualquer momento,
¢ apropriado estabelecer um procedimento
flexivel e regulamentado para a
atualizagdo das avaliagdes, em especial nos
casos em que novas provas ou dados
adicionais fiquem disponiveis apds a
avaliagdo inicial e possam melhorar a
prova cientifica e, por conseguinte, a
qualidade da avaliacio.

Alteracdo

(14) Deve estabelecer-se um Grupo de
Coordenagdo composto por representantes
das autoridades e organismos de avaliacao
das tecnologias de saude dos Estados-
-Membros, com conhecimentos
comprovados neste dominio, encarregado
de supervisionar a realizacdo de avaliacdes
clinicas conjuntas e outras atividades
conjuntas no dmbito do presente
regulamento.

Alteracdo

(15) Para assegurar que as avaliacdes
clinicas e consultas cientificas conjuntas
sejam dirigidas pelos Estados-Membros,
estes devem designar as autoridades e os
organismos nacionais ou regionais de ATS
que contribuem para a tomada de decisdes
responsdveis por este tipo de avaliacoes
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As autoridades e os organismos designados
devem assegurar um nivel adequadamente
elevado de representacao no Grupo de
Coordenagdo e de especializacao técnica
nos respetivos subgrupos, tendo em conta a
necessidade de facultar conhecimentos
especializados para as ATS relativas a
medicamentos e dispositivos médicos.

Alteracao 25

Proposta de regulamento

Considerando 15-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 26

Proposta de regulamento

Considerando 16

Texto da Comissdo

(16) Para que os procedimentos

como membros do Grupo de Coordenagao.
As autoridades e os organismos designados
devem assegurar um nivel adequadamente
elevado de representagcdo no Grupo de
Coordenacao e de especializagdo técnica
nos respetivos subgrupos, tendo em conta a
possibilidade de facultar conhecimentos
especializados para as ATS relativas a
medicamentos e dispositivos médicos. A4
estrutura organizacional deve respeitar os
mandatos especificos dos subgrupos que
realizam as avaliacées clinicas conjuntas
e as consultas cientificas conjuntas. Deve
ser evitado qualquer confflito de
interesses.

Alteracdo

(15-A) A transparéncia e a
sensibilizagdo do publico sao
fundamentais para o processo. Todos os
dados clinicos avaliados devem, por
conseguinte, ter o mais alto nivel de
transparéncia e sensibilizagdo do publico
de forma a conquistar a confian¢a no
sistema. Caso existam dados confidenciais
por razoes comerciais, a
confidencialidade deve ser claramente
definida e justificada e os dados
confidenciais bem delimitados e
protegidos.

Alteracdo

(16) Para que os procedimentos
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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
avaliacgdes clinicas conjuntas e nao repitam
essas avaliagoes. O cumprimento desta
obrigacao nao impede os Estados-
-Membros de realizarem avaliagdes nao
clinicas da mesma tecnologia de saude, ou
de retirar conclusdes sobre o valor
acrescentado das tecnologias em causa no
ambito de processos nacionais de
apreciagao que possam ter em conta dados
e critérios clinicos e ndo clinicos. Também
nao impede que os Estados-Membros
estabelecam as suas proprias
recomendacoes ou decisdes em matéria de
fixagdo de precos ou de reembolso.

Alteracao 27

Proposta de regulamento

Considerando 16-A (novo)

Texto da Comissdo

harmonizados cumpram o seu objetivo no
que diz respeito ao mercado interno e @
melhoria da qualidade da inovacgdo e da
prova clinica, os Estados-Membros devem
ter em conta os resultados das avaliagdes
clinicas conjuntas e ndo devem repeti-las.
De acordo com as necessidades nacionais,
os Estados-Membros devem ter o direito
de complementar as avaliagoes clinicas
conjuntas com provas clinicas e andlises
adicionais, a fim de terem em conta as
diferencas nos comparadores e a situacio
especifica de tratamento ao nivel
nacional. Essas avaliacoes clinicas
complementares devem ser devidamente
Jjustificadas e proporcionadas, devendo ser
notificadas a Comissao e ao Grupo de
Coordenacgdo. Além disso, o cumprimento
desta obrigacdo nao impede os Estados-
-Membros de realizarem avaliagdes nao
clinicas da mesma tecnologia de saude, ou
de retirar conclusdes sobre o valor clinico
acrescentado das tecnologias em causa no
ambito de processos nacionais de
apreciacao que possam ter em conta dados
e critérios clinicos e ndo clinicos
especificos do Estado-Membro em causa,
a nivel nacional e/ou regional. Também
nao impede que os Estados-Membros
estabelecam as suas proprias
recomendacdes ou decisdes em matéria de
fixacdo de precos ou de reembolso.

Alteracdo

(16-A) Para que possa ser utilizada
para efeitos das decisoes de reembolso
nacionais, a avaliacdo clinica deve
incidir, de preferéncia, sobre a populacdo
a qual o medicamento seria reembolsado
num dado Estado-Membro.
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Alteracao 28

Proposta de regulamento

Considerando 17

Texto da Comissdo

(17) Os prazos aplicaveis as avaliagoes
clinicas conjuntas de medicamentos
devem, na medida do possivel, ser fixados
Dpor referéncia aos prazos aplicaveis ao
procedimento centralizado de autorizacdo
de introdugdo no mercado previsto no
Regulamento (CE) n.” 726/2004. Essa
coordenagdo deve garantir que as
avaliacoes clinicas podem efetivamente
facilitar o acesso ao mercado e contribuir
para disponibilizar atempadamente aos
doentes as tecnologias inovadoras. Em
principio, o processo deve estar concluido
na data da publicacio da decisdo da
Comissdo que concede a autorizagdo de
introducdo no mercado.

Alteracao 29

Proposta de regulamento

Considerando 17-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 30

Proposta de regulamento

Considerando 18

Alteracdo
Suprimido
Alteracdo
(17-A) A consulta cientifica conjunta

sobre os medicamentos orfaos tem de
garantir que qualquer nova abordagem
ndo dé azo a atrasos desnecessdrios para
a avaliagdo dos medicamentos orfdaos em
relacdo a situacdo atual e tendo em conta
a abordagem pragmadtica adotada pela
EUnetHTA.
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Texto da Comissdo

(18) 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 avaliagdo clinica
conjunta. Visto que os elementos de prova
necessdrios podem so estar disponiveis
depois de os dispositivos médicos terem
sido colocados no mercado, e para
permitir que a selegdo de dispositivos
médicos para avaliacdo clinica conjunta
seja feita no momento adequado, as
avaliacoes desses dispositivos devem
poder ser realizadas apos o langamento
no mercado dos dispositivos médicos.

Alteracdo

(18) O estabelecimento de prazos para a
avaliacdo clinica conjunta de tecnologias
de saude deve ter em conta os prazos
aplicaveis a conclusdo do procedimento
centralizado de autorizagdo previstos no
Regulamento (CE) n.” 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho’, no
caso dos medicamentos, e a marcacido CE
de conformidade no caso dos dispositivos
médicos, previstos no Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho'3, e dos dispositivos médicos
para diagndostico in vitro, previstos no
Regulamento (UE) 2017/746 do
Parlamento Europeu e do Conselho'.
Em qualquer circunstdncia, essas
avaliacoes devem ter em conta a
disponibilidade dos elementos de prova
cientifica adequados e dos dados de apoio
necessarios para efetuar uma avaliagao
clinica conjunta, e devem ser realizadas no
prazo mais proximo possivel da respetiva
autorizacdo de comercializacdo, no caso
dos medicamentos, e, em qualquer caso,
sem atrasos injustificados e
desnecessarios.

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

I-B 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
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90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho
(JOL117de5.5.2017, p. 1).

I-C Regulamento (UE) 2017/746 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in
vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a
Decisao 2010/227/UE da Comissao (JO L
117 de 5.5.2017, p. 176).

Alteracao 31

Proposta de regulamento

Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) O trabalho conjunto realizado ao
abrigo do presente regulamento, em
particular as avaliagdes clinicas conjuntas,
deve, em todos os casos, produzir
resultados de elevada qualidade e em
tempo oportuno, e ndo atrasar ou interferir
com a atribui¢cdo da marca¢ao CE aos
dispositivos médicos ou o acesso ao
mercado das tecnologias de saude. Esse
trabalho deve ser separado e distinto das
avaliacoes regulamentares da seguranca,
qualidade, eficdacia ou desempenho das
tecnologias de saude efetuadas nos termos
de outros atos legislativos da Unido e ndo
deve ter qualquer incidéncia nas decisoes
adotadas em conformidade com outra
legislacdo da Uniao.

Alteracdo

(19) O trabalho conjunto realizado ao
abrigo do presente regulamento, em
particular as avaliagdes clinicas conjuntas,
deve, em todos os casos, produzir
resultados de elevada qualidade e em
tempo oportuno, sem atrasar ou interferir
com a atribui¢do da marca¢ao CE aos
dispositivos médicos.

Alteracao 32

Proposta de regulamento

Considerando 19-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(19-A) O trabalho de ATS objeto do
presente regulamento deve ser separado e
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Alteracao 33

Proposta de regulamento

Considerando 19-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 34

Proposta de regulamento

Considerando 19-C (novo)

Texto da Comissdo

distinto das avaliagoes regulamentares da
seguranca e eficdcia das tecnologias de
saude efetuadas com base noutros atos
legislativos da Unido e ndo deve ter
qualquer incidéncia noutros aspetos ndo
cobertos pelo presente regulamento
adotados em conformidade com outros
atos legislativos da Unido.

Alteracdo

(19-B) No caso dos medicamentos
orfdos, o relatorio conjunto ndo deve
reavaliar os critérios da designacdo de
"orfdo". No entanto, os avaliadores e
coavaliadores devem ter pleno acesso aos
dados utilizados pelas autoridades
responsaveis pela concessdo da
autorizacdo de introducdo no mercado de
um medicamento, assim como a
possibilidade de usar ou gerar dados
relevantes adicionais para efeitos da
avaliacdo de um medicamento no
contexto de uma avaliacgdo clinica
conjunta.

Alteracdo

(19-C) O Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos
e 0 Regulamento (UE) 2017/746 relativo
aos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro subordinam a autorizacdo destes
dispositivos a observincia dos principios
da transparéncia e da seguranca, e ndo a
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sua eficacia. Por outro lado, o aumento
progressivo da oferta de dispositivos
médicos para abordar problemas clinicos
pressupde um novo paradigma, com um
mercado muito fragmentado, com
inovagdo sobretudo incremental que
carece de prova clinica e de maior
cooperagdo e intercambio de informagoes
entre os organismos de avaliagcdo. Por este
motivo, é necessdrio avangar para um
sistema de autorizacdo centralizada, que
avalie os dispositivos médicos segundo
critérios de seguranca, eficdcia e
qualidade. Este é também um dos
dominios em que os Estados-Membros
pedem uma maior colaboragdo numa
Jutura ATS europeia. Atualmente, sio 20
os Estados-Membros, a par da Noruega,
que dispoem de sistemas ATS para
dispositivos médicos e 12 os Estados-
-Membros, também a par da Noruega,
que elaboraram orientagoes e deram
inicio aos dialogos. A EUnetHTA tem
efetuado avaliacoes de alta qualidade
sobre a eficdcia relativa dos dispositivos
médicos com base numa metodologia que
pode ser utilizada como referéncia para o
presente regulamento.

Alteracao 35

Proposta de regulamento

Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) A fim de facilitar a participagdo
efetiva dos criadores das tecnologias de
saude nas avaliacées clinicas conjuntas,
deve ser-lhes dada, sempre que adequado,
a oportunidade de solicitar consultas
cientificas conjuntas ao Grupo de
Coordenacao, para obter orientagdes sobre
os elementos de prova e os dados que
poderdo ser necessdrios para efeitos de
avaliacdo clinica. Dada a natureza
preliminar da consulta, a orientacao
prestada ndo deve vincular os criadores das

Alteracdo

(20) Os criadores das tecnologias de
satde podem realizar consultas cientificas
conjuntas com o Grupo de Coordenagao ou
com os grupos de trabalho criados para
esse fim, compostos por profissionais dos
organismos de avaliagdo nacionais ou
regionais, para obter orientagcdes sobre as
necessidades clinicas da investigacdo e os
modelos mais adequados de estudos para
assegurar os melhores elementos de prova
possiveis e maximizar a eficiéncia da
investigagdo. Dada a natureza preliminar
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da consulta, a orientacdo prestada nao deve
vincular os criadores das tecnologias de
saude nem as autoridades e organismos de

tecnologias de saude nem as autoridades e
organismos de ATS.

ATS.
Alteracao 36
Proposta de regulamento
Considerando 20-A (novo)
Texto da Comissdo Alteracdo
(20-A) As consultas cientificas

conjuntas devem incidir sobre a concegdo
dos estudos clinicos e a determinacdo dos
melhores comparadores com base nas
melhores prdticas médicas no interesse
dos doentes. O processo de consulta deve
ser transparente.

Alteracao 37

Proposta de regulamento

Considerando 21

Texto da Comissdo

(21) As avaliagées clinicas conjuntas e
as consultas cientificas conjuntas implicam
a partilha de informagdes confidenciais
entre os criadores das tecnologias de satde
e as autoridades e organismos de ATS.
Para garantir a prote¢do dessas
informacdes, as informacoes fornecidas ao
Grupo de Coordenagdo no ambito das
avaliagdes e consultas s6 devem poder ser
divulgadas a um terceiro depois de ter sido
estabelecido um acordo de
confidencialidade. Além disso, é
necessario que todas as informagdes
tornadas publicas sobre os resultados das
consultas cientificas conjuntas sejam
apresentadas em formato anonimizado,
expurgadas de qualquer informagao

Alteracdo

(21) As consultas cientificas conjuntas
podem implicar a partilha de informagdes
confidenciais do ponto de vista comercial
entre os criadores das tecnologias de satde
e as autoridades e organismos de ATS.
Para garantir a prote¢do dessas
informacdes, as informacoes fornecidas ao
Grupo de Coordenagdo no ambito das
consultas s6 devem poder ser divulgadas a
um terceiro depois de ter sido estabelecido
um acordo de confidencialidade. Além
disso, € necessario que todas as
informacgdes tornadas publicas sobre os
resultados das consultas cientificas
conjuntas sejam apresentadas em formato
anonimizado, expurgadas de qualquer
informacao comercial sensivel.
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comercial sensivel.

