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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/2086 DA COMISSAO
de 17 de outubro de 2025

que estabelece, nos termos do Regulamento (UE) 2021/2282 relativo a avaliagio das tecnologias da
saiide, regras processuais para a interacio durante a preparacio e a atualizagdo das avalia¢des clinicas
conjuntas de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagndstico in vitro a nivel da
Unido, o intercimbio de informacdes sobre essa preparacio e essa atualizagdo e a participacio nas
mesmas, bem como modelos para tais avalia¢des clinicas conjuntas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2021,
relativo a avaliagdo das tecnologias da satide e que altera a Diretiva 2011/24/UE ('), nomeadamente o artigo 15.°, n.° 1,
alineas b) e ¢), o artigo 25.°, n.° 1, alinea b), e o artigo 26.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(I)  Nos termos do artigo 7.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2021/2282, a Comissdo, apds solicitar uma recomendagdo do
Grupo de Coordenacdo dos Estados-Membros para a Avaliagio das Tecnologias da Saide criado nos termos do
artigo 3.° do mesmo regulamento («Grupo de Coordenagdo»), deve adotar uma decisdo, por meio de um ato de
execugdo, e, pelo menos de dois em dois anos, selecionar dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro («dispositivos médicos») para avaliacdo clinica conjunta. A Comissio deve selecionar os
dispositivos médicos para os quais os painéis de peritos relevantes designados em conformidade com o artigo 106.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho () («painéis de peritos») apresentaram
um parecer cientifico ou os seus pontos de vista.

(2) Nos termos do Regulamento de Execugdo (UE) 2024/2699 da Comissdo (°), a Agéncia Europeia de Medicamentos
deve fornecer a Comissdo, na qualidade de secretariado do Grupo de Coordenagdo («secretariado da ATS»),
informagdes sobre todos os dispositivos médicos relativamente aos quais os painéis de peritos apresentaram um
parecer cientifico ou os seus pontos de vista, o mais tardar 15 dias ap6s o final de cada trimestre, relativamente a
esse trimestre.

(3)  Por razdes de confidencialidade relacionada com o processo de certificagido dos dispositivos médicos, a adogdo da
decisdo da Comissdo, referida no artigo 7.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2021/2282, que seleciona os dispositivos
médicos para avaliagdo clinica conjunta, s6 pode ser lancada apds a conclusio do processo de certificacio do
dispositivo médico.

(") JOL 458 de 22.12.2021, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj.

() 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, ELL: http:|/data.curopa.eu/eli/reg/2017745]0j).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2024/2699 da Comissdo, de 18 de outubro de 2024, que estabelece, nos termos do Regulamento
(UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho, as regras processuais pormenorizadas aplicdveis a cooperagdo do Grupo de
Coordenacio dos Estados-Membros para a Avaliagio das Tecnologias da Satide e da Comissio com a Agéncia Europeia de
Medicamentos sob a forma de intercdmbio de informagbes no que se refere a avaliagdo clinica conjunta de medicamentos e
dispositivos médicos, bem como de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, e no que diz respeito a consulta cientifica conjunta
sobre medicamentos e dispositivos médicos (JO L, 2024/2699, 21.10.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2699/0j).
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(4) Ao mesmo tempo, a fim de evitar a duplicagio de avalia¢des sobre o mesmo dispositivo médico pelo Grupo de
Coordenacdo e pelas autoridades e organismos de avaliagio das tecnologias da sadde dos Estados-Membros, é
fundamental que a avaliagdo clinica conjunta desses dispositivos tenha inicio logo que o dispositivo seja certificado
nos termos do Regulamento (UE) 2017/745 ou do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho (), conforme aplicdvel. Por conseguinte, em primeiro lugar, apés a adocdo da recomendacio do Grupo de
Coordenagdo, o secretariado da ATS deve informar dessa recomendacio os criadores de tecnologias da satide que
desenvolveram dispositivos médicos cuja sele¢io o Grupo de Coordenagdo recomendou para a avaliagdo clinica
conjunta, bem como das razdes para tal. Tal permitird também a prepara¢do adequada dos criadores de tecnologias
da satide para a proxima avaliacdo clinica conjunta. Em segundo lugar, deve exigir-se aos organismos notificados
designados em conformidade com o Regulamento (UE) 2017745 ou o Regulamento (UE) 2017/746 («organismos
notificados») que informem o secretariado da ATS dos resultados do processo de certificacdo dos dispositivos
médicos abrangidos pela recomendagio do Grupo de Coordenagio. Por dltimo, ap6s a concessdo do certificado de
conformidade pelo organismo notificado, os criadores de tecnologias da satide devem ser convidados a apresentar ao
secretariado da ATS as informacdes necessdrias para a definicdo do dmbito da avaliagdo previsto no artigo 8.°, n.° 6,
do Regulamento (UE) 2021/2282 (<4mbito da avaliagdo»).

(5) A fim de evitar a duplicagdo da apresentacdo de informacdes e reduzir os encargos administrativos, os organismos
notificados ndo devem ser obrigados a fornecer ao secretariado da ATS as informagdes que jd estejam devida e
integralmente disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos referida no artigo 33.° do
Regulamento (UE) 2017/745 e no artigo 30.° do Regulamento (UE) 2017/746. Os criadores de tecnologias da satde
podem fornecer ao secretariado da ATS as informagdes solicitadas remetendo para o seu registo nessa base de dados.

(6) Se, em circunstincias justificadas especificas, na sua decisdo referida no artigo 7.°, n. 4, do Regulamento
(UE) 2021/2282 ¢ adotada em conformidade com o procedimento de exame referido no seu artigo 33.°, n.° 2, a
Comissdo selecionar dispositivos médicos para avaliacio clinica conjunta cuja sele¢do ndo foi recomendada para
avaliacdo clinica conjunta pelo Grupo de Coordenacdo, os criadores de tecnologias da satide desses dispositivos
devem fornecer as informagdes necessarias para a defini¢do do ambito da avaliacio.

(7)  Devido as especificidades dos dispositivos médicos, é possivel que algumas das evidéncias necessarias s fiquem
disponiveis depois de o dispositivo médico ter sido colocado no mercado, por exemplo as evidéncias para tratar
algumas questdes que sdo objeto de investigagdo no dmbito da avaliagdo. Nessas circunstancias, se a avaliagdo clinica
conjunta do dispositivo médico tiver sido iniciada logo apds a sua certificagdo nos termos do Regulamento
(UE) 2017/745 ou do Regulamento (UE) 2017/746, deverd ser possivel ao Grupo de Coordenagdo avaliar as
evidéncias adicionais dando inicio as atualizagdes pertinentes da avaliacdo clinica conjunta. As consultas cientificas
conjuntas podem também facilitar o processo de preparacio de atualizagdes pertinentes da avaliagio clinica
conjunta de dispositivos médicos quando os pedidos de consulta cientifica conjunta cumprem os critérios de
elegibilidade e de selegdo.

(8)  E necessario garantir a seguranga juridica para os criadores de tecnologias da satide que desenvolveram dispositivos
médicos que o Grupo de Coordenagdo, ou o seu subgrupo pertinente, considerou na elaboracio da sua
recomendagdo, mas cuja sele¢do ndo recomendou para avaliagdo clinica conjunta. Por conseguinte, o secretariado da
ATS deve também informar os criadores de tecnologias da saide desses dispositivos médicos de que o Grupo de
Coordenagdo ndo recomendou a selecio desses dispositivos para avaliagio clinica conjunta. No entanto, esses
dispositivos médicos podem ainda ser selecionados para avaliagdo clinica conjunta num momento posterior, por
exemplo, quando forem disponibilizadas novas informagdes relacionadas com a sua conformidade com os critérios
de selecdo estabelecidos no artigo 7.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2021/2282 apds a sua colocacdo no mercado.

() Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2017[746/0j).
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A fim de assegurar a cooperagdo, em especial através do intercambio de informagdes, do Grupo de Coordenagio com
os painéis de peritos sobre a preparagdo e atualizacdo das avaliagdes clinicas conjuntas de dispositivos médicos, em
especial no que diz respeito a aplicacdo dos critérios de selecio enumerados no artigo 7.°, n.* 4, do Regulamento
(UE) 2021/2282, o secretariado da ATS deve informar os painéis de peritos da recomendagdo do Grupo de
Coordenacdo. Nos termos do artigo 30.° do Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho (),
a Agéncia Europeia de Medicamentos atua na qualidade de secretariado desses painéis de peritos. Por conseguinte, o
intercdmbio de informagdes entre o Grupo de Coordenagdo e os painéis de peritos deve ser realizado através do
secretariado da ATS e da Agéncia Europeia de Medicamentos.

A luz das fungdes do secretariado da ATS estabelecidas no Regulamento (UE) 2021/2282, o intercambio de
informagdes com os criadores de tecnologias da satde, os organismos notificados, os doentes, os peritos clinicos e
outros peritos relevantes («peritos a titulo individual») e os Estados-Membros sobre a preparacdo e atualizacdo das
avaliagdes clinicas conjuntas deve ser realizado através do secretariado da ATS. O secretariado da ATS deve assegurar
que todas as informagdes que recebe sdo comunicadas ao Grupo de Coordenagdo, ao subgrupo do Grupo de
Coordenagdo para as avaliagdes clinicas conjuntas («subgrupo dedicado as ACC») e ao avaliador e coavaliador para a
avaliagdo clinica conjunta nomeados nos termos do artigo 8.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2021/2282 («avaliador e
coavaliador»), consoante o caso, ap6s a recegdo dessas informagdes.

Para garantir o direito a uma boa administracdo, o criador de tecnologias da satide deve ser informado do inicio do
processo de defini¢do do 4mbito da avaliagdo, das etapas da avaliagdo clinica conjunta, da respetiva atualiza¢io, bem
como do seu reinicio nos termos do artigo 10.°, n.° 7, do Regulamento (UE) 2021/2282. O criador de tecnologias da
satide também deve ser informado da decisdo do Grupo de Coordenagdo de incluir a atualizacdo da avaliagdo clinica
conjunta no seu programa de trabalho anual, nos termos do artigo 14.° do Regulamento (UE) 2021/2282.

A fim de assegurar a participagdo efetiva de peritos a titulo individual na avaliagdo clinica conjunta de dispositivos
médicos, o subgrupo dedicado as ACC deve especificar as informagdes necessdrias para a identificacdo destes peritos
o mais cedo possivel, sempre que o Grupo de Coordenagdo recomende a sele¢do de um dispositivo médico para
avaliagdo clinica conjunta. O secretariado da ATS deve identificar peritos a titulo individual com base nessas
informagdes.

