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Proposta de regulamento relativo a avaliagdo das tecnologias de saude e
que altera a Diretiva 2011/24/UE
— Debate de orientacéo
1. Em 31 de janeiro de 2018, a Comissao apresentou a proposta de regulamento relativo a

avaliacdo das tecnologias de satde e que altera a Diretiva 2011/24/UE.

2. O Grupo dos Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos analisou a proposta em trés

reunides (14 de fevereiro, 17 de abril e 7 de maio) durante a Presidéncia btilgara.
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3. Em 6 de junho de 2018, o Comité de Representantes Permanentes foi informado pela

Presidéncia acerca dos preparativos para o debate de orientagdo sobre a proposta de
regulamento relativo a avaliacdo das tecnologias de satde que se realizard na reunido do

Conselho (EPSCO) de 22 de junho de 20181,

4.  Convida-se, pois, o0 Conselho a proceder a uma troca de pontos de vista com base na nota da

Presidéncia constante do anexo ao presente documento.

1 Ver documento 9503/18.
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ANEXO

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a avaliacio das

tecnologias de saude e que altera a Diretiva 2011/24/UE

DEBATE DE ORIENTACAO

CONTEXTO

1. Em 31 de janeiro de 2018, a Comissdo adotou a sua proposta de regulamento relativo a
avaliacdo das tecnologias de satde e que altera a Diretiva 2011/24/UE e apresentou-a ao

Conselho e ao Parlamento Europeu.

2. A base juridica proposta pela Comissdo ¢ o artigo 114.° do TFUE. E aplicavel o processo

legislativo ordinario. O instrumento juridico proposto ¢ um regulamento.

3. A proposta visa melhorar o funcionamento do mercado interno harmonizando as regras dos
Estados-Membros sobre a realizacdo de avaliacdes clinicas de tecnologias de saude a nivel
nacional e estabelecer um quadro para a avaliag@o clinica conjunta obrigatoria a nivel da

Unido.

4. A avaliacdo das tecnologias de satde ¢ um processo cujo objetivo € contribuir para a
formulagdo de politicas de satde seguras e eficazes, centradas no doente e que visam obter o
melhor valor. Compara uma tecnologia de satide nova ou existente? com outras tecnologias

existentes e/ou com os padrdes atuais dos cuidados de satde.

Medicamentos, dispositivos médicos ou procedimentos médicos ou cirurgicos, bem como
medidas de prevencao, diagndstico ou tratamento de doencas utilizadas na prestacao de
cuidados de satde.
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5. A avaliagdo das tecnologias de saude ¢ principalmente utilizada pelos Estados-Membros, no
contexto da organizagado e prestacao de servicos de saude e de cuidados médicos, para
proporcionar uma base de dados cientificos para a tomada de decisdes sobre fixacdo de pregos
e reembolso de medicamentos e dispositivos médicos?.

6.  Atualmente a base juridica para a cooperagao em matéria de avaliacdo das tecnologias de
saude ¢ a Diretiva 2011/24/UE ("a Diretiva"). O artigo 15.° da diretiva prevé a obrigacdo de a
Unido apoiar uma rede voluntaria de autoridades ou organismos nacionais responsaveis pela
avaliacdo das tecnologias de saude (rede "ATS")*. A proposta prevé a supressio dessa base
juridica.

CONSULTAS

7. Nos termos do Protocolo n.° 2 anexo aos Tratados, os parlamentos nacionais dos Estados-
Membros foram consultados sobre a conformidade das disposigdes propostas com o principio
da subsidiariedade. O Bundestag alemio’, o Senado francés®e a Camara dos Deputados
checa’ apresentaram pareceres fundamentados com base na subsidiariedade € na

roporcionalidade e 0 Senado polaco® e o Parlamento polaco’ apresentaram um contributo no
prop p
mesmo sentido.

8. O Parlamento irlandés'? e o Parlamento portugués!! apresentaram igualmente contributos
politicos, em geral favoraveis a proposta.

3 Ver a exposi¢ao de motivos da proposta, pag. 1.

4 Ver, em especial, o considerando 58 € o artigo 15.°. No quadro do Programa Plurianual para a
Satde, a Unido disponibilizou também financiamento com base em projetos, no ambito de
trés agdes conjuntas relativas a ATS.

5 Doc. 7794/18+COR1+COR2.

6 Doc. 7840/18+CORI.

7 Doc. 7869/18.

8 Doc. 7982/18.

o Doc. 7943/18.