Alteraciao 38

Proposta de regulamento

Considerando 21-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 39

Proposta de regulamento

Considerando 21-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(21-A) As avaliagoes clinicas
conjuntas requerem que o0s criadores das
tecnologias de saude disponibilizem todos
os dados clinicos disponiveis e provas
cientificas publicas. Os dados clinicos
utilizados, os estudos, a metodologia e os
resultados clinicos utilizados devem ser
publicos. A maxima divulgacdo publica
dos dados e avaliacoes cientificas
permitird a realizacdo de progressos na
investigacdo biomédica e garantira o mais
elevado nivel de confianga no sistema.
Sempre que forem partilhados dados
sensiveis do ponto de vista comercial, a
confidencialidade desses dados deve ser
protegida mediante uma apresentacdo dos
mesmos em formato anonimizado com a
redagdo dos relatorios antes da
publicacgdo, salvaguardando o interesse
publico.

Alteracdo

(21-B) Segundo a Provedora de
Justica Europeia, sempre que a
informacgdo contida num documento
tenha implicagoes na saude dos
individuos (nomeadamente, informacoes
sobre a eficacia de um medicamento), o
interesse publico na divulgacdo prevalece,
de uma forma geral, sobre quaisquer
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razoes de sensibilidade comercial. A
saude publica deve sempre prevalecer
sobre os interesses comerciais.

Alteracio 40

Proposta de regulamento

Considerando 22

Texto da Comissdo

(22) A fim de assegurar uma utilizacdo
eficaz dos recursos disponiveis, ¢
conveniente proceder a uma analise
prospetiva que permita a identificagao
precoce das tecnologias de saude
emergentes que possam Vir a ter o maior
impacto para os doentes, a saude publica e
os sistemas de saude. Essa analise devera
facilitar a defini¢ao de prioridades quanto
as tecnologias a selecionar para avaliagdo
clinica conjunta.

Alteracdo

(22) A fim de assegurar uma utilizacdo
eficaz dos recursos disponiveis, &
conveniente proceder a uma analise
prospetiva que permita a identificagao
precoce das tecnologias de saude
emergentes que possam Vir a ter o maior
impacto para os doentes, a saude publica e
os sistemas de saude, bem como uma
orientagdo estratégica da investigagdo.
Essa analise devera facilitar a defini¢ao de
prioridades quanto as tecnologias a
selecionar para avaliacdo clinica conjunta
pelo Grupo de Coordenacio.

Alteracao 41

Proposta de regulamento

Considerando 23

Texto da Comissdo

(23) A Unido deve continuar a apoiar a
cooperagdo voluntaria entre os Estados-
-Membros em matéria de ATS em
dominios como o desenvolvimento e a
implementagao de programas de vacinagao
e o refor¢o da capacidade dos sistemas
nacionais de ATS. Esta cooperagdo
voluntdria 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

Alteracdo

(23) A Unido deve continuar a apoiar a
cooperagao voluntaria entre os Estados-
-Membros em matéria de ATS noutros
dominios como o desenvolvimento e a
implementagao de programas de vacinagao
e o refor¢o da capacidade dos sistemas
nacionais de ATS.
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tratamento de dados, com vista ao
Jornecimento de elementos de prova do
mundo real adicionais que sejam
pertinentes para a ATS.

Alteracao 42

Proposta de regulamento

Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) Para garantir a inclusividade e a
transparéncia do trabalho conjunto, o
Grupo de Coordenacgdo 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.

Alteracao 43

Proposta de regulamento

Considerando 24-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 44

Proposta de regulamento

Alteracdo

(24) Para preservar a objetividade, a
transparéncia e a qualidade do trabalho
conjunto, devem ser elaboradas regras para
assegurar a independéncia, a divulgacdo
publica e a imparcialidade do trabalho
conjunto e garantir que essa consulta ndo
da origem a conflitos de interesses.

Alteracdo

(24-A) Deve ser garantido um didlogo
entre o Grupo de Coordenagdo e as
organizagoes de doentes, as organizagoes
de consumidores, as organizagoes nao
governamentais na drea da saude e os
peritos e profissionais de saude,
nomeadamente através de uma rede de
partes interessadas, assegurando a
independéncia, a transparéncia e a
imparcialidade das decisoes adotadas.
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Considerando 24-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 45

Proposta de regulamento

Considerando 25

Texto da Comissdo

(25) A fim de assegurar uma abordagem
uniforme do trabalho conjunto previsto no
presente regulamento, devem ser
atribuidas competéncias de execugdo a
Comissao para estabelecer um quadro
processual e metodolégico comum para as
avaliagoes clinicas, os procedimentos
aplicaveis as avaliagdes clinicas conjuntas
e os procedimentos aplicdveis as consultas
cientificas conjuntas. Se for caso disso,
devem ser estabelecidas regras distintas
para os medicamentos e os dispositivos
médicos. Ao elaborar essas regras, a
Comissao deve ter em conta os resultados
do trabalho ja realizado no dmbito das
Ac¢des Comuns da EUnetHTA. Deve
igualmente ter em conta as iniciativas em
matéria de ATS financiadas através do
programa de investigacdo Horizonte 2020,
bem como iniciativas regionais de ATS,
tais como a Beneluxa e a Declaragao de
Valeta. As referidas competéncias de
execucao devem ser exercidas em
conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho®.

Alteracdo

(24-B) A fim de garantir uma tomada
de decisoes eficiente e facilitar o acesso
aos medicamentos, é importante que
exista uma cooperacgdo entre os decisores
em fases fundamentais do ciclo de vida
dos medicamentos.

Alteracdo

(25) A fim de assegurar uma abordagem
uniforme do trabalho conjunto previsto no
presente regulamento, o0 Grupo de
Coordenacgdo, composto pelas autoridades
e organismos nacionais e/ou regionais
responsaveis pela avaliacdo das
tecnologias de saude, com reconhecida
capacidade, independéncia e
imparcialidade, deve definir a
metodologia para garantir a elevada
qualidade do trabalho conjunto. A
Comissao deve adotar, por meio de atos de
execucgdo, essa metodologia e o quadro
processual comum aplicaveis as avaliagdes
clinicas conjuntas e as consultas cientificas
conjuntas. Se for caso disso, quando se
Justifique, devem ser estabelecidas regras
distintas para os medicamentos e 0s
dispositivos médicos. Ao elaborar essas
regras, deve ter-se em conta os resultados
do trabalho ja realizado no ambito das
Ac¢des Comuns da EUnetHTA, em
particular as orientacoes metodologicas e
os modelos para apresentacdo de
elementos de prova, as iniciativas em
matéria de ATS financiadas através do
programa de investigacdo Horizonte 2020,

6462/19
ANEXO

arg/jv 30
PT



13 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece
as regras € os principios gerais relativos
aos mecanismos de controlo pelos Estados-
-Membros do exercicio das competéncias
de execucdo pela Comissao (OJ L 55,
28.2.2011, p. 13).

Alteracao 46

Proposta de regulamento
Considerando 25-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 47

Proposta de regulamento

Considerando 25-B (novo)

bem como iniciativas regionais de ATS,
tais como a Beneluxa e a Declaragdo de
Valeta. As referidas competéncias de
execugdo devem ser exercidas em
conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho®®.

13 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece
as regras e os principios gerais relativos
aos mecanismos de controlo pelos Estados-
-Membros do exercicio das competéncias
de execucdo pela Comissao (OJ L 55,
28.2.2011, p. 13).

Alteracdo

(25-A) O quadro metodologico, de
acordo com a Declaragdo de Helsinquia,
deve assegurar um elevado nivel de
qualidade e prova clinica mediante a
escolha dos comparadores de referéncia
mais adequados. Deve basear-se na
melhor prova cientifica disponivel,
resultante, sobretudo, de ensaios clinicos
aleatorios em dupla ocultagdo, meta-
-andlises e revisoes sistemdticas. devendo
ter em conta critérios clinicos uteis,
pertinentes, tangiveis, concretos e
adaptados a situagdo clinica em causa,
dando preferéncia aos parametros de
avaliagao final. Os documentos a facultar
pelo requerente devem refletir os dados
publicos mais atualizados.
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Texto da Comissdo Alteracdo

(25-B) Quaisquer especificidades na
metodologia, como no caso das vacinas,
devem ser justificadas e adaptadas a
circunstincias muito especificas, devem
ter 0 mesmo rigor cientifico e as mesmas
normas cientificas e ndo devem nunca
comprometer a qualidade das tecnologias
de saude ou da prova clinica.

Alteracio 48

Proposta de regulamento

Considerando 25-C (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(25-C) A Comissdo deve assegurar o
apoio administrativo do trabalho conjunto
do Grupo de Coordenacio, que emitird,
apos consulta das partes, o parecer final
sobre o respetivo trabalho.

Alteracao 49

Proposta de regulamento

Considerando 26

Texto da Comissdo Alteracdo
(26) A fim de garantir que o presente (26) A Comissao deve adotar atos de
regulamento estda plenamente operacional execugdo no que dizg respeito as regras
e para assegurar a sua adaptacdo ao processuais relativas as avaliagdes clinicas
progresso técnico e cientifico, deve ser conjuntas, as consultas cientificas
delegado na Comissao o poder de adotar conjuntas, bem como a selecdo das partes
atos em conformidade com o artigo 290.° interessadas.

do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia no que diz respeito ao
conteudo dos documentos a apresentar
para as avaliacdes clinicas e dos relatorios
e relatorios de sintese dessas avaliacoes,
ao conteudo dos documentos relativos aos
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pedidos de consultas cientificas conjuntas e
aos relatorios dessas consultas, bem como
as regras de selegao 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 os
principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional ""Legislar Melhor",

de 13 de abril de 2016'%. Em particular, a
fim de assegurar a igualdade de
participagdo 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 os
respetivos peritos devem ter
sistematicamente acesso as reunioes dos
grupos de peritos da Comissdo
incumbidos da preparacgdo dos atos
delegados.

4 Acordo interinstitucional entre o
Parlamento Europeu, o Conselho da
Unido Europeia e a Comissdo Europeia,
de 13 de abril de 2016, sobre legislar
melhor (JO L 123 de 12.5.2016, p. 1).

Alteracao 50

Proposta de regulamento

Considerando 27

Texto da Comissdo Alteracdo
(27) A fim de assegurar que estdo (27) A fim de assegurar que estdo
disponiveis recursos suficientes para o disponiveis recursos suficientes para o
trabalho conjunto previsto no presente trabalho conjunto e o apoio administrativo
regulamento, a Unido deve financiar o estavel previstos no presente regulamento,
trabalho conjunto e a cooperagao a Unido deve assegurar o financiamento
voluntaria, bem como o quadro de apoio publico estavel e permanente, no dmbito
destinado a apoiar estas atividades. O do quadro financeiro plurianual, do
financiamento deve cobrir os custos da trabalho conjunto e da cooperagao
elaboracao dos relatorios de avaliacdo voluntaria, bem como de quadro de apoio
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clinica conjunta e de consulta cientifica
conjunta. Os Estados-Membros devem ter
igualmente a possibilidade de destacar
peritos nacionais para a Comissdo com o
objetivo de apoiar o secretariado do Grupo
de Coordenagao.

Alteracio 51

Proposta de regulamento

Considerando 28

Texto da Comissdo

(28) Para facilitar o trabalho conjunto e o
intercambio de informagdes entre os
Estados-Membros em matéria de ATS,
deve prever-se a criagdo de uma plataforma
informatica que contenha bases de dados
adequadas e canais de comunicagao
seguros. A Comissao deve igualmente
assegurar uma ligacao entre a plataforma
informadtica e outras infraestruturas de
dados relevantes para efeitos da ATS, por
exemplo registos de dados do mundo real.

Alteracio 52

Proposta de regulamento
Considerando 28-A (novo)

destinado a apoiar estas atividades. Os
Estados-Membros devem ter igualmente a
possibilidade de destacar peritos nacionais
para a Comiss@o com o objetivo de apoiar
o secretariado do Grupo de Coordenagao.
A Comissdo deve estabelecer um sistema
de tarifas para os criadores de tecnologias
de saude que solicitem consultas
cientificas conjuntas e avaliagoes clinicas
conjuntas, que sejam destinadas a
investigacdo sobre necessidades médicas
ndo cobertas. Em circunstincia alguma
poderdo estas taxas financiar as
atividades do trabalho conjunto previsto
no presente regulamento.

Alteracdo

(28) Para facilitar o trabalho conjunto e o
intercambio de informagdes entre os
Estados-Membros em matéria de ATS,
deve prever-se a criagdo de uma plataforma
informatica que contenha bases de dados
adequadas e canais de comunicacao
seguros, assim como toda a informagdo
relativa ao procedimento, metodologia,
Jormacgdo e interesses de avaliadores e
participantes da rede de partes
interessadas, e os relatorios e resultados
do trabalho conjunto, que devem ser
tornados publicos. A Comissdo deve
igualmente assegurar uma ligacao entre a
plataforma informatica e outras
infraestruturas de dados relevantes para
efeitos da ATS, por exemplo registos de
dados do mundo real.
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Texto da Comissdo Alteracdo

(28-A) A cooperagdo deve assentar no
principio da boa governacdo, que inclui a
transparéncia, objetividade,
independéncia da experiéncia e equidade
do procedimento. A confianga constitui
uma condi¢do prévia para uma
cooperagdo bem-sucedida e so pode ser
obtida através do compromisso genuino
de todos os intervenientes e do acesso a
experiéncia, do reforgo de capacidades e
da qualidade mais elevada de execucdo.

Alteracao 53

Proposta de regulamento

Considerando 28-B (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(28-B) Tendo em conta que,
atualmente, ndo existem definicoes
consensuais dos conceitos de "inovacdo
de elevada qualidade" e "valor
terapéutico acrescentado'’, a Unido deve
adotar definicoes destes termos com o
acordo ou consenso de todas as partes.

Alteraciao 54

Proposta de regulamento

Considerando 30

Texto da Comissdo Alteracdo

(30) Durante o periodo transitorio, a (30) Durante o periodo transitorio, a

participag@o em avaliagdes clinicas participag@o em avaliagdes clinicas

conjuntas e consultas cientificas conjuntas conjuntas e consultas cientificas conjuntas

ndo deve ser obrigatoria para os Estados- ndo deve ser obrigatoria para os Estados-

-Membros. Tal ndo devera afetar a -Membros. Além disso, durante o periodo

obrigacdo de os Estados-Membros transitorio, os Estados-Membros que nao

aplicarem regras harmonizadas as participam no trabalho conjunto podem, a
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avaliagoes clinicas efetuadas a nivel

nacional. Durante o periodo transitorio, os

Estados-Membros que nado participam no
trabalho conjunto podem, a qualquer

momento, decidir participar. Para assegurar

uma organizagdo 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.

Alteracao 55

Proposta de regulamento

Considerando 31

Texto da Comissdo

(31) A fim de garantir que o quadro de

apoio continua a ser tdao eficiente e eficaz

em termos de custos quanto possivel, a
Comissao deve apresentar um relatorio

sobre a execucgdo das disposigoes relativas

ao ambito de aplicagdo das avaliagdes
clinicas conjuntas e ao funcionamento do
quadro de apoio, o mais tardar dois anos
apos o termo do periodo transitorio. O

relatorio pode, em especial, examinar se é

necessdrio 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 saude também contribuam

para o financiamento das atividades
conjuntas.