Para identificar peritos a titulo individual com conhecimentos especializados aprofundados pertinentes, o
secretariado da ATS deve poder consultar a rede de partes interessadas criada nos termos do artigo 29.° do
Regulamento (UE) 2021/2282, as redes europeias de referéncia para doengas raras e complexas e outras fontes,
agéncias e organizagdes pertinentes. A fim de assegurar a maior qualidade cientifica possivel da avaliacdo clinica
conjunta, ao proceder a selecdo final, o subgrupo dedicado as ACC deve dar prioridade aos peritos a titulo individual
que possuam conhecimentos especializados, abrangendo vérios Estados-Membros, sobre a situagdo clinica a tratar, o
dominio terapéutico, o tipo de tecnologia da sadde que é objeto da avaliagdo clinica conjunta ou outros
conhecimentos especializados especificos. Esses peritos devem ser consultados durante a avaliagdo clinica conjunta.

Para assegurar que os peritos a titulo individual participam nas avaliagdes clinicas conjuntas de forma independente e
transparente, sem conflitos de interesses, os peritos s6 devem ser selecionados e participar em avaliagdes clinicas
conjuntas depois de a Comissdo ter avaliado os interesses por eles declarados, em conformidade com o artigo 5.°,
n° 5, do Regulamento (UE) 2021/2282 e com o artigo 4.° do Regulamento de Execugdo (UE) 2024/2745 da
Comissdo (°).

A fim de assegurar a transparéncia e a participagdo adequada das organizacdes de partes interessadas no seu trabalho,
o subgrupo dedicado as ACC pode dar as organizacdes de doentes, as organizacdes de profissionais de saide e as
sociedades clinicas e cientificas a oportunidade de contribuirem para as avaliagdes clinicas conjuntas.

() Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo ao reforco do papel da Agéncia
Europeia de Medicamentos em matéria de preparagdo e gestdo de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos
(JO L 20 de 31.1.2022, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/1230j).

(®) Regulamento de Execucdo (UE) 20242745 da Comissdo, de 25 de outubro de 2024, que estabelece as regras de aplicacio do
Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a gestdo dos conflitos de interesses no trabalho
conjunto do Grupo de Coordenagdo dos Estados-Membros para a Avaliagio das Tecnologias da Satide e dos seus subgrupos (JO L,
2024/2745, 28.10.2024, ELI http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/2745]0j).
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A fim de alcangar o objetivo de, durante a definicdo do 4mbito da avaliagdo, as necessidades dos Estados-Membros se
traduzirem no menor nimero possivel de conjuntos de parametros para a avalia¢do clinica conjunta em termos de
populagido de doentes, intervencio, comparadores e resultados de sadde, o avaliador, assistido pelo coavaliador, deve
elaborar uma proposta de ambito da avaliagdo que servird de base para os Estados-Membros manifestarem as suas
necessidades.

Para assegurar que o dmbito da avaliagio ¢ inclusivo e reflete as necessidades dos Estados-Membros, a proposta de
ambito da avaliagdo elaborada pelo avaliador, assistido pelo coavaliador, deve ser partilhada com os membros do
subgrupo dedicado as ACC.

Convém assegurar que o dmbito da avaliacdo é definido respeitando o direito a uma boa administragio e tendo em
conta as informagdes facultadas pelo criador de tecnologias da satide e os contributos recebidos de peritos a titulo
individual.

Devem ser estabelecidos prazos para a finalizacdo do ambito da avaliacdo e dos projetos de relatérios de avaliagio
clinica conjunta pelo subgrupo dedicado as ACC, com o objetivo de assegurar a disponibilidade atempada dos
relatérios de avaliagdo clinica conjunta de dispositivos médicos. A fim de maximizar os recursos disponiveis, o
ambito da avaliacdo s6 deve ser finalizado pelo subgrupo dedicado as ACC apés a adogio da decisdo da Comissdo
referida no artigo 7, n.* 4, do Regulamento (UE) 2021/2282 que seleciona o dispositivo médico para avaliagdo
clinica conjunta.

Para contribuir para a exaustividade e a elevada qualidade do dossié e para o bom desenrolar da avaliacio clinica
conjunta, o criador de tecnologias da satide deve ter a possibilidade de requerer uma reunido de explicagdo do
ambito da avaliagdo com o subgrupo dedicado as ACC.

A fim de assegurar a elevada qualidade do dossié para a avaliagdo clinica conjunta e do relatério de avaliagdo clinica
conjunta, bem como para assegurar a protecio de dados confidenciais por razdes comerciais, devem ser fixados
prazos que deem tempo suficiente ao criador de tecnologias da satide para se preparar e apresentar esse dossié e para
tomar as seguintes medidas: a) Facultar informacdes, dados, analises e outras evidéncias em falta, conforme indicado
no segundo pedido da Comissdo referido no artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2021/2282; b) Facultar
especificagdes suplementares ou informacdes, dados, andlises ou outras evidéncias adicionais, tal como previsto no
artigo 11.°, n° 2, do Regulamento (UE) 2021/2282; c) Facultar atualizagdes das informacdes fornecidas
anteriormente referidas no artigo 10.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2021/2282; d) Assinalar imprecisdes técnicas ou
factuais nos projetos de relatorio de avaliagio clinica conjunta e de relatério de sintese, bem como quaisquer
informagdes consideradas confidenciais.

A fim de assegurar uma boa administracio e a disponibilidade atempada dos relatdrios de avaliagdo clinica conjunta
dos dispositivos médicos, devem ser fixados prazos para a Comissio avaliar se o dossié apresentado pelo criador de
tecnologias da satide destinado a avaliagdo clinica conjunta do dispositivo médico cumpre os requisitos estabelecidos
no artigo 9.°, n.* 2, 3 e 4, do Regulamento (UE) 2021/2282. A fim de assegurar o bom desenrolar da avaliagdo clinica
conjunta, a Comissio deve consultar, conforme apropriado, o avaliador e o coavaliador aquando da realizacio da
avaliagdo.

A fim de assegurar a mais elevada qualidade cientifica da avaliagdo clinica conjunta, os peritos a titulo individual
devem participar no processo de avaliagio clinica conjunta sendo-lhes dada a oportunidade de contribuirem para os
projetos de relatério de avaliacdo clinica conjunta e de relatdrio de sintese.

O artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2021/2282, exige que o criador de tecnologias da satde informe
proativamente o Grupo de Coordenagdo caso surjam novos dados clinicos durante o processo de avaliagdo clinica
conjunta. A fim de assegurar, por um lado, o bom desenrolar da avaliagdo clinica conjunta e o cumprimento dos
prazos para a finalizacdo do relatério de avaliagdo clinica conjunta e, por outro, a seguranca juridica para o criador
de tecnologias da satide, o prazo deve ser fixado numa data em que o subgrupo dedicado as ACC possa assegurar
que os novos dados clinicos recebidos até essa data sio tidos em conta nos projetos de relatdrio de avaliagdo clinica
conjunta e de relatério de sintese.

A fim de assegurar a apresentacdo atempada dos relatérios de avaliagdo clinica conjunta, devem ser fixados prazos
para o subgrupo dedicado as ACC finalizar os projetos revistos de relatério de avaliagio clinica conjunta e de
relatério de sintese e para o Grupo de Coordenacdo aprovar os projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e
de relatério de sintese revistos.
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O artigo 10.°, n° 7, e o artigo 14.° do Regulamento (UE) 2021/2282 preveem, respetivamente, o reinicio e a
atualizagdo de uma avaliacdo clinica conjunta. A fim de assegurar a aplicagdo efetiva destas disposicdes, é necessario
adotar determinadas regras processuais pormenorizadas e prazos aplicaveis nesses casos.

A fim de assegurar a transparéncia, a rastreabilidade e o sigilo profissional, bem como de contribuir para a
conformidade processual dos relatérios de avaliagdo clinica conjunta, qualquer documentagdo referida no
Regulamento (UE) 2021/2282 e no presente regulamento deve ser enviada em formato digital e deve ser partilhada
durante as avalia¢des clinicas conjuntas de dispositivos médicos com, e entre, o Grupo de Coordenagio, o subgrupo
dedicado as ACC, o secretariado da ATS, o criador de tecnologias da satide e os peritos a titulo individual através da
plataforma informatica referida no artigo 30.° do Regulamento (UE) 2021/2282 («plataforma informadtica de ATS»).

A fim de assegurar a transparéncia, por um lado, e a protecdo de dados confidenciais por razdes comerciais, por
outro, a avaliacdo clinica conjunta e os relatérios de sintese, juntamente com a documentacio referida no artigo 30.°,
n.° 3, alineas d) e i), do Regulamento (UE) 2021/2282, devem ser publicados apds consideragio dos pontos de vista
do subgrupo dedicado as ACC quanto a natureza comercialmente sensivel das informagdes contidas nessa
documentacio que o criador de tecnologias da saide solicitou que fossem tratadas como confidenciais.

O presente regulamento estabelece, em conformidade com o artigo 5.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento
(UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), as regras para o tratamento de dados pessoais, para
efeitos de realizagio de avaliagdes clinicas conjuntas de dispositivos médicos e respetivas atualizagdes. Em especial,
especifica os dados pessoais que podem ser tratados, nomeadamente determinados dados pessoais relativos aos
peritos a titulo individual que participam nas avaliagdes clinicas conjuntas e respetivas atualizagdes, bem como
determinados dados pessoais relativos aos representantes nomeados para o Grupo de Coordenagdo e o subgrupo
dedicado as ACC, aos representantes dos criadores de tecnologias da satde e aos representantes dos membros da
rede de partes interessadas criada nos termos do artigo 29.° do Regulamento (UE) 2021/2282.

A fim de assegurar o tratamento de dados pessoais para efeitos de realizacdo de avaliagdes clinicas conjuntas de
dispositivos médicos e respetivas atualizagdes, a Comissdo deve ser considerada responsavel pelo tratamento, na
acegdo do artigo 3.°, ponto 8), do Regulamento (UE) 2018/1725. O tratamento de dados pessoais por parte dos
membros do Grupo de Coordenagdo e do subgrupo dedicado a ACC e dos seus representantes fora da plataforma
informadtica de ATS deve efetuar-se em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e
do Conselho (¥).