10 Doc. 8471/18.

1 Doc. 7949/18.
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9. O Comité Econémico e Social Europeu emitiu parecer favoravel sobre a proposta. O Comité

das Regides ndo emitiu parecer.

PONTO DA SITUACAO NO PARLAMENTO EUROPEU

10. Em 8 fevereiro de 2018, a Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca

Alimentar (ENVI) do Parlamento Europeu designou como relatora Soledad Cabezon Ruiz

(S&D, Espanha).

11. O projeto de relatorio foi publicado em 4 de maio de 20182 ¢ est4 atualmente a aguardar a

decisdo da Comissdo a luz das alteragdes apresentadas.

PONTO DA SITUACAO NO CONSELHO

12. Tendo em conta a data de publicacdo da proposta legislativa e o tempo necessario para que os
Estados-Membros e os parlamentos nacionais adotem posicdes, a Presidéncia organizou trés

rondas de debates a nivel preparatorio no Conselho.

13. A Comissdo apresentou a sua proposta ao Grupo dos Produtos Farmacéuticos e Dispositivos
Médicos (a seguir denominado "o Grupo") na reuniao de 14 de fevereiro de 2018. Embora
todas as delegagdes tenham mantido uma reserva de andlise, essa primeira troca de opinides
revelou ja a existéncia de grandes preocupagdes suscitadas por aspetos fundamentais da

proposta.

12 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-

//EP//INONSGML+COMPARIL+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//PT&language=PT
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14. O Comité de Controlo da Regulamentacdo da Comissdo, que tinha assinalado eventuais

problemas no seu parecer!3, enumerou reservas sobre: 0 apoio pouco claro a aspetos
fundamentais por parte dos Estados-Membros; a adesdo obrigatoria a ATS conjunta como
solugdo necessaria para as questdes identificadas; incertezas, riscos, solugdes de compromisso

e dificuldades de aplicacdo associados a alternativa escolhida.

15. As posicdes manifestadas por muitas delegagdes confirmaram que essas preocupacdes ainda
ndo estavam resolvidas na proposta final. A Presidéncia concentrou-se, portanto, em
identificar o grau do apoio existente a cooperacao em matéria de ATS tal como proposto pela
Comissao, enquanto primeiro passo importante no sentido de explorar possibilidades de a

estabelecer numa base so6lida no futuro.

16. Em sintonia com o Acordo Interinstitucional sobre Legislar Melhor, a avaliacdo de impacto

que acompanha a proposta foi discutida em pormenor na reuniao seguinte do Grupo, a 17 de
abril de 2018. Nessa reunido, os Estados-Membros tiveram oportunidade de apresentar as suas

opinides sobre a proposta em si.

17.  No que diz respeito a consulta publica, na avaliagdo de impacto constata-se que a industria € o
maior contribuinte, com 52% das respostas, seguida da administrag¢do publica (14%), dos
doentes e associagdes de consumidores (13%), das organizacdes de prestadores de cuidados
de saude e sociedades cientificas (13%) e dos contribuintes (3%).1* Segundo a avaliagdo de
impacto, participaram na consulta representantes de diferentes autoridades de 15 Estados-

Membros.

13 Primeiro parecer "negativo", segundo parecer "positivo com reservas":

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+COMPARL+PE-
622.011+01+DOC+PDF+V0//PT&language=PT
14 Ver pag. 114 da avaliag¢ido de impacto.
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18.

19.

20.

21.

22.

Embora a avaliagdo de impacto refira que alguns Estados-Membros manifestaram preferéncia
pela cooperacgdo voluntaria, ao passo que outros preferiam um sistema com elementos
obrigatorios’®, a preferéncia predominante manifestada em todas as reunides do Grupo foi no

sentido da cooperagdo voluntaria.

Embora a Comissao tenha justificado a escolha da op¢do estratégica (cooperacao obrigatoria

em matéria de ATS) como sendo a op¢ao mais eficiente para harmonizar as avaliagdes
clinicas simplificando, assim, o funcionamento do mercado interno, os Estados-Membros nao

identificaram a adesao obrigatoria & ATS conjunta como uma solug¢do necessaria.

Foram questionados alguns dos aspetos principais, nomeadamente o problema identificado
(fragmentag¢ao do mercado interno), a adequagao da solug¢do proposta (harmonizagdo das

avalia¢des da ATS), ambito, mecanismo e outros aspetos.