Alteracao 56

Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissdo

(32) A Comissdo deve proceder a uma
avaliacdo do presente regulamento. Nos

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 nao
devem ser autorizados a retirar-se do
quadro de trabalho conjunto. As avaliagoes
clinicas que tenham sido iniciadas nos
Estados-Membros antes da aplicacdo do
presente regulamento devem prosseguir, a
menos que estes decidam suspendé-las.

Alteracdo

(31) Apds o periodo transitorio e antes de
o sistema harmonizado de ATS
estabelecido no presente regulamento ser
tornado obrigatorio, a Comissao deve
apresentar um relatorio de avaliacdo de
impacto sobre o conjunto do
procedimento introduzido. O relatorio de
avaliacdo de impacto deve avaliar, entre
outros critérios, os progressos realizados
em matéria de acesso dos doentes as
novas tecnologias de saude e de
funcionamento do mercado interno, o
impacto na qualidade da inovagdo e na
sustentabilidade dos sistemas de saude,
bem como a adequacdo do ambito de
aplicacao das avaliagdes clinicas conjuntas
e o funcionamento do quadro de apoio.

Alteracdo

(32) A Comissdo deve proceder a uma
avaliacdo do presente regulamento. Nos
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termos do n.° 22 do Acordo
Interinstitucional "Legislar melhor",

de 13 de abril de 2016, essa avaliagao deve
ter por base os cinco critérios de eficiéncia,
eficacia, pertinéncia, coeréncia e valor
acrescentado europeu e deve ser apoiada
por um programa de acompanhamento.

termos do n.° 22 do Acordo
Interinstitucional "Legislar melhor",

de 13 de abril de 2016, essa avaliagao deve
ter por base os cinco critérios de eficiéncia,
eficacia, pertinéncia, coeréncia e valor
acrescentado europeu e deve ser apoiada
por um programa de acompanhamento. Os
resultados dessa avaliacdo devem ser
igualmente comunicados ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

Alteracao 57

Proposta de regulamento

Considerando 34

Texto da Comissdo

(34) Atendendo a que os objetivos do
presente regulamento, a saber, a
aproximacao das normas dos Estados-
-Membros sobre a realizagao de avaliagdes
clinicas a nivel nacional e o
estabelecimento de um quadro para a
avaliacao clinica conjunta obrigatoria de
certas tecnologias de satde a nivel da
Unido, ndo podem ser suficientemente
alcancados pelos Estados-Membros, mas
podem, devido a sua dimensao e efeitos,
ser mais bem alcangados 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 ndo excede
0 necessario para alcangar esse objetivo,

Alteracdo

(34) Atendendo a que os objetivos do
presente regulamento, a saber, a
aproximacao das normas dos Estados-
-Membros sobre a realizagao de avaliagdes
clinicas das tecnologias de saude inscritas
no ambito da aplicagdo do presente
regulamento, ndo podem ser
suficientemente alcangados apenas pelos
Estados-Membros, mas podem, devido a
sua dimensao 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 ndo excede
0 necessario para alcangar esse objetivo,

Alteracao 58

Proposta de regulamento

Artigo 1 — n.° 1 — parte introdutoria
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Texto da Comissdo

1. O presente regulamento estabelece:

Alteraciao 59

Proposta de regulamento

Artigo 1 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Um quadro de apoio e procedimentos
de cooperagao em matéria de avaliacao das
tecnologias de satde a nivel da Unido;

Alteracao 60

Proposta de regulamento

Artigo 1 —n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 61

Proposta de regulamento

Artigo 1 —n.’ 2

Texto da Comissdo

2. O presente regulamento ndo afeta os
direitos e obrigacdes dos Estados-Membros
no que se refere a organizacao e prestacao
de servicos de saude e de cuidados

Alteracdo

1.  Tendo em conta os resultados das
atividades ja realizadas no ambito das
Agoes Comuns da EUnetHTA, o presente
regulamento estabelece:

Alteracdo

a)  Um quadro de apoio e procedimentos
de cooperagdao em matéria de avaliacao
clinica das tecnologias de satde a nivel da
Uniao;

Alteracdo

b)  Metodologias comuns para a
avaliagdo clinica das tecnologias de saude.

Alteracdo

2. O presente regulamento ndo afeta os
direitos e obrigacdes dos Estados-Membros
no que se refere a organizacao e prestacao
de servicos de saude e de cuidados
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médicos, bem como a reparticdao dos
recursos que lhes sdo afetados.

Alteracido 62

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 63

Proposta de regulamento

Artigo 2 — paragrafo 1 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 64

Proposta de regulamento

Artigo 2 — paragrafo 1 — alinea e)

médicos, bem como a reparticdao dos

recursos que lhes sdo afetados. Além disso,

o presente regulamento ndo afeta a

competéncia exclusivamente nacional dos

Estados-Membros no que se refere as
decisoes nacionais de fixagdo de pregos
ou reembolso.

Alteracdo

b-A) '"'Dispositivo médico de diagndostico
in vitro'"', um dispositivo médico de
diagndstico in vitro na ace¢do do
Regulamento (UE) 2017/746;

Alteracdo

b-B) "Avaliacdo de um dispositivo
médico", a avaliacdo de um método
composto por mais de um dispositivo
médico ou um método composto por um
dispositivo médico e uma cadeia de

cuidados especifica de outros tratamentos.

Texto da Comissdo Alteracdo
e) "Avaliagdo clinica", a recolha e e)  "Avaliagdo clinica conjunta", a
6462/19 arg/jv 39
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avaliagdo dos elementos de prova
cientificos disponiveis sobre uma
tecnologia de satde em comparagdo com
uma ou varias outras tecnologias de saude,
com base nos seguintes dominios clinicos
de avaliagdo das tecnologias de saude:
descri¢do do problema de satde tratado
pela tecnologia de saude e da utilizagdo
atual de outras tecnologias de satide que
abordam esse problema de satde, descrigdo
e caracterizacao técnica da tecnologia de
saude, eficécia clinica relativa e seguranga
relativa da tecnologia de saude;

recolha sistemadtica de informacgao
cientifica, a sua avaliagdo comparativa e
uma sintese destes procedimentos, a
comparagdo da tecnologia de satde em
questdo com uma ou varias outras
tecnologias de satde ou procedimentos
existentes, constituindo uma referéncia
para uma indicacdo clinica concreta e,
com base nos melhores elementos de
prova cientificos clinicos disponiveis e em
critérios clinicos relevantes para os
doentes, tendo em conta os seguintes
dominios clinicos: descri¢do do problema
de saude tratado pela tecnologia de saiude e
da utilizacao atual de outras tecnologias de
saude ou procedimentos que abordam esse
problema de satude, descrigdo e
caracterizacgao técnica da tecnologia de
saude, eficdcia clinica relativa e seguranga
relativa da tecnologia de saude;

Alteracao 65

Proposta de regulamento

Artigo 2 — paragrafo 1 — alinea g-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragado

g-A) "Apreciagio', retirada de
conclusoes sobre o valor acrescentado das
tecnologias em causa no dmbito de
processos nacionais de apreciagdo que
possam ter em conta dados e critérios
clinicos e ndo clinicos no contexto dos
servigos de cuidados nacionais.

Alteracao 202

Proposta de regulamento

Artigo 2 — paragrafo 1 — alinea g-B) (nova)
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Texto da Comissdo Alteracdo

2-B) "Resultados de saude relevantes
para o doente', dados que identificam ou
preveem a mortalidade, a morbilidade, a
qualidade de vida relacionada com a

saude e episodios adversos.

Alteraciao 66

Proposta de regulamento

Artigo 3 —n.° 2

Texto da Comissdo Alteracdo

2. Os Estados-Membros devem
designar as respetivas autoridades e
organismos nacionais ou regionais

2. Os Estados-Membros devem
designar as respetivas autoridades e
organismos nacionais responsaveis pela

avaliagdo das tecnologias de satide como
membros do Grupo de Coordenacgao e dos
seus subgrupos e informar a Comissdio
desse facto, bem como de quaisquer

responsaveis pela avalia¢do das tecnologias
de saude a nivel nacional como membros
do Grupo de Coordenagdo e dos seus
subgrupos.

alteragoes posteriores. Os Estados-
-Membros podem designar mais de uma
autoridade ou organismo responsdvel pela
avaliacdo das tecnologias de saude como
membros do Grupo de Coordenacao e de
um ou mais dos seus subgrupos.

Alteracao 203

Proposta de regulamento
Artigo3—n.’3

Texto da Comissdo Alteracdo

3. O grupo de coordenacao delibera por 3. O grupo de coordenacao delibera por

consenso ou, quando necessario, mediante consenso ou, quando necessario, mediante
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votagdo por maioria simples. Cada Estado-

-Membro dispée de um voto.

votagdo por maioria qualificada.

Os procedimentos aplicados pelo Grupo
de Coordenacdo devem ser transparentes,
sendo as atas das reunioes e as votacoes
documentadas e tornadas publicas,

incluindo quaisquer dissensoes.

Alteraciao 68

Proposta de regulamento

Artigo 3 - n.’ 4

Texto da Comissdo

4.  Asreunides do Grupo de
Coordenacao sao copresididas pela
Comissao e por um copresidente eleito
entre os membros do grupo por um
periodo definido, a determinar no seu
regulamento interno.

Alteracdo

4.  Asreunides do Grupo de
Coordenacao sao copresididas pela
Comissao, que participa sem direito de
voto, e por um copresidente eleito
anualmente, de forma rotativa, entre os
membros do grupo. As fungéoes da
copresidéncia sao exclusivamente
administrativas.

Alteraciao 69

Proposta de regulamento
Artigo3-n.°5S

Texto da Comissdo

5. Os membros do Grupo de
Coordenacdo devem nomear os seus
representantes no Grupo de Coordenagao e
nos subgrupos de que sdo membros, numa
base ad hoc ou permanente, e informar a
Comissdo dessa nomeacdo e de quaisquer
alteragoes subsequentes.

Alteracdo

5. Os membros do Grupo de
Coordenacgado, sejam autoridades ou
organismos nacionais ou regionais de
avaliacdo, devem nomear os seus
representantes no Grupo de Coordenagao e
nos subgrupos de que sdo membros, numa
base ad hoc ou permanente. Os Estados-
-Membros podem destitui-los com
Justificagdo baseada nos requisitos da
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Alteracao 70

Proposta de regulamento

Artigo3-n. 6

Texto da Comissdo

6.  Os membros do Grupo de
Coordenacao e os seus representantes
nomeados devem respeitar os principios
de independéncia, imparcialidade e
confidencialidade.

nomeagdo. Ndo obstante, devido a carga
de trabalho, a composig¢do dos subgrupos
ou a necessidade de conhecimentos
especificos, pode existir mais de um perito
de avaliacdo por cada Estado-Membro,
sem prejuizo do facto de, na tomada de
decisoes, cada Estado-Membro dispor
apenas de um voto. As nomeagades devem
ter em conta as competéncias
especializadas necessarias para alcancar
os objetivos do subgrupo. O Parlamento
Europeu, o Conselho e a Comissdo sao
informados de todas as nomeagoes e
eventuais destituicoes.

Alteracdo

6.  Para garantir um trabalho de
qualidade, os membros do Grupo de
Coordenacao devem provir de agéncias ou
organismos nacionais ou regionais de
avaliacdo de tecnologias de saude
encarregados dessa matéria.

Os membros do Grupo de Coordenacgao,
bem como os peritos e avaliadores em
geral, ndo devem ter interesses
financeiros em qualquer empresa de
criagdo de tecnologias de saude ou de
seguros suscetiveis de afetar a sua
imparcialidade. Comprometem-se a agir
com independéncia e no interesse publico
e a apresentar uma declaragdo anual de
interesses. Estas declaracoes de interesses
devem ser registadas na plataforma
informadtica referida no artigo 27.° e estar
acessiveis ao publico.

Os membros do Grupo de Coordenacdo
devem declarar, em cada reunido,
eventuais interesses especificos suscetiveis
de serem considerados prejudiciais para a
sua independéncia em relagcdo aos pontos
da ordem de trabalhos. Em caso de
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Alteracao 71

Proposta de regulamento
Artigo 3 —n.’7

Texto da Comissdo

7. A Comissao deve publicar uma lista
dos membros designados do Grupo de
Coordenacao e dos seus subgrupos na
plataforma informatica referida no

artigo 27.°.

Alteracio 72

Proposta de regulamento

confflito de interesses, 0 membro em causa
do Grupo de Coordenacgdo abandona a
reunido durante o debate dos pontos
pertinentes da ordem de trabalhos. As
regras processuais a observar em caso de
conflito de interesses devem ser
estabelecidas em conformidade com o
artigo 22.°, n.’ 1, alinea a), subalinea iiia).

A fim de garantir transparéncia e
sensibilizagdo do publico em relacdio ao
processo e fomentar a confianca no
sistema, todos os dados clinicos avaliados
devem ter o mais alto nivel de
transparéncia e comunicagdo publica.
Caso existam dados confidenciais por
razoes comerciais, a sua
confidencialidade deve ser claramente
definida e justificada e os dados
confidenciais devem ser bem delimitados e
protegidos.

Alteracdo

7. A Comissao deve publicar uma lista
atualizada dos membros designados do
Grupo de Coordenagdo e dos seus
subgrupos, bem como de outros peritos,
Jjuntamente com as respetivas
habilitacoes, dominios de especializagdo e
declaracoes anuais de interesses na
plataforma informatica referida no

artigo 27.°.

A informacgdo referida no primeiro
pardgrafo deve ser atualizada pela
Comissdo anualmente e sempre que se
entenda necessdrio a luz de eventuais
novas circunstincias. Estas atualizacoes
devem também estar acessiveis ao publico.
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Artigo 3 — n.° 8 — alinea c)

Texto da Comissdo

c)  Assegurar a cooperagdo com o0s
organismos pertinentes a nivel da Unido
para facilitar a producao dos elementos de
prova adicionais necessarios para o seu
trabalho;

Alteracio 73

Proposta de regulamento

Artigo 3 — n.° 8 — alinea d)

Texto da Comissdo

d)  Assegurar uma adequada

participagdo das partes interessadas no seu

trabalho;

Alteracao 74

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.” 10-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

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

Alteracdo

d)  Assegurar uma adequada consulta
das partes interessadas pertinentes e dos
peritos no desenvolvimento do seu
trabalho. Essas consultas devem ser
documentadas, incluindo as declaracoes
de interesses das partes interessadas
consultadas acessiveis ao publico, e
devem refletir-se no relatorio final de
avaliacdo conjunta;

Alteracdo

10-A. Em qualquer caso, devem estar
acessiveis ao publico o regulamento
interno do Grupo de Coordenacdo e dos
seus subgrupos, as ordens de trabalho das
suas reunioes, as decisoes aprovadas, bem
como os resultados das votacoes e as
declaracoes de voto, incluindo as opinioes
minoritdrias.
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Alteracao 75

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 2 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 76

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.° 3 — alinea c)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 77

Proposta de regulamento

Artigo 4 — n.’ 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 78

Proposta de regulamento

Alteracdo

O disposto nas alineas a), b) e c) do
primeiro pardgrafo deve ser determinado
em funcgdo da importancia do seu impacto
nos doentes, na saude publica ou nos
sistemas de cuidados de saude.