A identidade do doente pode revelar o seu estado de satide em relacio ao objeto da avaliagdo clinica conjunta e, por
conseguinte, deve ser considerada uma categoria especial de dados pessoais nos termos do artigo 10.° do
Regulamento (UE) 2018/1725. Esses dados s6 devem ser tratados se estiverem preenchidos os critérios constantes
do artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do referido regulamento. E necessario prever medidas adequadas e especificas para
salvaguardar os direitos e liberdades do doente. Em especial, ndo devem ser disponibilizados ao publico dados
pessoais dos doentes. Além disso, nos termos do artigo 5., n.° 6, do Regulamento (UE) 2021/2282, os
representantes nomeados para o Grupo de Coordenagio e para o subgrupo dedicado as ACC, bem como os peritos a
titulo individual que participam nas avaliagdes clinicas conjuntas e respetivas atualizagdes, estdo sujeitos a obrigagdo
de sigilo profissional, mesmo ap6s a cessacdo das suas funcdes. Para assegurar a protecdo dos dados pessoais e das
informagdes confidenciais, é necessirio prever que apenas peritos a titulo individual que tenham assinado acordos
de confidencialidade possam participar nas avaliagdes clinicas conjuntas e nas respetivas atualizacdes.

() Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protegdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgdos e organismos da Unido e a livre
circulagdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

() Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protegdo das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento
Geral sobre a Protegdo de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2016/679/0j).
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(32) Para assegurar a possibilidade de verificar se as avaliagdes clinicas conjuntas foram realizadas de forma conforme com
os procedimentos, nomeadamente em caso de queixas ou litigios, é adequado prever um periodo de conservagio dos
dados pessoais e a sua revisio a intervalos regulares. Para assegurar a disponibilidade dos conhecimentos
especializados aprofundados pertinentes nas avalia¢des clinicas conjuntas, por exemplo, no caso de os peritos a
titulo individual selecionados desistirem das suas fungdes e responsabilidades, é conveniente prever um periodo de
conservacdo dos dados pessoais dos peritos a titulo individual ndo selecionados para participarem numa avaliagdo
clinica conjunta.

33) A Autoridade Europeia para a Protecio de Dados foi consultada nos termos do artigo 42.°, n.° 1, do Regulamento
peia p G g g
(UE) 2018/1725 e emitiu parecer em 15 de julho de 2025.

(34) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité a que se refere o
artigo 33.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

Objeto

O presente regulamento estabelece regras processuais pormenorizadas para as avalia¢des clinicas conjuntas de dispositivos
médicos e de dispositivos médicos para diagndstico in vitro («dispositivos médicos») a nivel da Unido, no que diz respeito:

a) A cooperagio do Grupo de Coordenagio dos Estados-Membros para a Avaliagio das Tecnologias de Satde criado nos
termos do artigo 3.° do Regulamento (UE) 2021/2282 («Grupo de Coordenagdo») e da Comissdo, na qualidade de
secretariado do Grupo de Coordenagio («secretariado da ATS»), com os organismos notificados designados em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 ou com o Regulamento (UE) 2017746 (corganismos
notificados») e com os painéis de peritos designados em conformidade com o artigo 106.%, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2017745 («painéis de peritos») sob a forma de intercdimbio de informagdes no que se refere a preparagio e
atualizacdo das avaliagdes clinicas conjuntas;

b) A interagdo, incluindo a respetiva calendarizagio, com o Grupo de Coordenagio, os seus subgrupos e os criadores de
tecnologias da satide, os doentes, os peritos clinicos e outros peritos relevantes («peritos a titulo individual») durante
as avaliagBes clinicas conjuntas e as respetivas atualizacdes, e entre estes;

c)  As regras processuais gerais relativas a selecdo e consulta das organizacdes de partes interessadas e de peritos a titulo
individual nas avalia¢des clinicas conjuntas;

d) Ao formato e aos modelos dos dossiés com informagdes, dados, andlises e outras evidéncias a facultar pelos criadores
de tecnologias da satde para as avaliagdes clinicas conjuntas;

e) Ao formato e aos modelos dos relatérios de avaliagdo clinica conjunta e dos relatérios de sintese.

Artigo 2.

Prestacio de informacdes aos criadores de tecnologias da satide sobre a selecdo de dispositivos médicos para
avaliacdo clinica conjunta

1.  Apds a adogdo pelo Grupo de Coordenagio da recomendagio referida no artigo 7.° n.° 4, do Regulamento
(UE) 2021/2282, o secretariado da ATS deve tomar as seguintes medidas:

a)  Informar os criadores de tecnologias da satide que desenvolveram os dispositivos médicos relativamente aos quais,
durante o periodo abrangido pela recomendacio, os painéis de peritos pertinentes tenham emitido um parecer
cientifico ou os seus pontos de vista, tal como referido no artigo 7.°, n° 1, alineas ¢) e d), do Regulamento
(UE) 2021/2282, se o Grupo de Coordenagdo recomendou ou ndo a sele¢do do seu dispositivo médico para
avaliacdo clinica conjunta. Caso o Grupo de Coordenagido tenha recomendado selecionar o dispositivo médico em
causa para avaliacdo clinica conjunta, o secretariado da ATS deve também informar os criadores de tecnologias da
satide dos motivos dessa recomendacio;

b)  Convidar os criadores de tecnologias da satide que desenvolveram os dispositivos médicos cuja selecdo foi
recomendada pelo Grupo de Coordenacdo para avaliacio clinica conjunta a apresentarem as informagdes
enumeradas no artigo 3.%, n.° 1, do presente regulamento.
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2. Se, na sua decisdo referida no artigo 7.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2021/2282, a Comissdo selecionar dispositivos
médicos para avaliacio clinica conjunta que ndo foram recomendados para sele¢io pelo Grupo de Coordenagio, o
secretariado da ATS deve sem demora informar desse facto os criadores de tecnologias da sadde desses dispositivos
médicos e solicitar aos criadores de tecnologias da satide desses dispositivos que apresentem as informagdes enumeradas
no artigo 3.°, n.° 1, do presente regulamento.

Os criadores de tecnologias da satide devem fornecer as informagdes solicitadas no prazo de sete dias a contar da Gltima das
seguintes ocorréncias:

a)  Concessdo do certificado de conformidade pelo organismo notificado;

b)  Recegdo do pedido do secretariado da ATS.

As informagdes enumeradas no artigo 3.°, n.° 1, do presente regulamento podem ser prestadas remetendo para o seu registo
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos referida no artigo 33.° do Regulamento (UE) 2017/745 e no
artigo 30.° do Regulamento (UE) 2017746, se essas informagdes ja estiverem devida e integralmente disponiveis nessa
base de dados.

Artigo 3.°

Prestacio de informacdes pelo criador de tecnologias da saiide aquando da certificacdo do dispositivo

1. O secretariado da ATS deve convidar o criador de tecnologias da satide de um dispositivo médico cuja selegdo foi
recomendada pelo Grupo de Coordenacio para avaliagdo clinica conjunta na recomendacio referida no artigo 7.°, n.° 4, do
Regulamento (UE) 2021/2282 a prestar ao secretariado da ATS as seguintes informacdes:

a) O certificado de conformidade referido no artigo 56.° do Regulamento (UE) 2017/745 ou no artigo 51.° do
Regulamento (UE) 2017/746, consoante o caso;

b)  Asinstrucdes de utilizagdo referidas no anexo I, sec¢do 23.4, do Regulamento (UE) 2017/745 ou no anexo I, sec¢do
20.4.1, do Regulamento (UE) 2017/746, consoante o caso.

2. O secretariado da ATS deve convidar o criador de tecnologias da satide a prestar as informagdes enumeradas no n.° 1
no prazo de sete dias a contar da dltima das seguintes ocorréncias:

a)  Concessdo do certificado de conformidade pelo organismo notificado;

b)  Recegdo do pedido do secretariado da ATS a que se refere o artigo 2.°, n.° 1, alinea b).

3. Se o subgrupo do Grupo de Coordenagio das avaliagdes clinicas conjuntas («subgrupo dedicado as ACC») o
considerar necessdrio, o secretariado da ATS deve convidar o criador de tecnologias da satde a prestar outras informagdes
para além das enumeradas no n.° 1, necessdrias para a defini¢do do ambito da avaliagio. O subgrupo dedicado as ACC deve
especificar no convite se o criador de tecnologias da satde é convidado a prestar essas informagdes numa reunido com o
subgrupo dedicado as ACC ou por escrito.

4. As informagdes enumeradas no n.° 1 podem ser prestadas remetendo para o seu registo na base de dados europeia
sobre dispositivos médicos referida no artigo 33.° do Regulamento (UE) 2017/745 e no artigo 30.° do Regulamento
(UE) 2017/746, se essas informagdes jd estiverem devida e integralmente disponiveis nessa base de dados.

Artigo 4.

Intercimbio de informacdes com o organismo notificado

1. Ao mesmo tempo que envia as informagdes referidas no artigo 2.°, n.° 1, ao criador de tecnologias da saide do
dispositivo médico, o secretariado da ATS deve informar o organismo notificado responsdvel pela avaliagio da
conformidade desse dispositivo se o Grupo de Coordenagio recomendou a sele¢do do dispositivo médico para avaliagio
clinica conjunta. Caso o Grupo de Coordenacdo tenha recomendado selecionar o dispositivo médico para avaliagdo clinica
conjunta, o secretariado da ATS deve também informar o organismo notificado dos motivos dessa recomendagio.
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Ao mesmo tempo que envia as informagdes referidas no artigo 2.°, n.° 2, ao criador de tecnologias da satide do dispositivo
médico, o secretariado da ATS deve informar o organismo notificado que concedeu o certificado de conformidade da
selecdo desse dispositivo para avaliagdo clinica conjunta.

2. No que diz respeito aos dispositivos médicos cuja sele¢do o Grupo de Coordenagdo recomenda para avaliacio clinica
conjunta, o organismo notificado deve informar o secretariado da ATS das seguintes ocorréncias:

a) A concessdo do certificado de conformidade ao dispositivo;
b) A recusa da certificacdo do dispositivo;

¢)  Aretirada do pedido de certificacdo do dispositivo pelo criador de tecnologias da satde.

O organismo notificado deve prestar as informagdes referidas no primeiro pardgrafo no prazo de sete dias a contar de
qualquer uma das seguintes ocorréncias:

a) A concessio do certificado de conformidade;
b) A recusa da certificagdo;
¢)  Aretirada do pedido de certificacio;

d) A rececdo da informacdo por parte do secretariado da ATS a que se refere o n.° 1, quanto a se, no momento dessa
recegdo, o certificado de conformidade tinha sido concedido ou recusado ou se o criador de tecnologias da satde
tinha retirado o pedido de certificagdo.

