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Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a avaliagao das
tecnologias da saude

Foi publicado a 22 de dezembro o Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu
e do Conselho, relativo a avaliagdo das tecnologias da saude (doravante designado por
“Regulamento”) , que entrara em vigor a 12 de janeiro de 2022.

Saude - 12-2021

O Regulamento é o resultado do reconhecimento do papel crucial da avaliagdo de
tecnologias de saude (doravante designado por “ATS” *) enquanto instrumento das
politicas de saude para apoiar escolhas baseadas em dados concretos, sustentaveis e
equitativas, no dominio dos cuidados de saude e das tecnologias da saude, em beneficio
dos doentes. O Regulamento tem o propésito de reforgar o trabalho conjunto entre os
Estados-Membros em matéria de ATS, para que se explorem oportunidades de
cooperagao em matéria de intercambio de informagdes entre organismos competentes.

O Regulamento estabelece um regime de apoio e procedimentos de cooperagéo a nivel
da unido entre Estados-Membros em matéria de tecnologias da saide; um mecanismo
que prevé que quaisquer informagdes, dados, andlises e outras evidéncias necessarios
para a avaliagéo clinica conjunta de tecnologias da saude devem ser apresentados pelo
criador de tecnologias da saude apenas uma Unica vez a nivel da Unido; e Regras e
metodologias comuns para a avaliagao clinica conjunta das tecnologias da saude.

O Regulamento ndo afeta a competéncia dos Estados-Membros para tirarem conclusdes
sobre a eficacia relativa das tecnologias da saude ou para tomarem decisdes sobre a
utilizagdo de tecnologias da saude no seu contexto sanitario nacional especifico. Nao
interfere com a competéncia nacional exclusiva dos Estados-Membros, incluindo a
competéncia relativa as decisdes nacionais em matéria de determinacéo de precos e de
comparticipagdes, nem afeta quaisquer outras competéncias que digam respeito a gestéao
e prestacéo de servigos de saude ou cuidados médicos pelos Estados-Membros, nem a
reparticdo dos recursos que lhes séo afetados.

Nos termos do Regulamento, é adotada uma abordagem gradual relativamente as
tecnologias de saude que devem ser sujeitas a avaliagdes clinicas conjuntas,
abrangendo por enquanto:

a) Medicamentos sujeitos ao procedimento centralizado nos termos do Regulamento
(CE).n.° 726/2004 e outros previstos no mesmo Regulamento;

b) Medicamentos autorizados na Unido para os quais tenha sido publicado um relatério
de avaliagao clinica conjunta, nos casos em que seja concedida uma autorizagéo nos
termos da regulamentacao aplicavel, para alterar uma autorizagéo de introdugéo no
mercado existente que corresponda a uma nova indicagéo terapéutica;

c) Dispositivos médicos classificados nas classes llb ou Il 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 relativo a consulta
sobre a avaliagao clinica nos termos do artigo 54.° desse mesmo regulamento, e sujeitos
a selegéo nos termos do n.° 4 do artigo 7.° do Regulamento;

d) 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 observagdes no ambito do
procedimento previsto no artigo 48.°, n.° 6, desse mesmo regulamento, e sujeitos a
selegé@o nos termos do n.° 4 do artigo 7.° do Regulamento.

O Regulamento sera aplicavel a partir de 12 de janeiro de 2025.

* A avaliagéo das tecnologias da saude (ATS) € m processo multidisciplinar que resume a
informacéo sobre os aspetos médicos, sociais e relacionados com os doentes, bem como
as questdes econdmicas e éticas relacionadas com a utilizagdo de uma tecnologia da
saude de forma sistematica, transparente, imparcial e rigorosa.
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