Alteracdo

c)  Consultar a Comissao e a rede de
partes interessadas, no dmbito das
reunioes anuais previstas no artigo 26.°,
sobre o projeto de programa de trabalho
anual e ter em consideragao as suas
observacoes.

Alteracdo

5-A. Tanto o relatdrio anual como o
programa de trabalho anual devem ser
publicados na plataforma informadtica
referida no artigo 27.°.
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Artigo 5 — n.’ 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 79

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  Dispositivos médicos classificados
nas classes IIb e III em conformidade com
o artigo 51.° do Regulamento (UE)
2017/745 para os quais os painéis de
peritos relevantes tenham emitido um
parecer cientifico no ambito do
procedimento de consulta sobre a avaliagdo
clinica nos termos do artigo 54.° do mesmo
regulamento;

Alteracao 80

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 1 — alinea c)

Alteracdo

a-A) QOutros medicamentos ndo sujeitos
ao procedimento de autorizacdo previsto
no Regulamento (CE) n.° 726/2004, no
caso de o criador de tecnologias de saude
ter optado pelo procedimento de
autorizagdo centralizada, sempre que se
trate de medicamentos que constituam
uma inovagdo técnica, cientifica ou
terapéutica significativa, ou cuja
autorizacdo seja no interesse da saude
publica;

Alteracdo

b)  Dispositivos médicos classificados
nas classes IIb e III em conformidade com
o artigo 51.° do Regulamento (UE)
2017/745 para os quais os painéis de
peritos relevantes tenham emitido um
parecer cientifico no ambito do
procedimento de consulta sobre a avaliagdo
clinica nos termos do artigo 54.° do mesmo
regulamento, considerados uma inovacdo
significativa e com um impacto
potencialmente profundo na saude
publica ou nos sistemas de cuidados de
saude;
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Texto da Comissdo

c) Dispositivos médicos para
diagnostico in vitro classificados na classe
D em conformidade com o artigo 47.° do
Regulamento (UE) 2017/746!7 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.

17 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
Decisao 2010/227/UE da Comissao (JO L
117 de 5.5.2017, p. 176).

Alteracdo

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,
considerados uma inovagdo significativa e
com um impacto potencialmente profundo
na saude publica ou nos sistemas de
cuidados de saude.

MM 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
Decisao 2010/227/UE da Comissdo (JO L
117 de 5.5.2017, p. 176).

Alteracio 81

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 2 — alinea e-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragado

e-A) Necessidade de aumentar a prova
clinica;

Alteracao 82

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 2 — alinea e-B) (nova)
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Texto da Comissdo Alteracdo

e-B) A pedido do criador de tecnologias
de saude;

Alteracio 83

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

O relatério de avaliacao clinica conjunta
deve ser acompanhado de um relatério de
sintese, devendo ambos ser elaborados em
conformidade com os requisitos do
presente artigo e o0s requisitos
estabelecidos nos termos dos artigos 11.°,
22.%e 23.°.

Alteracdo

O relatério de avaliagao clinica conjunta
deve ser acompanhado de um relatério de
sintese, que contenha, pelo menos, os
dados clinicos comparados, os critérios de
avaliagdo, os comparadores, a
metodologia, a prova clinica utilizada e
conclusoes sobre a eficacia, a seguranca e
a eficdcia relativa, as limitacoes da
avaliagdo, as posicoes divergentes, um
resumo das consultas realizadas e as
observacoes tecidas. Ambos devem ser
elaborados em conformidade com os
requisitos estabelecidos pelo Grupo de
Coordenacio e divulgados publicamente,
independentemente das conclusaoes.

No que diz respeito aos medicamentos
referidos no artigo 5.° n.° 1, alinea a), o
relatorio de avaliagdo clinica conjunta
deve ser aprovado pelo Grupo de
Coordenacdo no prazo de 80-100 dias, a
fim de garantir o cumprimento dos prazos
de fixacdo de precos e reembolso
estabelecidos na Diretiva 89/105/CEE do
Conselho' .

-4 Diretiva 89/105/CEE do Conselho,
de 21 de dezembro de 1988, relativa a
transparéncia das medidas que
regulamentam a formacdo do prego das
especialidades farmacéuticas para uso
humano e a sua inclusdo nos sistemas
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nacionais de seguro de saude (JO L 40
de 11.2.1989, p. 8).

Alteracao 84

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. O subgrupo designado deve solicitar
aos criadores das tecnologias de saude
relevantes a apresentacao de
documentagao que contenha informagdes,
dados e elementos de prova necessarios
para a avaliagdo clinica conjunta.

Alteracdo

2. O subgrupo designado deve solicitar
ao criador das tecnologias de saude a
apresentacao de foda a documentacgao
atualizada disponivel que contenha
informacdes, dados e estudos, incluindo
tanto os resultados negativos como os
positivos, que sejam necessarios para a
avaliagdo clinica conjunta. Essa
documentacao deve incluir os dados
disponiveis sobre todos os ensaios
realizados e sobre todos os estudos em que
a tecnologia tenha sido utilizada, ambos
da maxima importdncia para garantir a
alta qualidade das avaliagoes.

No que diz respeito aos medicamentos
referidos no artigo 5.° n.° 1, alinea a), a
documentacgdo deve incluir, pelo menos, o
seguinte:

a)

b)  Uma indicacdo do estado da
autorizacdo de introducdo no mercado;

¢)  Sedisponivel, o Relatorio Publico
Europeu de Avalia¢ao (EPAR), incluindo
0 Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM); a Agéncia
Europeia de Medicamentos deve
apresentar ao Grupo de Coordenagdo os
relatorios de avaliacdo cientifica
pertinentes que tiver aprovado.

d)  Quando aplicavel, os resultados de
estudos adicionais solicitados pelo Grupo
de Coordenacao e a disposicao do criador
de tecnologias de saude;

e)  Quando aplicavel, e se a disposicio
do criador de tecnologias de saude, os

O dossié de apresentagio;

6462/19
ANEXO

PGI.2

arg/jv

PT

50



Alteracao 85

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 86

Proposta de regulamento

relatorios de ATS ja disponiveis sobre a
tecnologia de saude em causa;

f)  Informacgoes sobre os estudos e
registos de estudos a disposicdo do criador
de tecnologias de saude.

Os criadores de tecnologias de saude
estdo obrigados a apresentar todos os
dados solicitados.

Os assessores podem também aceder a
bases de dados ou fontes de informacdo
clinica, tais como registos de doentes,
bases de dados ou redes europeias de
referéncia, sempre que tal seja
considerado necessdrio para completar as
informacoes fornecidas pelo criador da
tecnologia e para realizar uma avaliagdo
clinica mais rigorosa da tecnologia de
saude. A reprodutibilidade da avaliacdo
exige que esta informacdo seja tornada
publica.

A relacdo entre avaliadores e criadores de
tecnologias de saude deve ser
independente e imparcial. Os criadores de
tecnologias de saude podem ser
consultados, mas ndo devem participar
ativamente no processo de avaliagdo.

Alteracdo

2-A. O Grupo de Coordenacio pode
Jundamentadamente considerar, no caso
dos medicamentos orfaos, que nao
existem razoes substantivas ou elementos
de prova adicionais que justifiquem uma
andlise clinica posterior a avaliagdo dos
beneficios significativos ja realizada pela
Agéncia Europeia de Medicamentos.

6462/19
ANEXO

PGI.2

arg/jv

PT

51



Artigo 6 —n.’ 3

Texto da Comissdo

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

Alteracao 87

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 5 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

5. As conclusdes do relatorio de
avaliacdo clinica conjunta devem limitar-
-se ao seguinte:

Alteracio 88

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 5 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Uma andlise dos efeitos relativos da
tecnologia de satide objeto de avaliagao
sobre os resultados de saude relevantes
para o doente escolhidos para a avaliagao;

Alteracdo

3. O subgrupo designado nomeia, entre
os seus membros, um avaliador e um
coavaliador para realizar a avaliacao
clinica conjunta. O avaliador e o
coavaliador devem ser diferentes dos
anteriormente nomeados nos termos do
artigo 13.°, n.” 3, exceto em circunstincias
excecionais e justificadas em que os
conhecimentos especializados necessarios
ndo se encontram disponiveis e sob
reserva da aprovacdo do Grupo de
Coordenacdo. Tais nomeagoes devem ter
em conta os conhecimentos cientificos
necessarios para a avaliagao.

Alteracdo

5. As conclusdes do relatorio de
avaliacdo clinica conjunta devem incluir:

Alteracdo

a)  Uma andlise da eficdcia e da
seguranca relativas da tecnologia de saude
objeto de avaliacdo em termos dos
critérios de avaliacdo clinicos relevantes
para a entidade clinica ou grupo de
doentes escolhidos para a avaliacao,
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Alteracao 89

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.’ 5 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 90

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 5 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

incluindo a mortalidade, a morbilidade e
a qualidade de vida, e de comparacio com
um ou mais tratamentos comparadores a
determinar pelo Grupo de Coordenacao;

Alteracdo

b) O grau de certeza sobre os efeitos
relativos, com base nos melhores
elementos de prova clinica disponiveis e
em comparacgdo com as melhores terapias
padrao. A avaliagdo deve assentar em
criterios de avaliacdo clinica, criados de
acordo com as normas internacionais da
medicina baseada em provas, em
particular no que respeita a melhoria do
estado de saude, a diminuicdo do periodo
da doenca, ao prolongamento da vida, a
reducdo dos efeitos secundarios ou a
melhoria da qualidade de vida. Devem,
igualmente, ser apresentadas indicagoes
relativamente as diferencas especificas
dos subgrupos.

Alteracdo

As conclusoes nao devem incluir uma
apreciacdo.

O avaliador e o coavaliador devem
certificar-se de que a escolha dos grupos
de doentes relevantes é representativa dos
Estados-Membros participantes, para que
estes possam tomar decisoes adequadas
sobre o financiamento destas tecnologias
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Alteracao 205

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.’ 6

Texto da Comissdo

6.  Sempre que, em qualquer fase da
elaboracdo do projeto de relatorio de
avaliagdo clinica conjunta, o avaliador
considerar necessario, para completar o
relatorio, obter elementos de prova
suplementares junto do criador da
tecnologia de satide em causa, pode pedir

ao subgrupo designado que suspenda o

prazo fixado para a elaboragao do relatorio

e solicite elementos de prova adicionais ao

criador da tecnologia de satde. Apos

consulta do criador da tecnologia de satde

sobre o tempo necessario para preparar 0s

elementos de prova adicionais necessarios,

o avaliador deve especificar no seu pedido

o numero de dias uteis durante os quais a

elaboragdo do relatorio sera suspensa.

a partir dos or¢amentos nacionais da
saude.

Alteracdo

6.  Sempre que, em qualquer fase da
elaboracdo do projeto de relatorio de
avaliagdo clinica conjunta, o avaliador
considerar necessario, para completar o
relatorio, obter elementos de prova
suplementares junto do criador da
tecnologia de satide em causa, pode pedir
ao subgrupo designado que suspenda o
prazo fixado para a elaboragdo do relatorio
e solicite elementos de prova adicionais ao
criador da tecnologia de satide. Apos
consulta do criador da tecnologia de satde
sobre o tempo necessario para preparar 0s
elementos de prova adicionais necessarios,
o avaliador deve especificar no seu pedido
o numero de dias uteis durante os quais a
elaboragdo do relatorio sera suspensa.

Sempre que, no decurso do processo,

fiquem disponiveis novos dados clinicos, o

criador da tecnologia de saude em causa

também deve, proativamente, comunicar

6462/19
ANEXO

arg/jv

54

PT



Alteracao 92

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 7

Texto da Comissdo

7. Os membros do subgrupo designado
devem apresentar as suas observagdes
durante a elaboragdo dos projetos de
relatério de avaliagdo clinica conjunta e de
relatério de sintese. A Comissdo pode
igualmente apresentar observagaes.

Alteraciao 93

Proposta de regulamento

Artigo 6 —n.’ 8

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 94

Proposta de regulamento

Artigo 6 —n.” 9

Texto da Comissdo

9. O subgrupo designado deve garantir

que é dada as partes interessadas,
incluindo os doentes e os peritos clinicos,

essa nova informacgdo ao avaliador.

Alteracdo

7.  Os membros do subgrupo designado
ou o Grupo de Coordenacgio devem
apresentar, num prazo minimo de 30 dias
uteis, as suas observagoes durante a
elaboracdo do projeto de relatorio de
avaliagdo clinica conjunta e do relatorio de
sintese.

Alteracdo

8. O avaliador deve transmitir o projeto
de relatorio de avaliagdo clinica conjunta e
o relatorio de sintese ao criador da
tecnologia de saude para que este
apresente observacoes.

Alteracdo

9.  Os doentes, as organizagoes de
consumidores, os profissionais de saude,
as ONG, outras associacoes de criadores
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a possibilidade de apresentarem
observagoes durante a elaboracdo dos
projetos de relatorio de avaliacdo clinica
conjunta e de relatorio de sintese e deve
fixar o prazo durante o qual estes podem
apresentar observacgoes.

Alteracao 95

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 10

Texto da Comissdo

10. Apos arecegdo e andlise das
observagdes apresentadas em
conformidade com osn.°s 7,8 €9, o
avaliador, assistido pelo coavaliador, deve
finalizar os projetos de relatorio de
avaliacdo clinica conjunta e de relatério de
sintese e transmitir esses relatorios ao
subgrupo designado e a Comissdo para
que apresentem observagdes.

Alteracio 96

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 11

Texto da Comissdo

11. O avaliador, assistido pelo
coavaliador, deve tomar em conta as
observagoes do subgrupo designado e da
Comissdo e apresentar um projeto final do
relatério de avaliagdo clinica conjunta e do

de tecnologias de saude ¢ os peritos
clinicos podem apresentar observagoes
durante a avaliagdo clinica conjunta num
prazo fixado pelo subgrupo designado.

A Comissao deve tornar publicas as
declaracgoes de interesses de todas as
partes interessadas consultadas na
plataforma informadtica referida no
artigo 27.°.