3. On»2ndo é aplicdvel se as informacdes solicitadas ja estiverem devida e integralmente disponiveis na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos referida no artigo 33.° do Regulamento (UE) 2017/745 e no artigo 30.° do
Regulamento (UE) 2017/746.

Artigo 5.°

Prestacio de informacdes aos painéis de peritos

Ao mesmo tempo que envia as informagdes referidas no artigo 2.°, n.° 1, ao criador de tecnologias da satide do dispositivo
médico, o secretariado da ATS deve informar, através da Agéncia Europeia de Medicamentos, o painel de peritos que emitiu
o seu parecer cientifico ou os seus pontos de vista da recomendagio do Grupo de Coordenagdo. Caso o Grupo de
Coordenacio tenha recomendado selecionar o dispositivo médico para avaliagdo clinica conjunta, o secretariado da ATS
deve também informar o painel de peritos dos motivos dessa recomendagio.

Ao mesmo tempo que envia as informagdes referidas no artigo 2.°, n.° 2, ao criador de tecnologias da satide do dispositivo
médico, o secretariado da ATS deve informar, através da Agéncia Europeia de Medicamentos, o painel de peritos que emitiu
o seu parecer cientifico ou os seus pontos de vista da sele¢do do dispositivo para avaliagdo clinica conjunta.

Artigo 6.°

Prestacio de informacgdes ao Grupo de Coordenacio

O secretariado da ATS deve assegurar que todas as informagdes recebidas do criador de tecnologias da satide, do organismo
notificado, dos peritos a titulo individual e dos Estados-Membros relacionadas com avaliagdes clinicas conjuntas e
atualizacdes de avaliagGes clinicas conjuntas sdo comunicadas ao Grupo de Coordenacdo, ao subgrupo dedicado as ACC e
ao avaliador e coavaliador para a avaliagdo clinica conjunta nomeados nos termos do artigo 8.°, n.> 4, do Regulamento
(UE) 2021/2282 («avaliador e coavaliador»), consoante o caso, sem demora apés a recegdo dessas informagdes.
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Artigo 7.°

Prestacio de informacgdes ao criador de tecnologias da sadde sobre o inicio do processo de defini¢io do 4mbito da
avaliagdo

Apds a nomeagdo de um avaliador e de um coavaliador pelo subgrupo dedicado as ACC, o secretariado da ATS deve
informar sem demora o criador de tecnologias da satde do inicio do processo de defini¢do do 4mbito da avaliagdo.

Artigo 8.°

Selecdo de peritos a titulo individual para avalia¢des clinicas conjuntas

1. Sem demora injustificada apds a ado¢do pelo Grupo de Coordenagdo da recomendagio referida no artigo 7.°, n.° 4,
do Regulamento (UE) 2021/2282, o subgrupo dedicado as ACC deve especificar, para cada dispositivo médico, as
seguintes informacdes:

a)  Asituacdo clinica a tratar;
b) O dominio terapéutico;

¢)  Outros conhecimentos especializados especificos de peritos a titulo individual, se necessérios para realizar a avaliacdo
clinica conjunta, incluindo, quando necessario, os conhecimentos especializados sobre o tipo de dispositivo médico
em avaliagdo.

2. Com base nas informagdes enumeradas no n.° 1, o secretariado da ATS deve identificar os peritos a titulo individual a
consultar durante a avahagao clinica conjunta e compilar uma lista de peritos a titulo individual relevantes, em consulta
com o subgrupo dedicado as ACC e com o avaliador e o coavaliador. Ao elaborar a lista, o secretariado da ATS pode
consultar uma ou mais das seguintes fontes de informacao:

a)  Os membros da rede de partes interessadas criada nos termos do artigo 29.° do Regulamento (UE) 2021/2282;

b)  As redes europeias de referéncia para doencas raras e complexas e os respetivos grupos europeus de defesa dos
doentes;

¢) O portal das doencas raras e dos medicamentos 6rfdos;

d)  Os pontos de contacto nacionais designados em conformidade com o artigo 83.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014
do Parlamento Europeu e do Conselho (°);

e) A Agéncia Europeia de Medicamentos.

3. Caso a consulta das fontes a que se refere o n.° 2 ndo tenha permitido identificar um ndmero suficiente de peritos a
titulo individual pertinentes, o secretariado da ATS pode consultar as seguintes fontes para a elaboragdo de uma lista de
peritos a titulo individual:

a)  Outras bases de dados ou listas para além das enumeradas no n.° 2;
b)  Os membros do Grupo de Coordenagio e dos seus subgrupos;

c)  Agéncias e organizagdes da Unido e internacionais pertinentes.

4. Depois de a Comissdo ter avaliado, em conformidade com as regras estabelecidas no artigo 5.°, n.° 5, do Regulamento
(UE) 2021/2282 e no artigo 4.° do Regulamento de Execugdo (UE) 2024/2745, os interesses declarados dos peritos a titulo
individual que constam da lista compilada pelo secretariado da ATS em conformidade com os n.* 1, 2 e 3 do presente
artigo, o secretariado da ATS deve fornecer ao subgrupo dedicado as ACC uma lista de peritos a titulo individual
disponiveis.

5. O subgrupo dedicado as ACC deve proceder a selegdo final dos peritos a titulo individual a consultar durante a
avaliagdo clinica conjunta a partir da lista de peritos a titulo individual fornecida pelo secretariado da ATS em
conformidade com o n.° 4. Ao proceder a sele¢do final, o subgrupo dedicado as ACC deve dar prioridade aos peritos a
titulo individual que possuam conhecimentos especializados, abrangendo virios Estados-Membros, sobre a situagdo
clinica, o dominio terapéutico ou o tipo de tecnologia da satide que é objeto da avaliagdo clinica conjunta.

(’) Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (JO L 158 de 27.5.2014, p. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/
2014/536/0j).
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Artigo 9.°

Obrigacdes de sigilo profissional dos peritos a titulo individual

O secretariado da ATS deve assegurar que s6 participam em avaliagdes clinicas conjuntas de dispositivos médicos os peritos
a titulo individual que tenham assinado um acordo de confidencialidade.

Artigo 10.°

Consulta das organizacdes de partes interessadas durante avaliacdes clinicas conjuntas

Em etapas especificas e dentro de determinados prazos durante a avaliagdo clinica conjunta que o subgrupo dedicado as
ACC considere adequado, este pode dar as organizacdes de doentes, organizagdes de profissionais de satide ou sociedades
clinicas e cientificas, através dos membros da rede de partes interessadas criada nos termos do artigo 29.° do Regulamento
(UE) 2021/2282, a oportunidade de contribuirem para qualquer uma das seguintes matérias:

S

) Situacdo clinica;
b)  Dominio terapéutico;

¢)  Dispositivo médico em avaliagdo;

ol

) Tecnologia da satide de comparacio;

o

) Outros dominios relevantes para a avaliagdo clinica conjunta do dispositivo médico.

Os contributos referidos no primeiro pardgrafo devem ser solicitados e facultados através do secretariado da ATS.

Artigo 11.°

Proposta de dmbito da avaliacio

1. O avaliador, assistido pelo coavaliador, deve elaborar uma proposta de dmbito da avaliagio com um conjunto de
parametros para a avaliacdo clinica conjunta em termos de populacdo de doentes, intervencdo, comparadores e resultados
de satide, tendo em conta as informagdes recebidas nos termos do artigo 3.°.

Se o dispositivo médico tiver sido objeto da consulta cientifica conjunta realizada nos termos dos artigos 16.° a 21.° do
Regulamento (UE) 2021/2282, o avaliador e o coavaliador devem consultar o documento final da consulta cientifica ao
elaborar a proposta de ambito da avaliacdo. O secretariado da ATS deve disponibilizar esse documento a todo o subgrupo
dedicado as ACC.

Ao elaborar a proposta de ambito da avaliagdo, o avaliador e o coavaliador devem ter acesso ao parecer cientifico pertinente
ou aos pontos de vista do painel de peritos que foram partilhados com o secretariado da ATS nos termos do artigo 3.2, n.° 1,
do Regulamento de Execugdo (UE) 2024/2699. O secretariado da ATS deve disponibilizar esse parecer ou esses pontos de
vista a todo o subgrupo dedicado as ACC.

A qualquer momento durante a elaboragdo da proposta de ambito da avaliagdo, o avaliador e o coavaliador podem solicitar,
através do secretariado da ATS, contributos sobre o dmbito da avaliagdo junto dos peritos a titulo individual selecionados
em conformidade com o artigo 8.°. O secretariado da ATS deve disponibilizar esses contributos a todo o subgrupo
dedicado as ACC.

2. O secretariado da ATS deve partilhar a proposta de 4mbito da avaliagio com os membros do subgrupo dedicado as
ACC. Com base nos contributos recebidos dos membros do subgrupo dedicado as ACC, o avaliador, assistido pelo
coavaliador, deve elaborar uma proposta de dmbito da avaliagdo consolidada que reflita as necessidades dos Estados-
-Membros.

3. Ap6s a preparacdo pelo avaliador, assistido pelo coavaliador, da proposta de ambito da avaliagdo consolidada, o
secretariado da ATS deve partilhar essa proposta com os peritos a titulo individual selecionados em conformidade com o
artigo 8.° e dar-lhes a oportunidade de contribuirem.
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Artigo 12.°

Finalizacio do dmbito da avaliacio

1. O subgrupo dedicado as ACC deve debater a proposta de dmbito da avaliacdo consolidada a que se refere o
artigo 11.°, n.° 2, bem como o contributo dos peritos a titulo individual referidos no artigo 11.°, n.° 3, durante uma
reunido de consolidagio do dmbito da avaliacdo. O subgrupo dedicado as ACC, através do secretariado da ATS, pode
convidar peritos a titulo individual a darem o seu contributo durante uma parte especifica da reunido de consolidagio do
ambito da avaliacdo.

2. O subgrupo dedicado as ACC deve finalizar o dmbito da avaliagdo o mais tardar 60 dias apds a recegdo das
informagdes enumeradas no artigo 3.°, n.° 1, ou 10 dias apés a adogdo da decisio da Comissdo, referida no artigo 7.°, n.° 4,
do Regulamento (UE) 2021/2282, que seleciona esse dispositivo médico para avaliacdo clinica conjunta, consoante a data
que for posterior.

3. O secretariado da ATS deve partilhar o 4mbito da avaliacdo finalizado pelo subgrupo dedicado as ACC com o criador
de tecnologias da satide no primeiro pedido da Comisséo referido no artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282.

