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Avaliacao das tecnologias de saude na UE: Comissao propoe reforcar
cooperacao entre Estados-Membros

Bruxelas, 31 de janeiro de 2018

Avaliacdo das tecnologias de salide na UE: Comissdo propoe reforcar cooperacdo entre
Estados-Membros

A Comissdo apresentou hoje uma proposta para reforgar a cooperagao entre os Estados-Membros da
UE no dominio da avaliagao das tecnologias de salide. Uma maior transparéncia vai conferir poder aos
doentes, garantindo o seu acesso a informacgdo sobre o valor acrescentado clinico de novas tecnologias
benéficas para eles. O incremento das avaliagcbes pode conduzir a ferramentas inovadoras e eficazes no
dominio da salde que cheguem aos doentes mais rapidamente. Para as autoridades nacionais, significa
a possibilidade de formular as politicas dos seus sistemas de salide com base em elementos de prova
mais soélidos. Além disso, os fabricantes deixardo de ter de se adaptar a diferentes regimes nacionais.

O Vice-Presidente Katainen declarou: «O reforco da cooperacdo em matéria de Avaliagcdo das
Tecnologias de Saude ao nivel da UE fomenta a inovacao e melhora a competitividade da inddstria
médica. O setor dos cuidados de saude é um componente fundamental da nossa economia,
representando cerca de 10 % do PIB da UE. O que propomos é um quadro regulamentar que traga
beneficios para os doentes em toda a Europa e, simultaneamente, fomente a inovacdo, promova a
adocdo de inovagbes de elevada qualidade no dominio da tecnologia médica e aumente a
sustentabilidade dos sistemas de satude na UE.»

O Comissario responsavel pela Saude e Segurancga dos Alimentos, Vytenis Andriukaitis, acrescentou:
«A Comissdo encetou hoje um movimento em prol de cuidados de satude de melhor qualidade e mais
inovadores em beneficio dos doentes, em especial aqueles com necessidades médicas ndo supridas.
Também espero que esta iniciativa conduza a uma utilizacdo mais eficiente dos recursos pelos Estados-
Membros através da congregacdo de recursos e do intercambio de conhecimentos especializados e
evite a duplicacdo da avaliacdo de produtos idénticos.»

A proposta de regulamento sobre a avaliagdo das tecnologias de salde (ATS) abrange novos
medicamentos e determinados novos dispositivos médicos, proporcionando a base para uma
cooperagdao permanente e sustentavel ao nivel da UE para a avaliagdo clinica conjunta nestes dominios.
Os Estados-Membros poderdo recorrer a ferramentas, metodologias e procedimentos de avaliagao das
tecnologias de saude comuns a toda a UE, e trabalhar em conjunto no ambito de quatro pilares
principais: 1) avaliagdo clinica conjunta, incidindo sobre as tecnologias mais inovadoras no dominio
da saude com o maior impacto potencial para os doentes; 2) consultas cientificas conjuntas, no
ambito das quais os fabricantes podem solicitar o parecer das autoridades de ATS; 3) identificagdo
de tecnologias de salide emergentes, a fim de identificar precocemente as mais promissoras; e 4)
prosseguir a cooperacao voluntaria noutros dominios.

Os paises da UE continuardo a ser responsaveis pela avaliagdo dos aspetos néo clinicos (por exemplo,
econdmicos, sociais e éticos) das tecnologias de salde e pela tomada de decisGes em matéria de
fixacao de precos e reembolso.

Proximas etapas

A proposta ira agora ser debatida pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho de ministros. Prevé-se que
se torne aplicavel trés anos apos a sua adogdo e entrada em vigor. A partir da data de aplicagao,
prevé-se um periodo suplementar de trés anos que permita uma abordagem de integragdo progressiva
por parte dos Estados-Membros para que se adaptem ao novo sistema.

Contexto

A proposta surge apés mais de 20 anos de cooperagao voluntdria neste dominio. Na sequéncia da
adocdo da Diretiva relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude
transfronteiricos (2011/24/UE), em 2013 foi criada uma rede voluntaria na UE composta por

autoridades ou agéncias nacionais de ATS para fornecer orientagoes estratégicas e politicas para a



cooperacao cientifica e técnica ao nivel da UE. Este trabalho, complementado por trés agbes comuns[1]
em matéria de ATS, permitiu que a Comissdo e os Estados-Membros angariassem uma base de
conhecimentos sdlida sobre intercambio de metodologias e informacbes no que se refere a avaliagao
das tecnologias de salde.

A cooperacdo em matéria de ATS numa base sustentavel a nivel da UE devera assegurar que todos os
paises da UE podem beneficiar dos ganhos de eficiéncia e maximizar o valor acrescentado da UE. O
reforco da cooperacao da UE neste dominio € amplamente apoiado por todos os interessados no pronto
acesso dos pacientes a inovacdo. As partes interessadas e os cidaddos que participaram na consulta
publica realizada pela Comissdo manifestaram um apoio esmagador, com quase todos (98 %)
reconhecendo a utilidade da avaliagdo das tecnologias de salde e 87 % concordando que a cooperagao
da UE em matéria de ATS deve continuar depois de 2020.

Mais informacgoes:
Q&A: Proposta da Comissdo sobre a Avaliacdo das Tecnologias de saude
@ EU salde

[1] Acdo comum 1 da EUnetHTA, 2010-2012, acdo comum 2 da EUnetHTA, 2012-2015, e acao comum
3 da EUnetHTA, 2016-2019: http://www.eunethta.eu/
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