Embora a consulta a algumas das partes interessadas proporcionasse a base para a proposta, a

falta de perspetiva dos Estados-Membros a este respeito confirmou a necessidade de uma

reflex@o profunda sobre o teor da cooperagdo em matéria de ATS proposta. Este aspeto

assume particular importancia dado que a competéncia nesta matéria esta concentrada nas

autoridades e organismos nacionais.

Na reunido seguinte do Grupo, em 7 de maio, as delegacdes discutiram os principais artigos ,

agrupados de acordo com as questoes identificadas nas reunides anteriores. Entre as

disposi¢des mais problematicas figuravam as que previam avaliacdes com impacto
vinculativo nos Estados-Membros e uma proibi¢do das avaliagdes nacionais (artigo 8.°),
regras harmonizadas aplicaveis as avaliagdes clinicas (artigos 20.°-22.°) e a notificagdo de

medidas nacionais (artigo 34.°).

15

Ver pag. 26, ponto 1, da avaliagao de impacto.
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23. Houve um intenso debate sobre o carater obrigatorio das avaliagdes cientificas conjuntas
proposto no artigo 8.°. Embora um numero significativo de delegacdes seja favoravel a
supressao ou a uma profunda reformulagao desta disposi¢@o, a Presidéncia tomou igualmente
nota das vozes (embora sejam uma minoria) a favor do artigo, face ao receio de que,
atendendo a que o sistema se baseia numa recomendacao, o trabalho conjunto da UE sobre

ATS possa ndo ser implementado.

24.  As questdes seguidamente enunciadas foram de forma reiterada e constante levantadas pela

maioria das delega¢des em todas as reunides:

) Posicionamento da ATS como instrumento que permita o acesso ao mercado, em vez de

uma base para decisOes relacionadas com a saude e o acesso dos doentes:

A proposta visa sobretudo eliminar os entraves e distor¢des do acesso ao mercado no

contexto de um mercado interno que funcione melhor. A saude ¢ incluida apenas na
medida em que garantir um alto nivel de protecao ¢ um requisito geral para todas as
propostas legislativas relativas a satide baseadas no artigo 114.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

Os Estados-Membros salientaram que se trata aqui de uma mudanga na perce¢do da

avaliacdo das tecnologias de satide, que atualmente faz parte da politica da satde a nivel

nacional. Dado que a ATS, na realidade, diz essencialmente respeito a saude humana, os
Estados-Membros lembraram que o artigo 168° do TFUE seria uma base juridica mais
adequada do que o artigo 114° do TFUE. A ATS destina-se a garantir o acesso dos
doentes a um tratamento necessario, eficaz e atempado, e ndo a tratar questoes

resultantes (da duplicagio) de pedidos de dados pelas autoridades nacionais!®.

16 Comparar o artigo 34.° com o artigo 8.° da proposta.
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° Problema identificado, quadro proposto e proporcionalidade:

Os Estados-Membros salientaram que os problemas identificados (entraves ao acesso ao
mercado, duplicagdo do trabalho e insustentabilidade da cooperacdo a nivel da Unido)
sdo apenas alguns dos muitos problemas associados a garantia de acesso aos
tratamentos. Alguns tomaram nota de que a avaliacdo de impacto ndo demonstra de
forma convincente que a solugdo adequada e proporcionada para esses problemas seja

uma harmonizagao das avaliagdes efetuadas no ambito da ATS.

A baixa adesdo ao atual trabalho conjunto e a grande diversidade existente entre os
sistemas de ATS nacionais foram consideradas como militando contra a expansao e

harmonizag¢do, em vez de as favorecerem. Foi observado que os beneficios da

cooperacio na rede ATS ndo se destinam apenas a evitar a duplicacdo de avaliacoes,

permitindo antes a cooperagao entre as autoridades nacionais e a troca e analise de
informagodes relativas as avaliagdes e metodologias. Alguns Estados-Membros puseram
a questao de saber de forma explicita se a "duplicacao" constituia em si mesma um

problema.

° Desfasamento entre a opcdo privilegiada pela Comissio e a preferéncia expressa pelos

Estados-Membros:

Foi observado por varias delegagdes que a opgao privilegiada nao foi escolhida com
base nem na consulta publica, que teve um resultado diferente, nem nas consultas aos

Estados-Membros.