Artigo 13.°

Reunido de explicacio do dmbito da avaliagio

A pedido do criador de tecnologias da sadde, o secretariado da ATS deve convidar o criador de tecnologias da satde para
uma reunido de explicagdo do dmbito da avaliagdo com o subgrupo dedicado as ACC. A reunido deve ter lugar, o mais
tardar, 20 dias a contar da data em que o subgrupo dedicado as ACC finalizar o 4mbito da avaliacio.

Artigo 14.°

Dossié e outros dados para a avaliacio clinica conjunta a facultar pelo criador de tecnologias da saiide

1. O criador de tecnologias da saiide deve apresentar ao secretariado da ATS, em formato digital, o dossié para a
avaliacdo clinica conjunta do dispositivo médico, solicitado pela Comissdo no seu primeiro pedido referido no artigo 10.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282. O criador de tecnologias da satide deve apresentar, para avaliagdo clinica conjunta
do dispositivo médico e da respetiva atualizagdo, o dossié, bem como quaisquer informagdes, dados, andlises e outras
evidéncias adicionais, em conformidade com o modelo estabelecido no anexo I para os dispositivos médicos e no anexo II
para os dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

2. O prazo para a apresentacdo do dossié referido no n.° 1 é de 100 dias a contar da data de notificacio do primeiro
pedido ao criador de tecnologias da satde.

3. Em casos justificados, com o consentimento do avaliador e do coavaliador, o secretariado da ATS pode prorrogar o
prazo referido no n.° 2 por um periodo méximo de 30 dias.

4. O criador de tecnologias da satide deve apresentar as informagdes, os dados, as andlises e outras evidéncias em falta
indicados no segundo pedido da Comissdo referido no artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2021/2282 no prazo de
15 dias a contar da data de notificacdo do segundo pedido da Comissdo ao criador de tecnologias da satide. No entanto,
esse prazo ¢é de sete dias se apenas faltarem informagdes menores.

5. Caso o avaliador, assistido pelo coavaliador, em qualquer momento durante a elaboracdo dos projetos de relatério de
avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese, considere, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2021/2282, que sdo necessdrias especificacdes, esclarecimentos ou informagdes, dados, andlises ou outras evidéncias
suplementares, o secretariado da ATS deve solicitar ao criador de tecnologias da satide que faculte essas informagdes,
dados, andlises ou outras evidéncias no prazo fixado pelo avaliador e pelo coavaliador, em fungio da natureza das
informagdes solicitadas. Esse prazo é fixado em, no minimo, sete dias e, no mdximo, 30 dias a contar da data de
notifica¢do do pedido ao criador de tecnologias da satde.
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6.  Caso o Grupo de Coordenagdo decida reiniciar uma avaliagdo clinica conjunta nos termos do artigo 10.%, n.° 7, do
Regulamento (UE) 2021/2282, o criador de tecnologias da satide deve apresentar, a pedido do secretariado da ATS,
atualizagdes de informacdes, dados, andlises e outras evidéncias anteriormente facultados nos termos do artigo 10.°, n.° 8,
do Regulamento (UE) 2021/2282, no prazo fixado pelo avaliador e pelo coavaliador, em fun¢io da natureza das
informacdes, dos dados, das andlises ou de outras evidéncias solicitados. Esse prazo é fixado em, no minimo, sete dias e, no
maximo, 30 dias a contar da data de notificagdo do pedido ao criador de tecnologias da satde.

7. Quando o secretariado da ATS receber o dossié e os dados adicionais apresentados pelo criador de tecnologias da
sadde nos termos dos n.* 1, 4, 5 e 6, deve disponibilizar simultaneamente o dossié e esses dados ao avaliador, ao
coavaliador e ao subgrupo dedicado as ACC.

Artigo 15.°

Confirmacio pela Comissio do dossié para uma avaliacio clinica conjunta

No prazo de 15 dias tteis a contar da data em que o criador de tecnologias da satide apresentou o dossié e, se for caso disso,
em consulta com o avaliador e o coavaliador, a Comissdo confirma se, com base nas informagdes disponiveis na altura, o
dossié para uma avaliagdo clinica conjunta do dispositivo médico cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 9.°, n.* 2, 3
e 4, do Regulamento (UE) 2021/2282.

Artigo 16.°

Projetos de relatdrio de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese

1. O avaliador, assistido pelo coavaliador, elabora o projeto de relatério de avaliagdo clinica conjunta, utilizando o
modelo estabelecido no anexo III para os dispositivos médicos e o modelo estabelecido no anexo IV para os dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, e o relatério de sintese utilizando o modelo estabelecido no anexo V. Em qualquer
momento durante a elaboracio dos projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese, o avaliador
e o coavaliador, através do secretariado da ATS, podem solicitar contributos dos peritos a titulo individual selecionados em
conformidade com o artigo 8.°. O secretariado da ATS deve disponibilizar sem demora esses contributos a todo o subgrupo
dedicado as ACC.

2. O secretariado da ATS deve partilhar os projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese
elaborados pelo avaliador, assistido pelo coavaliador, para que o subgrupo dedicado as ACC formule observagdes sem
demora. Apds examinar as observagdes dos membros do subgrupo dedicado as ACC e quaisquer contributos dos peritos a
titulo individual a que se refere o n.° 1, o avaliador, assistido pelo coavaliador, elabora os projetos de relatério de avaliagdo
clinica conjunta e de relatério de sintese revistos.

3. O secretariado da ATS deve partilhar os projetos de relatério de avaliacdo clinica conjunta e de relatério de sintese
revistos com os peritos a titulo individual selecionados em conformidade com o artigo 8.° e dar-lhes a oportunidade de
apresentarem o seu contributo para os projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese revistos.

4. O secretariado da ATS deve facultar os projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese
revistos ao criador de tecnologias da satide. Este deve indicar quaisquer imprecisdes puramente técnicas ou factuais e
quaisquer informacdes que considere confidenciais, no prazo de sete dias a contar da data de rececdo dos projetos de
relatorio de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese revistos. Deve também demonstrar a natureza
comercialmente sensivel das informagdes que considera confidenciais.

5. Se o criador de tecnologias da satide apresentar novos dados clinicos por sua prépria iniciativa, tal como previsto no
artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2021/2282, o subgrupo dedicado as ACC deve envidar todos os esforgos para que
os novos dados clinicos sejam tidos em conta no relatério de avaliacdo clinica conjunta. Se os novos dados clinicos forem
recebidos o mais tardar 60 dias aps a confirmagdo pela Comissdo de que o dossié cumpre os requisitos estabelecidos no
artigo 9.°, n.* 2, 3 e 4, do Regulamento (UE) 2021/2282, o subgrupo dedicado as ACC deve assegurar que os novos dados
clinicos sdo tidos em conta no relatério de avaliagdo clinica conjunta.
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Artigo 17.°

Finalizacdo dos projetos de relatorio de avaliacio clinica conjunta e de relatério de sintese revistos

1. O subgrupo dedicado as ACC deve debater em reunido os projetos de relatério de avaliacdo clinica conjunta e de
relatério de sintese revistos, bem como os contributos apresentados nos termos do artigo 16.°, n.* 3 e 4. O subgrupo
dedicado as ACC, através do secretariado da ATS, pode convidar peritos a titulo individual para uma parte especifica da
reunido na qual se debatem os projetos de relatdrio revistos pertinentes.

2. O subgrupo dedicado as ACC deve finalizar os projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de
sintese revistos no prazo de 165 dias apds a confirmacio pela Comissio de que o dossié cumpre os requisitos
estabelecidos no artigo 9.°, n.* 2, 3 e 4, do Regulamento (UE) 2021/2282. O subgrupo dedicado as ACC deve apresentar
ao Grupo de Coordenacdo, para aprovagio, os projetos de relatorio de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese
revistos.

3. Se o Grupo de Coordenacdo reiniciar uma avaliagio clinica conjunta nos termos do artigo 10.°, n.° 7, do
Regulamento (UE) 2021/2282, o subgrupo dedicado as ACC deve finalizar os projetos de relatérios de avaliagdo clinica
conjunta e de relatério de sintese revistos no prazo de 165 dias a contar da data do reinicio da avaliagdo clinica conjunta e
apresentd-los ao Grupo de Coordenagdo para aprovagio.

4. Caso o Grupo de Coordenacio inicie uma atualizagdo de uma avaliaco clinica conjunta nos termos do artigo 14.° do
Regulamento (UE) 2021/2282 e desde que ndo seja necessdria uma atualizacio do dmbito da avaliacdo, o subgrupo
dedicado as ACC deve finalizar os projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese revistos no
prazo de 165 dias ap6s a confirmagio pela Comissdo de que o dossié cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 9.°,
n.* 2, 3 e 4, do Regulamento (UE) 2021/2282. O subgrupo dedicado as ACC deve apresentar ao Grupo de Coordenacio,
para aprovagdo, os projetos de relatdrio de avaliagdo clinica conjunta e de relatdrio de sintese revistos e atualizados.

Caso o Grupo de Coordenagdo inicie uma atualizacdo de uma avaliagdo clinica conjunta nos termos do artigo 14.° do
Regulamento (UE) 2021/2282 e desde que seja necessdria uma atualizacdo do ambito da avaliagdo, o subgrupo dedicado
as ACC deve finalizar os projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese revistos e atualizados
no prazo de 345 dias a contar da data em que o Grupo de Coordenacio iniciou a atualizagio da avaliagdo clinica conjunta.
O subgrupo dedicado as ACC deve apresentar ao Grupo de Coordenagdo, para aprovagdo, os projetos de relatério de
avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese revistos e atualizados.

5. O Grupo de Coordenagio deve aprovar os projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e de relatério de sintese
revistos no prazo de 30 dias a contar da sua rece¢do, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2021/2282.

Artigo 18.°

Reinicio de avaliac¢es clinicas conjuntas

1. Caso a avaliagio clinica conjunta tenha sido interrompida nos termos do artigo 10.°, n.° 6, do Regulamento
(UE) 2021/2282 e caso, pelo menos cinco meses apds a data-limite para a apresentagio estabelecida no primeiro pedido
da Comissdo referido no artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282, o Estado-Membro partilhe, através da
plataforma informatica de ATS, as informagdes, os dados, as andlises e outras evidéncias que faziam parte do primeiro
pedido da Comissdo, esta deve avaliar, com base nas informagdes disponiveis, se foram cumpridos os requisitos
estabelecidos no artigo 9.°, n.>* 2, 3 e 4, do Regulamento (UE) 2021/2282.