Alteracdo

10. Apos arecegdo e analise das
observagoes apresentadas em
conformidade com osn.°s7,8¢9, o
avaliador, assistido pelo coavaliador, deve
finalizar os projetos de relatorio de
avaliacdo clinica conjunta e de relatério de
sintese e transmitir esses relatorios ao
Grupo de Coordenacgdo para que apresente
observacdes. A Comissdo deve publicar
todas as observagoes, que devem ser
devidamente respondidas, na plataforma
informadtica referida no artigo 27.°.

Alteracdo

11. O avaliador, assistido pelo
coavaliador, deve tomar em conta as
observagoes do Grupo de Coordenacdo ¢
apresentar um projeto final do relatorio de
avaliacdo clinica conjunta e o relatorio de
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relatorio de sintese ao Grupo de
Coordenagdo para aprovagao.

Alteracao 206

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.’ 12

Texto da Comissdo

12. O Grupo de Coordenagdo aprova o
relatério de avaliagdo clinica conjunta e o
relatério de sintese finais, sempre que
possivel por consenso ou, quando
necessario, por maioria simples dos

Estados-Membros.

sintese ao Grupo de Coordenacdo para
aprovacao final.

Alteracdo

12. O Grupo de Coordenagdo aprova o
relatério de avaliagdo clinica conjunta e o
relatério de sintese finais, sempre que
possivel por consenso ou, quando
necessario, por maioria qualificada dos

Estados-Membros.

As posicoes divergentes e os fundamentos
em que se baseiam devem ficar registados

no relatorio final.

O relatorio final deve incluir uma andlise
de sensibilidade se existir um ou mais dos

seguintes elementos:

a)  Opinioes diferentes sobre os estudos

a excluir devido a preconceitos graves;

b)  Posigoes divergentes caso os estudos
sejam excluidos por ndo refletirem o
desenvolvimento tecnologico mais

recente; ou
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Alteraciao 98

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 13

Texto da Comissdo

13. O avaliador deve assegurar que seja
retirada do relatorio de avaliagdo clinica
conjunta e do relatério de sintese
aprovados qualquer informagdo comercial
sensivel.

¢)  Controvérsias sobre a definicdo de
limites de irrelevincia no que se refere

aos resultados relevantes para os doentes.

A escolha de um ou mais comparadores e
resultados relevantes para os doentes deve
ser medicamente justificada e

documentada no relatorio final.

O relatorio final também deve incluir os
resultados da consulta cientifica conjunta
realizada em conformidade com o

artigo 13.°. Os relatorios das consultas
cientificas devem ser tornados publicos
apos a conclusdo das avaliacoes clinicas

conjuntas.

Alteracdo

13. O avaliador deve assegurar que o
relatorio de avaliacdo clinica conjunta e o
relatério de sintese aprovados contenham
a informacdo clinica objeto da avaliagao,
a metodologia e os estudos realizados. O
avaliador deve consultar o criador da
tecnologia sobre esta matéria antes de o
relatorio ser publicado. O criador da
tecnologia dispoe de um prazo de 10 dias
uteis para notificar o avaliador sobre
quaisquer informacgoes que considere
confidenciais, justificando a sua natureza
comercialmente sensivel. Em ultima
andlise, o avaliador e o coavaliador devem
decidir se o pedido de confidencialidade
do criador da tecnologia se justifica.
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Alteracao 99

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.’ 14

Texto da Comissdo

14. O Grupo de Coordenacao deve
transmitir o relatdrio de avaliagdo clinica
conjunta e o relatorio de sintese aprovados
ao criador da tecnologia de saude em causa
e a Comissao.

Alteracdo

14. O Grupo de Coordenacao deve
transmitir o relatdrio de avaliagdo clinica
conjunta e o relatorio de sintese aprovados
ao criador da tecnologia de saude em causa
e a Comissao, que os incluird na

plataforma informadtica.

Alteracao 100

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.’ 14-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

14-A. Apos recegdo do relatorio de
avaliacdo clinica conjunta e do relatorio
de sintese aprovados, o criador da
tecnologia de saude em causa pode, no
prazo de 7 dias uteis, opor-se por escrito
junto do Grupo de Coordenacdo e da
Comissdo. Neste caso, o criador da
tecnologia deve indicar,
pormenorizadamente, 0os motivos da sua
oposicdo. O Grupo de Coordenacgdo avalia
as objecoes no prazo de 7 dias uteis e pode
rever o relatdrio, quando necessdrio.

O Grupo de Coordenacgdo aprova e
apresenta o relatorio de avaliacdo clinica
conjunta e o relatorio de sintese finais,
assim como um documento explicativo
sobre a forma como as objecoes foram
analisadas, ao criador da tecnologia de
saude em causa e a Comissdo.

Alteraciao 101

Proposta de regulamento
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Artigo 6 — n.’ 14-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 102

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.’ 14-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 103

Proposta de regulamento

Artigo 7-n.° 1

Texto da Comissdo

1.  Sempre que a Comissao considerar
que o relatorio de avaliagdo clinica

Alteracdo

14-B. O relatorio de avaliacdo clinica
conjunta e o relatorio de sintese devem
estar concluidos num prazo superior a 80
dias e inferior a 100 dias, salvo em casos
devidamente justificados em que, devido a
importdncia da necessidade clinica, seja
necessario acelerar ou abrandar o
processo.

Alteracdo

14-C. No caso do criador da tecnologia em
causa retirar, com fundamento, o seu
pedido de avaliacdo de comercializacdo
ou no caso de a Agéncia Europeia de
Medicamentos por termo a uma
avaliagdo, tal facto deve ser comunicado
ao Grupo de Coordenacdo, para que este
suspenda o procedimento de avaliacdo
clinica conjunta. A Comissdo deve
publicar os motivos da retirada do pedido
de avaliacdo ou da cessacdo da avaliacdo
na plataforma informatica referida no
artigo 27.°.

Alteracdo

1. A Comissao deve incluir o nome da
tecnologia de satide a que se referem o
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conjunta e o relatorio de sintese
aprovados cumprem os requisitos
substantivos e processuais estabelecidos
no presente regulamento, deve incluir o
nome da tecnologia de satde a que se
referem o relatdrio e o relatorio de sintese
aprovados numa lista de tecnologias
submetidas a avaliacdo clinica conjunta
("Lista de Tecnologias de Saude
Avaliadas" ou "lista") o mais tardar 30 dias
a contar da rececao do relatorio ¢ do
relatério de sintese aprovados transmitidos
pelo Grupo de Coordenacao.

Alteraciao 104

Proposta de regulamento

Artigo 7 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. Sempre que, no prazo de 30 dias a
contar da rececao do relatorio de avaliagao
clinica conjunta e do relatdrio de sintese
aprovados, a Comissdo concluir que o
relatorio de avaliacao clinica conjunta e o
relatério de sintese aprovados nao
cumprem os requisitos substantivos e
processuais estabelecidos no presente
regulamento, deve informar o Grupo de
Coordenacao dos motivos das suas
conclusdes e pedir que esfe reexamine o
relatorio e o relatorio de sintese.

Alteracao 105

Proposta de regulamento

Artigo 7-n."3

Texto da Comissdo

3. O subgrupo designado deve analisar
as conclusoes referidas no n.” 2 e
convidar o criador da tecnologia de saude

relatorio e o relatorio de sintese aprovado,
quer tenha sido ou ndo aprovada, numa
lista de tecnologias submetidas a avaliagdo
clinica conjunta ("Lista de Tecnologias de
Saude Avaliadas" ou "lista") o mais tardar
30 dias a contar da rece¢ao do relatorio e
do relatorio de sintese aprovados
transmitidos pelo Grupo de Coordenagao.

Alteracdo

2. Sempre que, no prazo de 30 dias a
contar da rececao do relatorio de avaliagao
clinica conjunta e do relatdrio de sintese
aprovados, a Comissdo concluir que o
relatorio de avaliacdo clinica conjunta e o
relatério de sintese aprovados nao
cumprem os requisitos juridicos
processuais estabelecidos no presente
regulamento, deve informar o Grupo de
Coordenacao dos motivos das suas
conclusdes e pedir, de forma
fundamentada, que se reexamine a
avaliacdo.

Alteracdo

3. O subgrupo designado deve
reexaminar o relatorio de avaliacao clinica
conjunta e o relatorio de sintese tomando

6462/19
ANEXO

arg/jv 61
PT



a apresentar observacoes dentro de um
prazo especificado. O subgrupo designado
deve reexaminar o relatorio de avaliagao
clinica conjunta e o relatorio de sintese
tomando em conta as observagdes

apresentadas pelo criador da tecnologia de

saude. O avaliador, assistido pelo
coavaliador, deve alterar o relatorio de

avaliagdo clinica conjunta e o relatorio de

sintese em conformidade e apresentd-los
ao Grupo de Coordenacdo. E aplicavel o
artigo 6.°, n.’s 12 a 14.

Alteracao 106

Proposta de regulamento

Artigo 7-n.’ 4

Texto da Comissdo

4.  Apds a apresentagdo do relatorio de

avaliagdo clinica conjunta e do relatorio
de sintese aprovados e alterados, se a
Comissdo considerar que o relatorio de

avaliacdao clinica conjunta e o relatorio de
sintese aprovados e alterados cumprem os

requisitos substantivos e processuais
estabelecidos no presente regulamento,
deve incluir o nome da tecnologia de
saude a que se referem o relatorio e o
relatorio de sintese na Lista de
Tecnologias de Saude Avaliadas.

Alteracao 107

Proposta de regulamento
Artigo 7-n.° 5

Texto da Comissdo

5. Se a Comissdo concluir que o
relatério de avaliagdo clinica conjunta e o
relatorio de sintese aprovados e alterados
ndo cumprem os requisitos substantivos e
processuais estabelecidos no presente

em conta as observacdes apresentadas pela
Comissdo, de um ponto de vista
processual, antes de um parecer final.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

5. Se a Comissao concluir que o
relatério de avaliagdo conjunta e o relatorio
de sintese aprovados e alterados nao
cumprem oS requisitos processuais
estabelecidos no presente regulamento, a
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regulamento, deve recusar incluir o nome
da tecnologia de saude na lista. A
Comissao deve informar o Grupo de
Coordenacdo 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
Coordenacao deve informar do facto o
criador da tecnologia de saude em causa ¢
deve incluir informagao resumida sobre
esses relatorios no seu relatdrio anual.

tecnologia de satde objeto da avaliagdo
deve ser incluida na lista, acompanhada
do relatorio de sintese da avaliacdo e das
observagoes formuladas pela Comissao,
sendo todos estes elementos publicados na
plataforma informadtica referida no
artigo 27.°. A Comissdo deve informar o
Grupo de Coordenagao desse facto,
indicando os motivos do relatorio
negativo. As obrigagdes estabelecidas no
artigo 8.° ndo serdo aplicaveis no que diz
respeito a tecnologia de saude em causa. O
Grupo de Coordenagdo deve informar do
facto o criador da tecnologia de saude em
causa e deve incluir informacao resumida
sobre esses relatorios no seu relatorio
anual.

Alteraciao 108

Proposta de regulamento

Artigo 7-n.° 6

Texto da Comissdo

6.  No que diz respeito as tecnologias de
satde incluidas na Lista de Tecnologias de
Saude Avaliadas, a Comissao deve
publicar o relatorio de avaliagdo clinica
conjunta e o relatorio de sintese na
plataforma informadtica referida no

artigo 27.° e disponibiliza-los ao criador da
tecnologia de satide em causa o mais tardar
10 dias tteis apds a inclusdo dessas
tecnologias na lista.

Alteracdo

6.  No que diz respeito as tecnologias de
saude incluidas na Lista de Tecnologias de
Saude Avaliadas, a Comissdo deve
publicar, na plataforma informatica
referida no artigo 27.°, o relatorio de
avaliacdo clinica conjunta e o relatério de
sintese, bem como todas as observacoes
das partes interessadas e os relatorios
intercalares, e disponibiliza-los ao criador
da tecnologia de saude em causa o mais
tardar 10 dias Uteis apds a inclusdo dessas
tecnologias na lista.

Alteraciao 109

Proposta de regulamento

Artigo 8 — n.° 1 — parte introdutoria
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Texto da Comissdo Alteracdo

1. Os Estados-Membros: 1.  Relativamente as tecnologias de
saude incluidas na Lista de Tecnologias
de Saude Avaliadas ou para as quais
tenha sido iniciada uma avaliacdo clinica
conjunta, os Estados-Membros:

Alteracao 110

Proposta de regulamento

Artigo 8 — n.’ 1 — alinea a)

Texto da Comissdo Alteracdo
a)  Ndo podem realizar uma avaliagcdo a)  Devem utilizar os relatorios de
clinica ou um processo de avaliacio avaliagdo clinica conjunta nas suas
equivalente no que diz respeito a uma avaliacoes de tecnologias de saude a nivel
tecnologia de saude incluida na Lista de dos Estados-Membros;

Tecnologias de Saude Avaliadas ou para
a qual tenha sido iniciada uma avaliagdo
clinica conjunta;

Alteracao 111

Proposta de regulamento

Artigo 8 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteragdo
b)  Devem aplicar os relatorios de b)  Nao devem repetir a avaliacao
avaliacdo clinica conjunta nas suas clinica conjunta a nivel dos Estados-
avaliagoes de tecnologias de saude a nivel -Membros.

dos Estados-Membros.

Alteracao 112

Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.’ 1-A (novo)
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Texto da Comissdo

Alteracao 113

Proposta de regulamento

Alteracdo

1-A. O requisito estabelecido no n.” 1,
alinea b), nao deve impedir que os
Estados-Membros ou as regioes efetuem,
no ambito dos processos de avaliacio
nacionais ou regionais, avaliacoes do
valor clinico acrescentado das tecnologias
em causa, que possam ter em conta dados
e elementos de prova clinicos e ndo
clinicos especificos do Estado-Membro
interessado, que ndo tenham sido
incluidos na avaliagdo clinica conjunta e
que sejam necessdrios para completar a
avaliagdio geral da tecnologia de saude ou
o processo geral de fixacdo de pregos e
reembolso.

Estas avaliagoes complementares podem
comparar a tecnologia em causa com um
comparador que represente o melhor
padrao de cuidados assente em elementos
de prova disponivel no Estado-Membro
interessado e que, apesar do pedido do
Estado-Membro durante a fase da
definicdo do ambito, ndo foi incluido na
avaliagdo clinica conjunta. Podem
também avaliar a tecnologia num
contexto de cuidados de saude especificos
do Estado-Membro interessado, com base
na sua prdtica clinica, ou o cendrio
escolhido para reembolso,

Qualquer destas medidas deve ser
Jjustificada, necessdria e proporcional
para atingir este objetivo, ndo deve
duplicar o trabalho efetuado a nivel da
Uniao e nao deve atrasar, indevidamente,
0 acesso do doente a essas tecnologias.