Foi repetidamente manifestado apoio a que se prossiga a cooperacao existente numa

base voluntdria, em vez de se estabelecer uma cooperagdo baseada em avaliagdes

obrigatorias. Alguns Estados-Membros argumentam que estruturar melhor a cooperacao
em matéria de ATS através de legislacdo da UE podera fomenta-la, sem que seja

necessario imprimir-lhe carater obrigatério.
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Avaliacdes clinicas como parte intrinseca da plena avaliacdo das tecnologias de saude:

Algumas delegagdes observaram repetidamente que era praticamente impossivel separar
a parte clinica da avaliacdo da parte econdmica, que, por sua vez, € um instrumento
essencial para orientar as politicas farmacéuticas nacionais e serve de base para as

decisdes de fixacdo de precos e reembolso a nivel nacional.

Os pareceres fundamentados sobre subsidiariedade e proporcionalidade emitidos pelos

parlamentos nacionais alemao, francés e checo, bem como a posi¢ao do parlamento
polaco, refletem igualmente este aspeto. Outros Estados-Membros manifestaram

reiteradamente preocupacoes a respeito da subsidiariedade e/ou proporcionalidade.
Foi igualmente feita referéncia as exigéncias de notificacdo e de justificacdo das
medidas nacionais antes de estas serem adotadas, o que ¢ intrinseco a base juridica

proposta.

As duvidas relativas a esperada qualidade e oportunidade das avaliagdes figuravam

entre as principais preocupagdes manifestadas, com referéncias aos procedimentos

nacionais que garantem atualmente o acesso atempado dos doentes aos tratamentos.

Além das questdes atras referidas relativas ao cerne da proposta, foram expressas
criticas a respeito do ambito, mecanismo, estrutura, tomada de decisodes, regras de

votacao e obrigagdes da industria tal como constam da proposta.

25. Durante os debates, a Presidéncia registou o espirito construtivo de todas as partes. Apesar de

terem sido manifestadas preocupagdes fundamentais sobre a base juridica e as competéncias

nacionais, todas as delegagdes procuraram genuinamente centrar-se na identificagdo do teor

da futura cooperacdo em matéria de ATS em moldes aceitaveis para os Estados-Membros, 0s

quais, em ultima analise, sdo responsaveis pela implementagao e aplicagdo de um sistema em

beneficio dos doentes.
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26. Portanto, com base no resultado dos debates no Grupo, a Presidéncia regista que, em geral, as
delegacdes sao favoraveis a possibilidade de prosseguir a cooperacdo em matéria de avaliacao
das tecnologias de saude, atualmente estabelecida numa base voluntaria ao abrigo da

legislagdo aplicavel e igualmente apoiada por conclusdes do Conselho!”.

27. No entanto, a Presidéncia assinala igualmente que ha necessidade de explorar e esgotar outras

possibilidades que ndo o sistema obrigatorio de ATS proposto, que ndo foi confirmado pelas

delegacdes como opgao estratégica adequada a cooperagdo sustentdvel. Continuar a explorar
apenas esta op¢ao podera minimizar as possibilidades de os Estados-Membros chegarem a

acordo.

28. Tendo em conta o atrds exposto, ¢ essencial que os ministros da Satde deem orientagdes
politicas sobre a dire¢do a privilegiar nas futuras negociagdes nas instancias preparatdrias do
Conselho. Uma deliberacao ptblica no Conselho assegurara igualmente aos olhos do publico

a transparéncia deste importante dossié.

QUESTOES PARA DEBATE

Como condi¢ao prévia para um debate mais aprofundado, convida-se 0 Conselho a dar as

suas instancias preparatdrias orientacoes e diretrizes respondendo a seguinte pergunta:

e Tendo presente que os Estados-Membros consideraram positiva a cooperacio
voluntaria nos moldes atuais, podera dar o seu apoio ao debate sobre formas
alternativas de garantir a sua sustentabilidade a longo prazo, para além da

participacao e/ou adesao obrigatoria proposta (artigo 8.°)?

17 Conclusdes do Conselho, de 17 de junho de 2016, sobre o refor¢o do equilibrio dos sistemas

farmacéuticos na UE e nos seus Estados-Membros (JO C 269 de 23.7.2016, p. 31).
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	7. Nos termos do Protocolo n.º 2 anexo aos Tratados, os parlamentos nacionais dos Estados-Membros foram consultados sobre a conformidade das disposições propostas com o princípio da subsidiariedade. O Bundestag alemão4F , o Senado francês5F e a Câmara...
	8. O Parlamento irlandês9F  e o Parlamento português10F  apresentaram igualmente contributos políticos, em geral favoráveis à proposta.
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