2. A Comissdo deve apresentar o resultado da avaliagdo referida no n.° 1 no prazo de 10 dias tteis a contar da data em
que o Estado-Membro partilhou os dados referidos no n.° 1, e, se for caso disso, em consulta com o avaliador e o
coavaliador. O secretariado da ATS deve informar o Grupo de Coordenagdo e o criador de tecnologias da sadde dos
resultados da avaliagdo da Comissio.

3. Caso o Grupo de Coordenagdo decida reiniciar uma avaliagdo clinica conjunta nos termos do artigo 10.°, n.° 7, do
Regulamento (UE) 2021/2282, é aplicével o artigo 16.° e 0 artigo 17.°,n.* 1, 3 e 5, do presente regulamento.

4. O secretariado da ATS deve informar o criador de tecnologias da satide do reinicio de uma avaliagdo clinica conjunta.
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Artigo 19.°

Atualizacdes das avalia¢des clinicas conjuntas

1. Caso, nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282, o relatério de avaliagdo clinica conjunta
especifique a necessidade de uma atualizagdo e fiquem disponiveis evidéncias suplementares para uma avaliacio posterior,
o criador de tecnologias da satide em causa deve informar o Grupo de Coordenagio dessas evidéncias.

2. Além disso, pode igualmente facultar ao Grupo de Coordenagdo, por sua propria iniciativa, novas informagdes,
dados, andlises e outras evidéncias pertinentes, caso o relatério de avaliagdo clinica conjunta ndo tenha especificado a
necessidade de uma atualizagdo. Com base nestas informagdes, dados, andlises e evidéncias, o Grupo de Coordenacio pode
decidir incluir uma atualizagio da avaliagdo clinica conjunta no seu programa de trabalho anual.

3. Osecretariado da ATS deve informar o criador de tecnologias da satde da decisdo do Grupo de Coordenagdo sobre a
inclusdo da atualizagdo da avaliagdo clinica conjunta no programa de trabalho anual do Grupo de Coordenacio.

4. Caso seja possivel, o subgrupo dedicado as ACC deve nomear, para procederem a atualiza¢do da avaliagdo clinica
conjunta, o mesmo avaliador e coavaliador que participaram na avalia¢do clinica conjunta inicial, bem como envolver na
atualizagdo os peritos a titulo individual aos quais foi solicitado um contributo para a avaliacdo clinica conjunta inicial.
Apbs o subgrupo dedicado as ACC nomear o avaliador e o coavaliador para realizar a atualizagdo, o secretariado da ATS
deve informar o criador de tecnologias da satide do inicio de uma atualizagio da avaliagdo clinica conjunta.

5. O subgrupo dedicado as ACC deve decidir se é necessdria uma atualizagdo do 4mbito da avaliagdo. Caso o subgrupo
dedicado as ACC conclua que ndo é necessdria uma atualizacdo do dmbito da avaliagdo, o secretariado da ATS deve
informar o criador de tecnologias da satide de que o dmbito da avaliagdo se mantém e deve solicitar a apresentagdo do
dossié atualizado para a avaliagdo clinica conjunta do dispositivo médico. Os prazos referidos no artigo 14.°, n.° 6, sdo
aplicaveis a esse pedido. O artigo 15.° é aplicdvel a confirmagdo pela Comissdo com as alteragdes necessdrias. O artigo 16.°
eoartigo 17.°,n.* 1, 4 e 5, sdo aplicdveis a elaboragdo e finalizacio dos projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e
de relatério de sintese atualizados.

6.  Caso o subgrupo dedicado as ACC conclua que é necessdria uma atualizacio do ambito da avaliagdo, o secretariado
da ATS deve partilhar o ambito da avaliagdo inicial para efeitos de recolha das informagdes sobre as necessidades dos
Estados-Membros. Com base nos contributos recebidos dos Estados-Membros, o avaliador, assistido pelo coavaliador, deve
elaborar uma proposta de 4mbito da avaliacio atualizada que reflita as necessidades dos Estados-Membros. O artigo 11.°,
n.* 2 e 3, eoartigo 12.°, n.° 1, sdo aplicdveis aos contributos sobre a proposta de dmbito da avaliacio atualizada com as
alteracdes necessdrias. O subgrupo dedicado as ACC deve finalizar o 4mbito da avaliagdo atualizado, no prazo de 60 dias a
contar do inicio da atualizagio.

7. Se o ambito da avaliacdo for atualizado, o secretariado da ATS deve informar o criador de tecnologias da sadde desse
ambito atualizado e solicitar a apresentacdo do dossié atualizado para a avaliagio clinica conjunta do dispositivo médico. O
artigo 14.°n. 1a 5en. 7, e o artigo 15.° aplicam-se a apresentacdo do dossié atualizado para a avaliagdo clinica conjunta
e a sua confirmacdo pela Comissdo com as alteragdes necessarias.

8. Se o relatério da avaliacio for atualizado e se a Comissdo confirmar que os requisitos estabelecidos no artigo 9.,
n.* 2, 3 e 4, do Regulamento (UE) 2021/2282 foram cumpridos, o avaliador, assistido pelo coavaliador, deve elaborar um
projeto atualizado de relatério de avaliagdo clinica conjunta e um projeto atualizado de relatério de sintese. O artigo 16.° ¢
o artigo 17.°,n.% 1, 4 e 5, sdo aplicaveis a elaboracdo e finalizacdo dos projetos de relatério de avaliagdo clinica conjunta e
de relatério de sintese atualizados com as alteragdes necessarias.

9.  Se o dispositivo médico foi objeto da consulta cientifica conjunta realizada nos termos dos artigos 16.° a 21.° do
Regulamento (UE) 2021/2282, o subgrupo dedicado as ACC deve consultar o documento final da consulta cientifica ao
decidir se é necessdria uma atualizacdo do 4mbito da avaliagio nos termos do n.° 5 do presente artigo. O secretariado da
ATS deve disponibilizar esse documento ao subgrupo dedicado as ACC.
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Artigo 20.°

Correspondéncia durante avaliacdes clinicas conjuntas

Qualquer documentacio referida no Regulamento (UE) 2021/2282 e no presente regulamento deve ser enviada em
formato digital e deve ser partilhada com, e entre, o Grupo de Coordenagio, o subgrupo dedicado as ACC, o secretariado
da ATS, o criador de tecnologias da satide e os peritos a titulo individual durante as avaliagdes clinicas conjuntas e as
atualizacdes das avaliagdes clinicas conjuntas através da plataforma informatica de ATS.

Artigo 21.°

Pedidos de confidencialidade

1. A Comissdo publica os relatérios de avaliagdo clinica conjunta e os relatérios de sintese a que se refere o artigo 12.°,
n.° 4, do Regulamento (UE) 2021/2282, juntamente com outra documentacio enumerada no artigo 30.°, n.° 3, alineas d)
e i), do mesmo regulamento, apds consideragdo dos pontos de vista do subgrupo dedicado as ACC quanto a natureza
comercialmente sensivel das informacdes contidas nessa documentacdo que o criador de tecnologias da satde solicitou
que fossem tratadas como confidenciais.

2. Antes de publicar a documentagio referida no n.° 1, a Comissio fornece ao criador de tecnologias da satide a lista de
informagdes que ndo considera confidenciais, apds ter avaliado a justificagdo apresentada pelo criador de tecnologias da
satide e considerado os pontos de vista do subgrupo dedicado as ACC. Deve informar o criador de tecnologias da satide do
direito de recorrer da recusa de suprimir essas informagdes.

Artigo 22.°

Tratamento de dados pessoais

1. A Comissdo é responsével pelo tratamento dos dados pessoais recolhidos para efeitos de realizagio de avaliagdes
clinicas conjuntas de dispositivos médicos e respetivas atualizacdes nos termos do presente regulamento.

2. As categorias de dados pessoais necessdrias para a finalidade a que se refere o n.° 1 sdo as seguintes:

a) A identidade, o endereco de correio eletrénico e a afiliacio dos representantes nomeados para o Grupo de
Coordenagdo e para o subgrupo dedicado as ACGC;

b) A identidade e o endereco de correio eletrénico dos peritos a titulo individual em qualquer dos seguintes casos:
1)  sdoidentificados como pertinentes para a avaliacdo clinica conjunta ou respetiva atualizagdo,
2)  sdo selecionados para consulta no dmbito de uma avaliacdo clinica conjunta ou respetiva atualizagio,
3)  sdo consultados no ambito de uma avaliagdo clinica conjunta ou respetiva atualizagio;

¢)  Aidentidade, o endereco de correio eletrénico e a afiliagdo dos representantes dos criadores de tecnologias da satide
que desenvolvem dispositivos médicos;

d) A identidade, o endereco de correio eletrénico e a afiliagio dos representantes dos membros da rede de partes
interessadas criada nos termos do artigo 29.° do Regulamento (UE) 2021/2282.

3. Os representantes nomeados para o Grupo de Coordenagdo e para o subgrupo dedicado as ACC s tém acesso as
partes do sistema seguro da plataforma informdtica de ATS relevantes para o desempenho das suas fungdes. Os
representantes podem colaborar, através da plataforma informatica de ATS, com outros representantes nomeados para o
Grupo de Coordenagio, ou para o subgrupo dedicado as ACC a que pertencem, para efeitos da realizacdo de avaliagdes
clinicas conjuntas sobre dispositivos médicos e respetivas atualizagdes.
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4. Os dados pessoais dos doentes que participam em avaliagdes clinicas conjuntas e respetivas atualiza¢des ndo devem
ser publicados.

5. A Comissdo conserva os dados pessoais enumerados no n.° 2 apenas durante o tempo necessario para a finalidade a
que se refere o n.° 1 e, no maximo, até 15 anos apds a data em que o titular dos dados deixou de participar na avaliagdo
clinica conjunta. A Comissdo analisa, de dois em dois anos, a necessidade de armazenar os dados pessoais.

A Comissdo conserva os dados pessoais dos peritos a titulo individual ndo selecionados para participarem numa avaliagio
clinica conjunta, apenas durante o tempo necessdrio para assegurar a disponibilidade dos conhecimentos especializados

aprofundados pertinentes na avaliagdo clinica conjunta e, no méximo, até trés anos apos a data em que a Comissao
recebeu esses dados.