Os Estados-Membros devem notificar a
Comissdo e o Grupo de Coordenacio da
sua inten¢do de completar a avaliacdo
clinica conjunta, bem como da
Jjustificagdo para tal.
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Artigo 8 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros devem
notificar a Comissdo os resultados de uma
avaliagdo 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 notificagdo deve ser
acompanhada de informacgoes sobre o
modo como as conclusoes do relatorio de
avaliagdo clinica conjunta foram
aplicadas na avaliacao global da
tecnologia de saude. A Comissdo deve
facilitar o intercambio destas informagoes
entre os Estados-Membros através da
plataforma informatica referida no

artigo 27.°.

Alteracdo

2. Os Estados-Membros devem
apresentar informacgaées, na plataforma
informatica referida no artigo 27.° sobre o
modo como tiveram em conta o relatdrio
de avaliagdo clinica conjunta na
avaliacdo da tecnologia de saude a nivel
do Estado-Membro, bem como outros
dados clinicos e elementos de prova
adicionais que tenham sido tidos em
conta, de modo que a Comissdo possa
facilitar o intercambio destas informacgoes
entre os Estados-Membros.

Alteracao 114

Proposta de regulamento

Artigo 9 — n.’ 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) O relatorio de avaliacao clinica
conjunta inicial tiver especificado que €
necessaria uma atualizagdo quando
estiverem disponiveis elementos de prova
adicionais para uma avaliagdo posterior.

Alteracdo

b) O relatorio de avaliacao clinica
conjunta inicial tiver especificado que €
necessaria uma atualizagdo quando estiver
disponivel prova adicional para uma
avaliagdo posterior, dentro do prazo

estipulado no proprio relatorio;

Alteracao 115

Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.’ 1 — alinea b-A) (nova)
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Texto da Comissdo Alteracdo

b-A) Um Estado-Membro ou um criador
de tecnologias de saude que considere que
surgiu uma nova prova clinica o solicite.

Alteracao 116

Proposta de regulamento

Artigo 9 — n.’ 1 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

b-B) Tenham decorrido cinco anos apos
a avaliagdo, ou antes, caso surjam novas
provas ou dados clinicos.

Alteracao 117

Proposta de regulamento

Artigo 9 — n.° 1 — paragrafo 1-A) (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

Nos casos previstos no primeiro
pardagrafo, alineas a), b), b-A) e b-B), o
criador da tecnologia deve apresentar a
informacgdo adicional. Se tal ndo
acontecer, a avaliagdo conjunta prévia
fica excluida do ambito de aplicagdo do
artigo 8.°.

A base de dados "EVIDENT" deve ser
mantida de forma a recolher a prova
clinica que for resultando da utilizacdo da
tecnologia de saude em situagdo real, bem
como a acompanhar os resultados no
dominio da saude.

Alteracio 118

Proposta de regulamento
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Artigo 9 —n.’ 2

Texto da Comissdo

2. O Grupo de Coordenagado pode
proceder a atualizagdes de avaliagdes
clinicas quando tal seja solicitado por um
ou mais dos seus membros.

Alteracao 119

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.° 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

1. A Comissdo deve elaborar, por meio

Alteracdo

2. O Grupo de Coordenagado pode
proceder a atualizagdes de avaliagdes
clinicas quando tal seja solicitado por um
ou mais dos seus membros.

As atualizagoes sdo solicitadas quando
tiverem sido publicadas ou
disponibilizadas novas informacgades que
ndo estavam disponiveis quando da
elaboracao do relatorio conjunto inicial.
Quando uma atualizagdo do relatorio da
avaliacao clinica conjunta é decidida, o
membro que a propds pode atualizar o
relatorio e propo-lo para aprovagdo por
outros Estados Membros por
reconhecimento mutuo. Ao atualizar o
relatorio da avaliacdo clinica conjunta, o
Estado-Membro deve aplicar os métodos e
as normas definidos pelo Grupo de
Coordenacio.

Quando os Estados-Membros ndo
chegarem a acordo sobre uma
atualizacdo, o caso é rementido para o
Grupo de Coordenagdo. O Grupo de
Coordenacio deve decidir se procederd a
uma atualizacdo com base nas novas
informacoes.

Quando uma atualizagdo é aprovada por
reconhecimento mutuo ou apdos a decisao
do Grupo de Coordenacdo, o relatorio de
avaliagdo clinica conjunta é considerado
atualizado.

Alteracdo

1. A Comissdo deve elaborar, tendo em
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de atos de execugdo, as regras processuais

aplicaveis:

Alteracgao 120

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo
a) A apresentacdo de informagoes,

dados e elementos de prova pelos
criadores de tecnologias de saude;

Alteracao 121

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

¢) A determinagdo das etapas

processuais pormenorizadas e do respetivo

calendario, bem como a duracdo global
das avaliagoes clinicas conjuntas,

Alteracao 122

Proposta de regulamento

Artigo 11 — n.’ 1 — alinea f)

Texto da Comissdo

f) A cooperacdo com 0s organismos

notificados e os painéis de peritos no que

respeita a preparagdo e atualizacdo das
avaliagoes clinicas conjuntas de
dispositivos médicos.

Alteracio 123

conta o disposto no presente regulamento,
por meio de atos de execucao, as regras
processuais aplicaveis:

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

c) A determinagdo das etapas
processuais pormenorizadas e do respetivo
calendario;

Alteracdo

f) A cooperagdo com 0s organismos €
os painéis de peritos.
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Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Os criadores de tecnologias de saude
podem solicitar uma consulta cientifica
conjunta ao Grupo de Coordenagao para
efeitos de obtencao de aconselhamento
cientifico sobre os dados e elementos de
prova suscetiveis de ser exigidos como

parte de uma avaliagdo clinica conjunta.

Alteracgao 124

Proposta de regulamento

Artigo 12 — n.° 2 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 125

Proposta de regulamento
Artigo 12 - n.’ 3

Texto da Comissdo

3. No prazo de 15 dias tteis a contar da
recec¢do do pedido de consulta, o Grupo de

Coordenacao deve informar o criador da
tecnologia de saude requerente sobre se
procedera ou nao a consulta cientifica

Alteracdo

Os criadores de tecnologias de saude
podem solicitar uma consulta cientifica
conjunta ao Grupo de Coordenagao para
efeitos de obtencao de aconselhamento
cientifico sobre os aspetos clinicos do
modelo mais adequado para os estudos
cientificos ¢ a investigacdo com vista a
recolher as melhores provas cientificas,
melhorar a previsibilidade, alinhar as
prioridades de investigacdo e melhorar a
qualidade e a eficiéncia desta, a fim de
obter os melhores elementos de prova.

Alteracdo

f-A) As prioridades da Unido em matéria
de investigacdo clinica;

Alteracdo

3. No prazo de 15 dias tteis a contar da
recec¢ao do pedido de consulta, o Grupo de
Coordenacao deve informar o criador da
tecnologia de saude requerente sobre se
procedera ou nao a consulta cientifica
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conjunta. Se o Grupo de Coordenagao
recusar o pedido, deve informar o criador
da tecnologia de saude desse facto,
explicando os motivos com base nos
critérios estabelecidos no n.° 2.

Alteracao 126

Proposta de regulamento

Artigo 13 — titulo

Texto da Comissdo

Elaboracao dos relatorios de consulta
cientifica conjunta

Alteracao 127

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.’ 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

O relatorio de consulta cientifica conjunta
deve ser elaborado em conformidade com
os requisitos do presente artigo e com as

disposicoes relativas a regras processuais
¢ documentacao estabelecidas nos termos

conjunta. Se o Grupo de Coordenagao
recusar o pedido, deve informar o criador
da tecnologia de saude desse facto,
explicando os motivos com base nos
critérios estabelecidos no n.° 2.

As consultas cientificas conjuntas ndo
devem prejudicar a objetividade e a
independéncia das avaliacoes clinicas
conjuntas, nem 0s seus resultados ou
conclusoes. O avaliador e o coavaliador
nomeados para realizar essas avaliagoes,
nos termos do artigo 13.°, n.” 3, do
presente regulamento, ndo devem ser os
mesmos que os nomeados nos termos do
artigo 6.° n.” 3, do presente regulamento
para a avaliagdo clinica conjunta.

Devem ser publicados na plataforma
informadtica referida no artigo 27.° o
objeto e uma sintese do conteudo das
consultas.

Alteracdo

Procedimento aplicavel a consulta
cientifica conjunta

Alteracdo

O relatorio de consulta cientifica conjunta
deve ser elaborado em conformidade com
os requisitos do presente artigo € com o
procedimento e documentagao
estabelecidos nos termos dos artigos 16.° e
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dos artigos 16.°¢ 17.°.

Alteracao 128

Proposta de regulamento
Artigo 13 — n.° 2

Texto da Comissdo

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

Iteragao 129

Proposta de regulamento
Artigo 13 -n.° 3

Texto da Comissdo

3. O subgrupo designado nomeia, entre
os seus membros, um avaliador € um
coavaliador responsaveis pela realizacdo da

17.°.

Alteracdo

2. O subgrupo designado deve solicitar
ao criador da tecnologia de satude a
apresentacdo de documentacao disponivel
e atualizada que contenha todas as fases
do tratamento de informagdes, dados ¢
estudos necessarios para a consulta
cientifica conjunta, tais como os dados
disponiveis referentes a todos os testes
realizados e de todos os estudos em que a
tecnologia tenha sido utilizada. Podera
ser desenvolvido um modelo de avaliacdo
clinica especificamente adaptado aos
medicamentos orfdaos em virtude do
numero limitado de doentes que
participam em ensaios clinicos e/ou da
Jalta de um comparador. Uma vez
concluida a avaliacdo clinica conjunta,
todas essas informagoes sdo divulgadas ao
publico.

O subgrupo designado e o criador de
tecnologias de saude em causa realizam
uma reunido conjunta com base na
documentacgdo indicada no primeiro

pardgrafo.

Alteracdo

3. O subgrupo designado nomeia, entre
os seus membros, um avaliador € um
coavaliador responsaveis pela realizacdo da
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consulta cientifica conjunta. Tais
nomeacdes devem ter em conta os
conhecimentos cientificos necessdrios
para a avaliacdo.

consulta cientifica conjunta, que ndo
devem ser 0os mesmos que os nomeados
nos termos do artigo 6.°, n.” 3, do presente
regulamento. Tais nomeagdes devem ter
em conta os conhecimentos cientificos.

Alteracao 130

Proposta de regulamento
Artigo 13 —n.* 7

Texto da Comissdo

7. 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.

Alteracdo

7. O avaliador deve transmitir o projeto
de relatério de consulta cientifica conjunta
ao criador da tecnologia de saude para que
este apresente as suas observagoes e fixar
um prazo para a apresentacdo dessas

observacoes.
Alteraciao 131
Proposta de regulamento
Artigo 13 -n.’ 8
Texto da Comissdo Alteragado
8. O subgrupo designado deve garantir 8. O criador da tecnologia de saude, os

doentes, os profissionais de saude ¢ os
peritos clinicos podem apresentar
observacoes durante a consulta cientifica
conjunta.

que é dada as partes interessadas,
incluindo os doentes ¢ os peritos clinicos,
a possibilidade de apresentarem
observagoes durante a elaboragdo do
projeto de relatorio de consulta cientifica
conjunta e deve fixar o prazo durante o
qual estes podem apresentar observacgoes.

Alteracio 132

Proposta de regulamento
Artigo 13 -n."9
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Texto da Comissdo

9.  Apos arecegdo e andlise das
observagdes apresentadas em
conformidade com os n.°s 6, 7€ 8, o
avaliador, assistido pelo coavaliador, deve
finalizar o projeto de relatorio de consulta
cientifica conjunta e transmitir o projeto de
relatério ao subgrupo designado para que
apresente observagdes.

Alteracdo

9.  Apos arecegdo e andlise das
informagoes e observacgoes apresentadas
em conformidade comosn.°s 2,6, 7¢ 8, o
avaliador, assistido pelo coavaliador, deve
finalizar o projeto de relatorio de consulta
cientifica conjunta e transmitir o projeto de
relatério ao subgrupo designado para que
apresente observacoes. Todas as
observacgoes, que devem ser divulgadas ao
publico e obter resposta quando exigido,
devem ser publicadas na plataforma
informadtica a que se refere o artigo 27.°,
apos a conclusdo da avaliagdo clinica
conjunta. As observacoes publicadas
devem incluir comentdrios das partes
interessadas e eventuais divergéncias de
opinido expressas pelos membros do
subgrupo durante o procedimento.

Alteraciao 133

Proposta de regulamento

Artigo 13 - n.° 10

Texto da Comissdo

10. Se a consulta cientifica conjunta for
realizada em paralelo com a obtenc¢ao do
parecer cientifico da Agéncia Europeia de
Medicamentos, o avaliador deve procurar
assegurar a coordenacao com a Agéncia no

Alteracdo

10. Se a consulta cientifica conjunta for
realizada em paralelo com a obtenc¢ao do
parecer cientifico da Agéncia Europeia de
Medicamentos, o avaliador deve procurar
assegurar a coordenacao do prazo.

que dizg respeito a coeréncia entre as
conclusées do relatorio de consulta
cientifica conjunta e as do parecer
cientifico.

Alteracao 207

Proposta de regulamento

Artigo 13 — n.° 12
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Texto da Comissdo

12. O grupo de coordenacao 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
elaboragdo do relatorio a que se refere o

n.° 4.

Alteraciao 135

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. O Grupo de Coordenagdo deve
incluir informagao resumida anonimizada
sobre as consultas cientificas conjuntas nos
seus relatorios anuais e na plataforma
informatica referida no artigo 27.°.

Alteraciao 136

Proposta de regulamento
Artigo 14 - n.° 3

Alteracdo

12. O grupo de coordenacao aprova o
relatério de consulta cientifica conjunta
final, sempre que possivel por consenso ou,
quando necessario, por maioria qualificada
dos Estados-Membros, no prazo maximo
de 100 dias a contar do inicio da
elaboragao do relatdrio a que se refere o

n.° 4.

Alteracdo

2. O Grupo de Coordenagdo deve
incluir informagao resumida sobre as
consultas cientificas conjuntas nos seus
relatorios anuais e na plataforma
informatica referida no artigo 27.°. Essa
informacgdo deve incluir o objeto das
consultas e as observacaes.

Os relatorios das consultas cientificas
devem ser tornados publicos apos a
conclusdo das avaliacoes clinicas
conjuntas.
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Texto da Comissdo

3. Os Estados-Membros nao 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 conteudo do pedido for o
mesmo que o da consulta cientifica
conjunta.