Artigo 23.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de outubro de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

MODELO DO DOSSIE PARA A AVALIACAO CLINICA CONJUNTA DE UM DISPOSITIVO MEDICO

A prestagio de informagdes, dados, andlises e outras evidéncias constantes do dossié deve respeitar os padrdes
internacionais da medicina baseada na evidéncia. O criador de tecnologias da satide deve consultar, se disponiveis, as
orienta¢des metodoldgicas adotadas pelo Grupo de Coordenagdo dos Estados-Membros para a Avaliagdo das Tecnologias
da Satde («Grupo de Coordenagdo») nos termos do artigo 3.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282 quando
aplicavel, bem como descrever e justificar eventuais desvios em relagio a essas orienta¢des. As informagdes solicitadas no
modelo de dossié devem ser facultadas num formato claro, de preferéncia sob a forma de quadro, sempre que possivel.

Suprimir as linhas desnecessdrias. Se necessario, podem ser acrescentadas linhas.

Historial das revisdes

Versio Documento Referéncia juridica Data de x Data de contro o pela
apresentagdo Comissio
V0.1 Dossié inicial Artigo 10.°, n.° 2, do
Regulamento
(UE) 2021/2282
vo0.2 (Dossié atualizado na Artigo 10.°, n.° 5, do
sequéncia do segundo Regulamento
pedido da Comissio) (UE) 2021/2282
vo0.3 (Dossié atualizado na Artigo 11.°, n.° 2, do N/A
sequéncia do pedido dos Regulamento
avaliadores para que sejam | (UE) 2021/2282
apresentadas
especificagdes,
esclarecimentos ou
informacdes
suplementares)
V0.4 (Dossié atualizado na Artigo 10.°, n.° 8, do NJ/A
sequéncia do reinicio de Regulamento
uma ACC) (UE) 2021/2282
V0.5 (Dossié com as indicagdes | Artigo 11.°,n.° 5, do NJ/A
do CTS e ajustificacdo das | Regulamento
informagdes confidenciais) | (UE) 2021/2282
V1.0 Dossié para publicagdo Artigo 21.° do Regulamento | NJ/A
(sem informacdes de Execucio
confidenciais) (UE) 2025/2086
Vv1.0.1 (Dossié atualizado em que | Artigo 19.°, n.° 1, do N/A
o relatdrio de avaliacdo Regulamento de Execugido
clinica conjunta especifica | (UE) 2025/2086
a necessidade de uma
atualizacdo e ficam
disponiveis evidéncias
suplementares para uma
avaliacdo posterior)
V1.0.2 (Dossié atualizado Artigo 19, n.° 2, do N/A

facultado por iniciativa do
CTS caso fiquem
disponiveis evidéncias
suplementares para uma
avaliagdo posterior)

Regulamento de Execugdo
(UE) 2025/2086
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Versio Documento Referéncia juridica Data de x Data de contro o pela
apresentacio Comissdo
Vv1.0.3 (Dossié atualizado na Artigo 19.°,n.° 5, do
sequéncia do inicio de Regulamento de Execugdo
uma atualizacio de uma (UE) 2025/2086
ACC — ndo é necessario
atualizar o 4mbito da
avaliagdo)
V1.0.4 (Dossié atualizado na Artigo 19.°, n.° 6, do
sequéncia do inicio de Regulamento de Execugdo
uma atualiza¢do de uma (UE) 2025/2086
ACC — ¢é necessario
atualizar o 4mbito da
avaliagdo)
V1.0.5 (Dossié atualizado na Artigo 11.°, n.° 5, do N/A
sequéncia do inicio de Regulamento
uma atualiza¢do de uma (UE) 2021/2282
ACC com as indicagdes do
CTS e ajustificagdo das
informagdes confidenciais)
V2.0 [Dossié para publicacio Artigo 21.° do Regulamento | NJ/A

apos a finalizacio de uma
atualizacio de uma ACC
(sem informacdes
confidenciais)]

de Execucio
(UE) 2025/2086

Lista de abreviaturas

A lista que se segue apresenta sugestdes de abreviaturas. Pode ser adaptada ao dossié. Se necessdrio, podem ser
acrescentadas linhas suplementares.

Abreviatura Significado

RAC Relatério de avaliacdo clinica referido no artigo 61.°, n.° 12, e no anexo XIV, parte A, do
Regulamento (UE) 2017/745

PIC Plano de investigagio clinica referido no anexo XV, capitulo II, sec¢do 3, do Regulamento
(UE) 2017745

RIC Relatério de investigacdo clinica referido no anexo XV, capitulo III, sec¢do 7, do Regulamento
(UE) n.* 2017745

EEE Espaco Econémico Europeu

ATS Avaliagdo das tecnologias da sadde

CTS Criador de tecnologias da satide

ACC Avaliagdo clinica conjunta

ccc Consulta cientifica conjunta

DM Dispositivo médico

ACPC Acompanhamento clinico pds-comercializa¢io

PICR Um conjunto de pardmetros para a avaliacdo clinica conjunta em termos de: Populagdo de
doentes — Intervencio(des) — Comparador(es) — Resultados de satide
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Indice

Lista dos quadros

1.

1.1.

1.2.

1.3.

Panoramica

Informagdes sobre o dispositivo médico em avaliagio («dispositivo médico») e sobre o CTS

Esta secgdo deve apresentar:
a) O nome comercial do dispositivo médico;

b) A firma e o endereco permanente do CTS que apresenta o dossié para a ACC. Caso o fabricante para o qual foi
emitido o certificado de conformidade do dispositivo médico seja diferente do CTS que apresenta o dossié,
devem ser especificados a firma e o endereco do fabricante e do CTS.

Avaliagdes anteriores nos termos do Regulamento (UE) 2021/2282 [anexo II, ponto 1, alinea ¢), do Regulamento
(UE) 2021/2282]

Esta seccdo deve indicar se o dispositivo médico foi objeto de uma avaliagio anterior nos termos do Regulamento
(UE) 2021/2282, quer para a mesma indicacdo médica quer para outra indicagio médica. Caso a resposta seja
afirmativa, a seccdo deve apresentar a indicagio médica, a data e a referéncia do relatério da ACC anterior.

Resumo [anexo II, ponto 1, alineas j) a m), do Regulamento (UE) 2021/2282]

Esta secgdo deve apresentar um resumo conciso do dossié, centrado no dmbito da avaliagdo, conforme estabelecido
nos termos do artigo 8.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2021/2282, e partilhado com o CTS no primeiro pedido da
Comissdo referido no artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282 («<dmbito da avaliagdo»). O resumo deve
incluir:

a) A identifica¢do dos PICR para os quais ndo tenham sido apresentados dados;

b)  Um resumo dos dados analisados (p. ex., medidas dos efeitos com precisdo estatistica para cada resultado de
satide) no que diz respeito ao ambito da avaliacdo, indicando se os resultados se basearam em evidéncias
diretas ou indiretas. Os dados devem ser apresentados separadamente para cada PICR;

¢) O grau de certeza no que diz respeito ao(s) PICR.

Contexto

Caracterizagdo da situagdo clinica a tratar, prevenir ou diagnosticar [anexo II, ponto 1, alinea h), do Regulamento
(UE) 2021/2282]

.Panorimica da situacio clinica

Esta sec¢do deve:

a)  Descrever a situagdo clinica que o dispositivo médico pretende tratar, monitorizar, aliviar, compensar, prevenir
ou diagnosticar, incluindo os critérios para o seu diagndstico, se disponiveis, utilizando um cédigo
normalizado, como o cbdigo da Classificacdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados
com a Saude (CID) ou o c6digo do Manual de Diagndstico e Estatistica das Perturbacdes Mentais (DSM), bem
como a indicacdo da versdo do cddigo;

b)  Quando relevante, descrever as principais fases efou subtipos da situagio clinica;

¢)  Incluir quaisquer fatores progndsticos que possam afetar a evolugdo da doenca ou da situacdo clinica e o
progndstico da situagdo clinica sem o novo tratamento;

d)  Apresentar uma estimativa da prevaléncia e/ou incidéncia mais recentes da situacdo clinica nos Estados do EEE
e, se for caso disso, descrever quaisquer diferencas profundas entre esses Estados do EEE;
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e)  Descrever os sintomas e o peso da situacdo clinica para os doentes, incluindo aspetos como dor, deficiéncia,
problemas psicossociais e outros fatores determinantes da morbilidade e da qualidade de vida do ponto de
vista do doente;

f)  No caso de situacdes clinicas que resultem numa deficiéncia e/ou na necessidade de um familiar cuidador, e no
caso de tratamentos que resultem em alteracdes organizacionais importantes do sistema de satide (p. ex., devido
a condicionalismos de fabrico) ou procedimentos conexos importantes: descrever sucintamente o impacto
organizacional e social da situacio clinica e do respetivo tratamento, apresentando algum contexto para a
interpretagdo dos resultados de satde.

Devem ser apresentadas referéncias para as declarages. Os textos integrais das referéncias devem ser apresentados no
apéndice D.1.

2.1.2. Caracteriza¢do da populagio-alvo de doentes

Caso a populacdo-alvo seja mais especifica do que a situacdo clinica global, esta secgdo deve:

a) Indicar e descrever a(s) populacio(des)-alvo de doentes pré-definida(s) para a(s) indicacdo(Ges), em
conformidade com a finalidade prevista especificada no certificado do produto e com o resumo da seguranga e
do desempenho clinico do dispositivo (quando pertinente);

b)  Descrever e justificar a posi¢do proposta da(s) populagio(des)-alvo de doentes no percurso de cuidados do
doente;

¢)  Quando relevante, ter em conta o sexo, a idade e outras caracteristicas especificas;

d)  Descrever quaisquer subpopulacdes de doentes, incluindo os critérios para a identificagdo dessas
subpopulacdes, se especificamente definidos no 4mbito da avaliagdo, e outras subpopula¢des de doentes, se for
caso disso;

e)  Descrever a evolugdo natural da situagdo clinica (por subpopulagdo de doentes, se for caso disso).

Devem ser apresentadas referéncias para as declara¢es. Os textos integrais das referéncias devem ser apresentados no
apéndice D.1.

2.1.3.Gestdo clinica da situacio clinica

2.2.

2.2.1.

Esta seccdo deve:

a)  Descrever o percurso de cuidados para a situagdo clinica que o dispositivo médico pretende tratar, monitorizar,
aliviar compensar, prevenir ou diagnosticar, se for caso disso, para diferentes fases efou subtipos da doenga ou
da situacdo clinica, ou subpopulagdes de doentes, com diagramas do(s) percurso(s) de cuidados que incluam
comparador(es);

b)  Caso os percursos de cuidados variem substancialmente entre os Estados do EEE, descrever sucintamente essas
variacdes nos cuidados;

¢)  Incluir uma lista de orientacdes clinicas pertinentes a nivel europeu, p. ex., por associagdes ou sociedades
médicas europeias, se disponiveis.