Alteraciao 137

Proposta de regulamento

Artigo 16 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) A apresentagdo de pedidos pelos
criadores de tecnologias de saude e a sua
participagdo na elaboragdo dos relatorios
de consulta cientifica conjunta;

Alteracao 138

Proposta de regulamento

Artigo 16 — n.° 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

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

Alteracdo

3. Os Estados-Membros nao podem
realizar uma consulta cientifica ou uma
consulta equivalente no que diz respeito a
uma tecnologia de saude a que se refere o
artigo 5.° para a qual tenha sido iniciada
uma consulta cientifica conjunta, a menos
que os dados clinicos ¢ os elementos de
prova adicionais ndo tenham sido tidos
em conta e que tais dados e elementos de
prova sejam considerados necessarios.
Essas consultas cientificas nacionais
devem ser transmitidas a Comissao para
publicacdo na plataforma informdtica a
que se refere o artigo 27.°.

Alteracdo

a) A apresentagdo de pedidos pelos
criadores de tecnologias de saude;

Alteracdo

d) A apresentagdo de observagoes
pelos doentes, profissionais de saude,
associagoes de doentes, parceiros sociais,

organizacdes ndo governamentais, peritos

clinicos e outras partes interessadas
relevantes;
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Alteracao 139

Proposta de regulamento

Artigo 17 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

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

Alteracao 140

Proposta de regulamento

Alteracdo

A Comissao fica habilitada a adotar atos de
execugdo nos termos dos artigos 30.° e 32.°
no que diz respeito:

Artigo 17 — paragrafo 1 — alinea a) — parte introdutéria

Texto da Comissdo

a) Ao conteudo:

Alteracao 141

Proposta de regulamento

Artigo 17 — paragrafo 1 — alinea a) — subalinea iii)

Texto da Comissdo

Alteracdo

a) Ao procedimento aplicavel:

(nova)

Alteracdo

iii-A) A participacio das partes
interessadas para efeitos da presente
sec¢do, incluindo as regras em matéria de
conflitos de interesses. As declaragoes de
interesses de todas as partes interessadas
e peritos consultados devem ser
disponibilizadas ao publico. As partes
interessadas e os peritos que apresentem
um conflito de interesses nio devem

participar no processo.
Alteracao 142
Proposta de regulamento
Artigo 17 — paragrafo 1 — alinea b)
6462/19 arg/jv 77
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Texto da Comissdo Alteracdo

b)  As regras aplicdveis para Suprimido
determinar que partes interessadas devem

ser consultadas para efeitos da presente

secgdo.

Alteracio 143

Proposta de regulamento

Artigo 18 — paragrafo 2 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteracdo

b)  As organizacgdes de doentes; b)  As organizagdes de doentes e
consumidores e profissionais de saude, na
sua reunido anual,

Alteracao 144

Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

2-A. Aquando da elaboragdo do estudo, o
Grupo de Coordenagdo deve assegurar
que as informacoes comerciais
confidenciais fornecidas pelo criador da
tecnologia de saude sdo devidamente
protegidas. Para esse efeito, o Grupo de
Coordenacdo deve dar ao criador da
tecnologia de saude a possibilidade de
apresentar observacoes a respeito do
conteudo do estudo e ter devidamente em
conta essas observacgaes.

Alteracao 145

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 1 — parte introdutoria
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Texto da Comissdo
1. A Comissao deve apoiar a
cooperacao e o intercambio de informacgdes

cientificas entre os Estados-Membros nos
seguintes dominios:

Alteracao 146

Proposta de regulamento

Artigo 19— n.° 1 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 147

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 1 — alinea d-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 148

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 1 — alinea d-C) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

1. A Comissao deve apoiar uma maior
cooperacao e o intercambio de informacgdes
cientificas entre os Estados-Membros
sobre as seguintes questoes:

Alteracdo

d-A) Avaliacées clinicas de
medicamentos e dispositivos médicos
realizadas pelos Estados-Membros;

Alteracdo

d-B) Medidas de uso compassivo na
prdtica clinica, tendo em vista melhorar a
sua prova e elaborar um registo para o
efeito;

Alteracdo

d-C) Elaboracdio de guias de boas
praticas médicas baseadas em evidéncia
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Alteracao 149

Proposta de regulamento
Artigo 19 — n.° 1 — alinea d-D) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 150

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 1 — alinea d-E) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 151

Proposta de regulamento
Artigo 19 - n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A cooperagao referidano n.’ 1,
alineas b) e ¢), 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.°.

Alteracio 152

Proposta de regulamento

cientifica;

Alteracdo

d-D) Desinvestimento em tecnologias
obsoletas;

Alteracdo

d-E) O reforgo das regras em matéria de
geracdo de provas clinicas e o seu
controlo.

Alteracdo

3. A cooperagdo referidanon.® 1,
alineas b), ¢), d-B) e d-E) 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.°.
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Artigo 20 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissao
b) As avaliacoes clinicas de

medicamentos e dispositivos médicos
realizadas pelos Estados-Membros.

Alteraciao 153

Proposta de regulamento

Artigo 20 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 154

Proposta de regulamento

Artigo 22 — n.’ 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

1. A Comissao deve adotar atos de
execucao no respeitante:

Alteracao 155

Proposta de regulamento

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

Sempre que relevante e adequado, os
Estados-Membros devem ser incentivados
a aplicar as regras processuais e a
metodologia comuns previstas no presente
regulamento para as avaliacoes clinicas
de medicamentos e dispositivos médicos
ndo abrangidos pelo dmbito de aplicagdo
do presente regulamento e realizadas
pelos Estados-Membros a nivel nacional.

Alteracdo

1.  Tendo em conta os resultados do
trabalho ja realizado no ambito das A¢oes
Comuns da EUnetHTA, e apos consulta
de todas as partes interessadas
pertinentes, a Comissao deve adotar atos
de execugdo no respeitante:
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Artigo 22 — n.° 1 — alinea a) — subalinea i)

Texto da Comissdo

1) que garantam que as autoridades e
0s organismos responsdveis pelas
tecnologias de saude realizam avaliagdes
clinicas de forma independente e
transparente, sem conflitos de interesses,

Alteracao 156

Proposta de regulamento

Artigo 22 — n.° 1 — alinea a) — subalinea ii)

Texto da Comissdo

i1)  relativas aos mecanismos para a
interacdo entre 0s organismos responsaveis
pelas tecnologias de satde e os criadores
de tecnologias de saude durante as
avaliagOes clinicas,

Alteracao 157

Proposta de regulamento

Artigo 22 — n.° 1 — alinea a) — subalinea iii)

Texto da Comissdo

ii1) relativas a consulta dos doentes, de
peritos clinicos e de outras partes
interessadas nas avaliagdes clinicas;

Alteracao 158

Alteracdo

1) que garantam que os membros do
Grupo de Coordenagdo realizam
avaliacoes clinicas de forma independente
e transparente, sem conflitos de interesses,
em conformidade com o disposto no
artigo 3., n.’s 6 e 7,

Alteracdo

i1)  relativas aos mecanismos para a
interagdo entre 0s organismos responsaveis
pelas tecnologias de satde e os criadores
de tecnologias de saude durante as

avaliacoes clinicas, sob reserva do disposto

nos artigos anteriores;

Alteracdo

ii1) relativas as observagoes
apresentadas por doentes, profissionais de
saude, organizagoes de consumidores,
peritos clinicos e de outras partes
interessadas nas avaliagdes clinicas, bem
como das respostas devidamente
fundamentadas, sob reserva do disposto
nos artigos anteriores;
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Proposta de regulamento

Artigo 22 — paragrafo 1 — alinea a) — subalinea iii-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracgiao 159

Proposta de regulamento

Alteracdo

iii-A) relativas a resolugdo de potenciais
conflitos de interesses;

Artigo 22 — paragrafo 1 — alinea a) — subalinea iii-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 160

Proposta de regulamento

Artigo 22 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  As metodologias utilizadas para
definir o conteudo e a concegdo das
avaliacoes clinicas.

Alteraciao 208/rev.

Alteracdo

iii-B) que garantam que a avaliacdo dos
dispositivos médicos pode ocorrer no
momento adequado apos o lancamento no
mercado, permitindo a utilizagdo de dados
relativos a eficacia clinica, incluindo
dados do mundo real. O momento
adequado deve ser identificado em
cooperagdo com as partes interessadas
pertinentes.

Alteracdo

b) A um mecanismo de sangdo a
aplicar em caso de incumprimento, por
parte do criador de tecnologia, dos
requisitos aplicdveis a prestagdo da
informacdo disponivel, de modo a
garantir a qualidade do processo.
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Proposta de regulamento

Artigo 22 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

1-A. No prazo de [6 meses] a contar da
data de entrada em vigor do presente
regulamento, o Grupo de Coordenacao
deve elaborar um projeto de regulamento
de execucdo relativo as metodologias a
utilizar de forma coerente para realizar as
avaliacoes e consultas clinicas conjuntas
e definir o conteudo dessas avaliagoes e
consultas. As metodologias devem ser
desenvolvidas com base nas atuais
orientacoes metodologicas e nos modelos
para apresentagdo de elementos de prova
da EUnetHTA. Em qualquer caso, as
metodologias devem respeitar os seguintes

critérios:

a) As metodologias devem basear-se
em elevados padrées de qualidade, nos
melhores elementos de prova cientificos
disponiveis, sobretudo provenientes,
quando exequivel e eticamente
Justificavel, de ensaios clinicos
comparativos aleatorios duplamente
cegos, meta-andlises e revisoes

sistemadticas;
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b)  As avaliagoes da eficdacia relativa
devem basar-se em pardmetros de
avaliagdo final relevantes para o doente,
de acordo com critérios clinicos uteis,
pertinentes, tangiveis, concretos e

adaptados a situacdo clinica em causa;

¢) As metodologias devem ter em conta
as especificidades dos novos
procedimentos e de certos tipos de
medicamentos para os quais a
disponibilidade de provas clinicas no
momento da autorizacdo de introducdo no
mercado é mais reduzida (como os
medicamentos orfdos ou as autorizagoes
condicionais de introducdo no mercado).
Todavia, uma eventual falta de provas
dessa natureza ndo deve impedir que
sejam gerados elementos de prova
suplementares, que devem ser
monitorizados a posteriori e para 0s quais
possa ser necessdria uma pos-avaliagdo, e
nao deve afetar a seguranca dos doentes'

ou a qualidade cientifica;

d)  Os comparadores sdao os
comparadores de referéncia para a
entidade clinica em causa, os melhores
e/ou habituais de tipo tecnologico ou

processoy

e)  No que se refere aos medicamentos,
os criadores de tecnologias, para efeitos

de realizacdo da sua avaliacdo clinica,
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devem facultar ao Grupo de Coordenacdo
o dossier, em formato eCTD, apresentado
a Agéncia Europeia de Medicamentos
com vista a autorizacdo centralizada. O
dossier deve incluir o relatorio de estudo

clinico;

)  Ainformacgdo a facultar pelo
criador de tecnologias de saude assenta
nos dados publicos mais recentes. O nao
cumprimento deste requisito pode

desencadear um mecanismo de sancdo;

g2)  No dominio da biomedicina, os
ensaios clinicos sdo o tipo de estudo por
exceléncia, pelo que o recurso a outro tipo
de estudos, nomeadamente estudos
epidemioldgicos, so é possivel em
situagoes excecionais e deve ser

plenamente justificado;

h)  Os métodos comuns, bem como os
requisitos em matéria de dados e as
medidas com base nos resultados, tém em
conta as especificidades dos dispositivos
médicos e dos dispositivos médicos para

diagndostico in vitro;

i) Em matéria de vacinas, a
metodologia tem em conta o efeito ao
longo da vida de uma vacina através do
estabelecimento de um horizonte temporal
apropriado para as andlises, os efeitos
indiretos, como a imunidade de grupo, e

os elementos independentes da vacina

6462/19
ANEXO

PGI.2

arg/jv

PT

86



enquanto tal, por exemplo, as taxas de

cobertura associadas a programas;

J) Sempre que for viavel do ponto de
vista prdatico e justificavel do ponto de
vista ético, o criador de tecnologias de
saude realiza pelo menos um ensaio
clinico controlado aleatorio, em que
compara a sua nova tecnologia de saude
em termos de resultados clinicamente
pertinentes com um comparador ativo
considerado como sendo,
comprovadamente, uma das melhores
intervengdes no momento em que o ensaio
foi concebido (tratamento padrdio), ou que
seja a interven¢do mais comum, caso nao
exista um tratamento padrao. O criador
de tecnologias deve incluir os dados e os
resultados dos ensaios comparativos
realizados no dossier de documentacdo
apresentado para efeitos da avaliacdo

clinica conjunta.

Caso se trate de um dispositivo médico, a
metodologia deve ser adaptada as suas
caracteristicas e especificidades, tomando
como base a metodologia ja desenvolvida

pela EUnetHTA.

O Grupo de Coordenacgdo apresenta o
projeto de regulamento de execucgdo a

Comissdo, para aprovagao.

No prazo de [3 meses] a contar da recegdo

do projeto de medida, a Comissdo decide
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Alteracio 162

da sua aprovacdo por meio de um ato de
execucgdo, adotado em conformidade com
o procedimento de exame referido no

artigo 30.°, n.” 2.

Se a Comissdo tencionar ndo aprovar um
projeto de medida ou aprova-lo
parcialmente ou com alteragoes, remete o
projeto ao Grupo de Coordenacdo,
indicando as razoes que a motivaram. No
prazo de [seis semanas], o0 Grupo de
Coordenacdo pode alterar o projeto de
medida, com base nas indicacoes da
Comissdo e nas alteragoes propostas, e

submeté-lo de novo a Comissao.

Se, findo o prazo de [seis semanas], o
Grupo de Coordenacgdo nao tiver
apresentado um projeto de medida
alterado, ou tiver apresentado um projeto
de medida alterado de uma forma que nao
seja coerente com as propostas de
alteracdo da Comissao, esta pode adotar o
regulamento de execucdo com as
alteragoes que considerar relevantes ou

rejeita-lo.

Caso o Grupo de Coordenacgdo nao
apresente um projeto de medida a
Comissdo dentro do prazo referido no
[n.° 1], a Comissdo pode adotar o
regulamento de execucdo sem o Grupo de

Coordenacgdo apresentar um projeto.
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Proposta de regulamento

Artigo 23 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo
A Comissdo fica habilitada a adotar atos

delegados nos termos do artigo 31.° no que
diz respeito:

Alteracao 163

Proposta de regulamento

Alteracdo

O Grupo de Coordenacgdo estabelece, em
conformidade o procedimento previsto no
artigo 2.%, n.° 1, alinea a), o seguinte:

Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea a) — parte introdutoria

Texto da Comissdo

a) Ao conteudo:

Alteraciao 164

Proposta de regulamento

Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  As regras aplicaveis para determinar
que partes interessadas devem ser
consultadas para efeitos da seccao 1 do
capitulo II e do presente capitulo.

Alteracao 165

Proposta de regulamento
Artigo 24 — titulo

Texto da Comissdo

Apoio financeiro da Unido

Alteracdo

a) Ao formato e aos modelos:

Alteracdo

b)  As regras aplicaveis para determinar
que partes interessadas devem ser
consultadas para efeitos da seccao 1 do
capitulo II e do presente capitulo, ndo
obstante o disposto no artigo 26.°.

Alteracdo

Apoio financeiro

6462/19
ANEXO PGI.2

arg/jv

PT



Alteracao 166

Proposta de regulamento
Artigo 24 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 167

Proposta de regulamento

Artigo 24 — n.° 2-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 168

Proposta de regulamento

Artigo 25 — paragrafo 1 — alinea a)

Alteracdo

2-A. A Unido assegura um
financiamento publico estavel e
permanente para o trabalho conjunto em
matéria de ATS a realizar sem recorrer a
qualquer financiamento direto ou indireto
por parte dos criadores de tecnologias da
saude.

Alteracdo

2-B. A Comissdo pode estabelecer um
sistema de tarifas para os criadores de
tecnologias de saude que solicitem
consultas cientificas conjuntas e
avaliagoes clinicas conjuntas, cujas
receitas deve utilizar para financiar a
investigagdo em matéria de necessidades
médicas ndo cobertas ou de prioridades
clinicas. O referido sistema de tarifas ndo
pode, seja em que circunstdincia for, ser
utilizado para financiar as atividades
abrangidas pelo presente regulamento.
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Texto da Comissdo

a)  Acolher nas suas instalagdes e
copresidir as reunides do Grupo de
Coordenacao;

Alteracgao 169

Proposta de regulamento

Artigo 25 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 170

Proposta de regulamento

Artigo 25 — paragrafo 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

d)  Verificar se o trabalho do Grupo de
Coordenacao ¢ realizado de modo
independente e transparente;

Alteracao 171

Proposta de regulamento

Artigo 25 — paragrafo 1 — alinea f)

Texto da Comissdo

f)  facilitar a cooperagdo com os
organismos pertinentes a nivel europeu no

Alteracdo

a)  Acolher nas suas instalagdes e
copresidir — com direito a usar da palavra
mas sem direito de voto — as reunides do
Grupo de Coordenagao;

Alteracdo

b)  Assegurar o secretariado do Grupo
de Coordenagdo e prestar apoio
administrativo e informatico;

Alteracdo

d)  Verificar se o trabalho do Grupo de
Coordenacao ¢ realizado de modo
independente e transparente, de acordo
com as regras e procedimentos
estabelecidos;

Alteracdo

f)  facilitar a cooperagdo com os
organismos pertinentes a nivel europeu no
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ambito do trabalho conjunto relativo a
dispositivos médicos, incluindo o
intercambio de informagdes confidenciais.

ambito do trabalho conjunto relativo a
dispositivos médicos, incluindo o
intercambio de informagdes.

Alteraciao 172

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.’ 1

Texto da Comissdo

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

Alteracdo

1. A Comissdo deve estabelecer uma
rede de partes interessadas através de um
convite a apresentacdo de candidaturas e da
selecdo de organizagdes de partes
interessadas adequadas com base em
critérios de selecdo como a legitimidade, a
representagdo, a transparéncia e a
responsabilizacdo.

O convite publico a apresentagdo de
candidaturas deve dirigir-se as
associagoes de doentes, as organizagoes
de consumidores, as organizagoes nao
governamentais no dominio da saude, aos
criadores de tecnologias da saude e aos
profissionais de saude.

Aplicam-se a sele¢dao dos membros da
rede de partes interessadas as melhores
prdticas na prevengdo de conflitos de
interesses.

O Parlamento Europeu dispoe de dois
representantes na rede de partes
interessadas.

Alteracao 173

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 2

Texto da Comissdo Alteracdo

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

Alteracao 174

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 3 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

3. A Comissdo deve organizar reunioes
ad hoc entre a rede de partes interessadas e
o Grupo de Coordenacio, a fim de:

Alteracao 175

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 176

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.’ 3 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  Assegurar um intercimbio de

informagoes sobre o trabalho do Grupo de

Coordenacio.

incluidas na rede de partes interessadas. As
partes interessadas ndo podem ter
conflitos de interesses e as suas
declaracgoes de interesses devem ser
publicadas na plataforma informadtica.

Alteracdo

3. A Comissdo deve organizar, pelo
menos uma vez por ano, uma reunidao
entre a rede de partes interessadas e o
Grupo de Coordenagdo, a fim de promover
um didalogo construtivo. Caberd a rede de
partes interessadas, nomeadamente:

Alteracdo

a)  Proceder ao intercambio de
informacgées sobre o trabalho realizado
pelo Grupo de Coordenacdo e o processo
de avaliacdo;

Alteracdo

b)  Participar em semindrios, ateliés ou
agoes especificas sobre assuntos
concretos;
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Alteracao 177

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 3 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 178

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 3 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 179

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 3 — alinea b-C) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 180

Alteracdo

b-A) Apoiar o acesso a experiéncias da
vida real em matéria de doencas e a
respetiva gestdo e sobre a utilizacdo
efetiva de tecnologias de saude, a fim de
compreender melhor a importincia que as
partes interessadas conferem aos
elementos de prova cientificos
apresentados no dmbito do processo de
avaliacdo.

Alteracdo

b-B) Contribuir para uma comunicagdo
mais precisa e eficaz com as partes
interessadas e entre estas, a fim de apoiar
o seu papel na utilizagdo racional e
segura das tecnologias de saude;

Alteracdo

b-C) Elaborar uma lista de prioridades
para a investigagcdo médica;
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Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 3 — alinea b-D) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 181

Proposta de regulamento

Artigo 26 — n.° 3 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 182

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.’ 4

Texto da Comissdo

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 Coordenacao na
qualidade de observadores.

Alteracio 183

Proposta de regulamento

Artigo 27 — n.° 1 — parte introdutdria

Alteracdo

b-D) Recolher sugestoes para o program
de trabalho anual e para o estudo anual
elaborados pelo Grupo de Coordenacio;

Alteracdo

Os interesses e os documentos de
constituicdo das partes interessadas, bem
como a sintese das reunioes anuais e das
eventuais atividades, devem ser
publicados na plataforma informdtica
referida no artigo 27.°.

Alteracdo

a

4. A pedido do Grupo de Coordenacdo,

a Comissdo deve convidar doentes,
profissionais de saude ¢ peritos clinicos

designados pela rede de partes interessadas

para participarem nas reunides do Grupo
de Coordenagdo na qualidade de
observadores.
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Texto da Comissdo

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

Alteracao 184

Proposta de regulamento

Artigo 27— n.° 1 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 185

Proposta de regulamento

Artigo 27 — n.° 1 — alinea d-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 186

Proposta de regulamento

Artigo 27 — n.° 1 — alinea d-C) (nova)

Alteracdo

1.  Com base no trabalho ja realizado
no dmbito das Acoes Comuns da
EUnetHTA, a Comissdo deve criar e
manter uma plataforma informatica que
contenha informagdes sobre:

Alteracdo

d-A) Uma lista dos membros do Grupo de
Coordenacio, dos seus subgrupos e dos
demais peritos, juntamente com a
respetiva declaragdo de interesses
financeiros;

Alteracdo

d-B) Toda a informagdo cuja publicacio
seja exigida pelo presente regulamento;
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Texto da Comissdo

Alteracao 187

Proposta de regulamento
Artigo 27 — n.° 1 — alinea d-D) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 188

Proposta de regulamento
Artigo 27— n.° 2

Texto da Comissdo

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 informagdes
contidas na plataforma informatica.

Alteraciao 189

Proposta de regulamento

Artigo 28 — titulo

Alteracdo

d-C) Os relatorios de avaliacdo clinica
conjunta e os relatorios de sintese finais
num formato acessivel a todos, incluindo
leigos, em todas as linguas oficiais da
Unido Europeia;

Alteracdo

d-D) A lista das organizacoes incluidas
na rede de partes interessadas;

Alteracdo

2. A Comissdo deve assegurar o acesso
publico as informagdes contidas na
plataforma informatica.

6462/19
ANEXO PGI.2

arg/jv

PT



Texto da Comissdo

Relatorio de execucdo

Alteracgao 190

Proposta de regulamento

Artigo 28 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O mais tardar dois anos apds o termo do
periodo transitério referido no artigo 33.°,

n.’ 1, a Comissao deve apresentar um

relatorio sobre a execugdo das disposigoes

relativas ao ambito de aplicagdo das
avaliagdes clinicas conjuntas e sobre o

funcionamento do quadro de apoio referido

no presente capitulo.

Alteracao 191

Proposta de regulamento

Alteracdo

Relatorio de avaliacdo do periodo
transitorio

Alteracdo

Findo o periodo transitério referido no
artigo 33.°, e antes de o sistema
harmonizado de avaliacdo das tecnologias
de saude estabelecido pelo presente
regulamento passar a ser obrigatorio, a
Comissao deve apresentar um relatorio de
avaliacdo de impacto referente a
totalidade do procedimento
implementado, em que sdo avaliados,
entre outros, os progressos realizados em
matéria de acesso dos doentes as novas
tecnologias de saude e de funcionamento
do mercado interno, o impacto na
qualidade da inovacgdo e na
sustentabilidade dos sistemas de saude,
uma melhoria da capacidade e qualidade
da ATS a nivel nacional, bem como a
adequacdo do ambito de aplicacdo das
avaliacdes clinicas conjuntas e do
funcionamento do quadro de apoio.

Artigo 31.°
Texto da Comissdo Alteracdo
Artigo 31.° Suprimido
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Exercicio da delegacao

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

2. 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].

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

4.  Antes de adotar um ato delegado, a
Comissdo consulta os peritos designados
por cada Estado-Membro de acordo com
os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional "Legislar melhor",

de 13 de abril de 2016.

5.  Assim que adotar um ato delegado,
a Comissdo notifica-o simultaneamente
ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados em
aplicacao do disposto nos artigos 17.° e
23.° 50 entram em vigor se nem o
Parlamento Europeu nem o Conselho
formularem objecoes no prazo de dois
meses a contar da notificacio do ato a
estas duas instituicoes ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu
e o Conselho informarem a Comissdo de
que nao formulardo objegoes. Esse prazo
pode ser prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

Alteracio 192

Proposta de regulamento
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Artigo 32 — titulo

Texto da Comissdo

Elaboragao de atos de execucao e de atos
delegados

Alteracao 193

Proposta de regulamento

Artigo 32 -n.’ 1

Texto da Comissdo

1. A Comissao deve adotar os atos de
execugao e os atos delegados a que se
referem os artigos 11.°, 16.%, 17.%, 22.¢
23.° 0 mais tardar até a data de aplicacao
do presente regulamento.

Alteraciao 194

Proposta de regulamento
Artigo 32 — n.° 2

Texto da Comissdo

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

Alteracao 195

Proposta de regulamento
Artigo 33 -n.’ 1

Alteracdo

Elaboragao de atos de execucao

Alteracdo

1. A Comissao deve adotar os atos de
execucdo a que se referem os artigos 11.°,
16.°, 17.° ¢ 22.° 0 mais tardar até a data de
aplicagdo do presente regulamento.

Alteracdo

2. Ao elaborar esses atos de execucao, a

Comissao deve ter em conta as
caracteristicas especificas dos setores dos
medicamentos e dos dispositivos médicos,
bem como tomar em linha de conta o
trabalho ja desenvolvido nas Acoes
Conjuntas da rede EUnetHTA.
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Texto da Comissdo

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

Alteracao 196

Proposta de regulamento
Artigo 34 -n.’ 1

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 197

Proposta de regulamento
Artigo 34 —n.° 2

Alteracdo

1.  Os Estados-Membros podem adiar a
sua participagdo no sistema de avaliagoes
clinicas conjuntas e de consultas cientificas
conjuntas referido nas secgdes 1 e 2 do
capitulo II até... [inserir data
correspondente a 4 anos apds a data de
aplicacdo] para os medicamentos
referidos no artigo 5.° n.” 1, alineas a) e
a-A), e até... [inserir data correspondente
a 7 anos apos a data de aplicacao] para os
dispositivos médicos referidos no

artigo 5.° n.” 1, alinea b), e para os
dispositivos médicos para diagndstico in
vitro referidos no artigo 5.°, n.” 1,

alinea c).

Alteracdo

1. Os Estados-Membros podem efetuar
uma avaliacdo clinica através de meios que
ndo as regras previstas no capitulo III do
presente regulamento, pelos motivos
mencionados no artigo 8., n.” I-A e por
motivos relacionados com a necessidade de
proteger a satide publica no Estado-
-Membro em causa e desde que a medida
seja justificada, necessaria e proporcionada
no que respeita a realiza¢do desse objetivo.
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Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros devem
notificar a Comissao da sua intencao de
efetuar uma avaliagdo clinica através de
outros meios, bem como da justificagao
para tal.

Alteracdo

2. Os Estados-Membros devem
notificar a Comissado e o Grupo de
Coordenacdo da sua intengdo de efetuar
uma avaliacao clinica através de outros
meios, bem como da justifica¢do para tal.

Alteracao 198

Proposta de regulamento

Artigo 34 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

2-A. O Grupo de Coordenacdo pode
avaliar a pertinéncia do pedido a luz dos
motivos contemplados no n.” 1 e
transmitir as suas conclusoes a Comissao.

Alteracao 199

Proposta de regulamento

Artigo 34 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A Comissdo deve, no prazo de trés
meses a contar da data de rececao da
notificagdo prevista no n.° 2, aprovar ou
rejeitar a avaliacdo prevista, depois de ter
verificado se esta cumpre os requisitos
referidos no n.° 1 e se ndo constitui um
meio de discriminagao arbitraria ou uma
restri¢do dissimulada ao comércio entre os
Estados-Membros. Na auséncia de decisdao
da Comissao até ao termo do prazo de trés
meses, considera-se que a avaliagdo clinica
prevista € aprovada.

Alteracdo

3. A Comissdo deve, no prazo de trés
meses a contar da data de rececao da
notificagdo prevista no n.° 2, aprovar ou
rejeitar a avaliacdo prevista, depois de ter
verificado se esta cumpre os requisitos
referidos no n.° 1 e se ndo constitui um
meio de discriminagao arbitraria ou uma
restri¢do dissimulada ao comércio entre os
Estados-Membros. Na auséncia de decisdao
da Comissao até ao termo do prazo de trés
meses, considera-se que a avaliagdo clinica
prevista € aprovada. A decisdo da
Comissdo deve ser publicada na
plataforma informadtica referida no
artigo 27.°.
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