Devem ser apresentadas referéncias para as declaracdes. Os textos integrais das referéncias devem ser apresentados no
apéndice D.1.

Caracterizagdo do dispositivo médico [anexo II, ponto 1, alinea i) do Regulamento (UE) 2021/2282]

Caracteristicas do dispositivo médico

Esta sec¢do deve descrever as caracteristicas do dispositivo médico e, em especial, apresentar as seguintes
informacgdes:

a)  O(s) modelo(s) do dispositivo médico, incluindo a descri¢io das diferentes referéncias [ nimero(s) de referéncia
| versdo do software;

b)  UDI-DI bésico(s) referido(s) no certificado de conformidade atual;
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Classe de risco do dispositivo médico;

Descri¢do da Nomenclatura Europeia dos Dispositivos Médicos (EMDN) () (nivel mais granular, conforme
pertinente);

Finalidade prevista;

Breve descricdo do dispositivo médico, incluindo dos seus componentes;
Modo(s) de agdo;

Frequéncia e duragio da utilizagdo;

Tempo de vida alegado do dispositivo;

Quando estiverem disponiveis versdes anteriores do dispositivo médico, descri¢do das principais alteracdes
introduzidas nessas diferentes versdes;

Se aplicavel, descrigdo especifica da tecnologia conectada;

No caso dos dispositivos médicos com um sistema de tomada de decisdes incorporado baseado na
aprendizagem automadtica e em processos de inteligéncia artificial, descri¢do das fungdes incorporadas ou em
evolucio utilizando estas tecnologias.

Devem ser apresentadas referéncias para as declaracdes. Os textos integrais das referéncias devem ser apresentados no
apéndice D.1.

2.2.2.Resumo dos principais requisitos de utilizacdo

Esta sec¢do deve:

a)

b)

Descrever procedimentos, incluindo procedimentos cirtirgicos, e servigos associados a utilizagdo do dispositivo
médico;

Descrever os aspetos organizacionais associados a utilizagdo do dispositivo médico, em especial o pessoal
especificamente qualificado, a formagdo dos utilizadores, o equipamento especifico e as instalagdes especiais
necessdrias para a utilizacdo do dispositivo médico, incluindo quaisquer testes ou investigacdes especificos
necessarios. Se esse equipamento tiver sido integralmente descrito na seccdo 2.2.1, a presente sec¢io deve
remeter para a descri¢do supra e indicar que ndo existem requisitos adicionais;

Descrever os materiais adicionais (exceto materiais genéricos) necessirios para a utilizagdo do dispositivo
médico, quando aplicdvel.

Estas caracteristicas devem ser especificadas por subpopulagio, se adequado.

Devem ser apresentadas referéncias para as declarages. Os textos integrais das referéncias devem ser apresentados no
apéndice D.1.

2.2.3.Estatuto regulamentar do dispositivo médico

Esta seccdo deve:

a)

Apresentar o estatuto regulamentar do dispositivo médico na indicagdo considerada para esta ACC na
Austrélia, no Canadd, na China, nos Estados Unidos da América, no Japdo, no Reino Unido e noutros paises, se
pertinente;

Indicar a data em que o dispositivo médico foi colocado no mercado da UE, quando aplicdvel;
Especificar os programas de acesso precoce ou de uso compassivo em curso ou previstos nos Estados do EEE;

Especificar se o dispositivo médico foi certificado nos termos do Regulamento (UE) 2017745 para outras
indicagdes que ndo a indicagdo considerada para esta ACC.

Devem ser apresentadas referéncias para as declaracdes. Os textos integrais das referéncias devem ser apresentados no
apéndice D.1.

(") Nomenclatura Europeia dos Dispositivos Médicos (EMDN) — EUDAMED.
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2.3. CCC relacionada com a ACC [anexo II, ponto 1, alinea g), do Regulamento (UE) 2021/2282]

Se o dispositivo médico tiver sido objeto de uma CCC nos termos do Regulamento (UE) 2021/2282, esta sec¢do deve
explicar qualquer desvio em relagdo a proposta recomendada para a produgdo de evidéncias. As recomendacdes
devem ser documentadas no apéndice D.8.

3. Ambito da avaliacdo [anexo II, ponto 1, alfnea j), do Regulamento (UE) 2021/2282]

Esta sec¢do deve:

—  Reproduzir o 4mbito da avaliagdo no formato partilhado com o CTS no primeiro pedido da Comissio referido
no artigo 10.%, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282;

—  Identificar claramente quaisquer PICR relativamente aos quais ndo foram apresentados dados e explicar os
motivos desta omisso.

4. Descrigdo dos métodos utilizados na elaboragio do contetido do dossié [anexo II, ponto 1, alinea k), do Regulamento
(UE) 2021/2282]

Esta sec¢do deve descrever os métodos utilizados na elaboragdo do contetido do dossié. O CTS deve consultar, se
disponiveis, as orientagdes metodolégicas adotadas pelo Grupo de Coordenagio nos termos do artigo 3.°, n.° 7,
alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282.

4.1. Critérios de selegdo de estudos para a ACC

Esta secgdo deve especificar os critérios de inclusdo e exclusdo para os estudos a considerar para esta ACC com base
no ambito da avaliagdo. O CTS deve consultar, se disponiveis, as orienta¢des metodoldgicas adotadas pelo Grupo de
Coordenagdo nos termos do artigo 3.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282. As especificagdes relativas
aos critérios de inclusdo e exclusio devem ser apresentadas para cada PICR, conforme adequado.

4.2. Recuperacio da informagio e selegdo de estudos pertinentes

4.2.

—_

.Recuperagio da informacio

O CTS deve explicar a realizagio do processo de recuperagio da informagdo com o objetivo de identificar as
evidéncias a utilizar na elaboragdo do dossié, considerando sistematicamente as seguintes fontes de informagao:

a)  Estudos clinicos de eficicia e seguranga e, quando pertinente, outros estudos aplicdveis realizados ou
promovidos pelo CTS ou por terceiros, incluindo estudos em curso, a fim de incluir todas as informagdes
atualizadas publicadas e ndo publicadas (dados, andlises e quaisquer outras evidéncias) a partir de estudos
sobre o dispositivo médico do qual o CTS foi promotor e informagdes correspondentes sobre estudos
realizados por terceiros, se disponiveis;

b)  Bases de dados bibliograficas, incluindo pelo menos a base de dados bibliografica da Biblioteca Nacional de
Medicina (MEDLINE) e a base de dados do Cochrane Central Register of Controlled Trials;

¢)  Registos de estudos e registos de resultados de estudos (bases de dados de ensaios clinicos);

d)  Relatérios da ATS sobre o dispositivo médico objeto da ACC elaborados pelos Estados do EEE e pela Australia,
pelo Canadd, pelos Estados Unidos da América e pelo Reino Unido;

e)  Relatério de avaliagdo clinica (RAC);

f)  Registos de dispositivos médicos e de doentes.

22/41 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



JO L de 20.10.2025

PT

Esta sec¢do deve:

a)  Apresentar uma lista das fontes que foram objeto de pesquisa sistemdtica por estudos pertinentes para a ACC,
de acordo com o dmbito da avaliagdo, e indicar a data de cada pesquisa, com uma data-limite para as pesquisas
de, no maximo, trés meses antes da apresentacdo do dossié;

b)  Comunicar se e quando poderio ficar disponiveis novos dados relevantes para o ambito da avaliacdo.

Todas as estratégias de pesquisa devem ser integralmente documentadas no apéndice D.2.

4.2.2.Selecdo dos estudos pertinentes

4.3.

Esta sec¢do deve documentar a abordagem aplicada a sele¢do dos estudos pertinentes a partir dos resultados da
recuperacdo da informagdo, de acordo com os critérios de inclusdo e exclusio definidos na sec¢do 4.1. Essa
especificagdo é facultada para cada PICR, conforme adequado. O CTS deve consultar o processo de selecio sugerido
nas orienta¢des metodoldgicas adotadas pelo Grupo de Coordenagdo nos termos do artigo 3.°, n.° 7, alinea d), do
Regulamento (UE) 2021/2282.

Métodos de andlise e sintese dos dados

Esta seccdo deve descrever os métodos utilizados para a andlise e sintese dos dados, de acordo com os padrdes
internacionais da medicina baseada na evidéncia. O CTS deve consultar, se disponiveis, as orienta¢des metodoldgicas
adotadas pelo Grupo de Coordenagio nos termos do artigo 3.%, n.° 7, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282,
bem como descrever e justificar eventuais desvios em relagdo a essas orientacdes.

A documentagio subjacente a qualquer andlise, ou seja, protocolos de estudos e planos de andlise estatistica
(incluindo sinteses de evidéncias) e pormenores sobre todo o software utilizado, bem como o respetivo cédigo do
programa e os resultados pertinentes, devem ser apresentados nas partes devidas do apéndice D.

Esta sec¢do deve abranger os seguintes aspetos metodoldgicos, nas seguintes subsecgdes respetivas, quando
pertinente:

4.3.1.Descrigdo da concegdo e metodologia dos estudos clinicos originais incluidos

4.3.2.Comparagdes diretas por meta-andlises entre pares

O protocolo para sinteses de evidéncias, incluindo o plano de andlise estatistica pertinente, deve ser apresentado no
apéndice D.5.

4.3.3.Comparagdes indiretas

O protocolo para sinteses de evidéncias, incluindo o plano de andlise estatistica pertinente, deve ser apresentado no
apéndice D.5.

4.3.4. Analises de sensibilidade

Esta secgdo deve descrever e justificar os métodos de todas as andlises de sensibilidade realizadas. Deve descrever a
finalidade ou o pardmetro metodoldgico a que a andlise de sensibilidade se refere, bem como os pressupostos
subjacentes.

4.3.5. Andlises de subgrupo e outros modificadores de efeito

4.3.6.Especificacdo de outros métodos, se necessario

Esta seccdo deve descrever quaisquer outros métodos utilizados na obtengio dos resultados utilizados no dossié.
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5. Resultados (anexo II, ponto 1, alinea I), do Regulamento (UE) 2021/2282

Os resultados apresentados no dossié devem respeitar os padrdes internacionais da medicina baseada na evidéncia. O
CTS deve consultar, se disponiveis, as orientagdes metodoldgicas adotadas pelo Grupo de Coordenagio nos termos
do artigo 3.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282, bem como descrever e justificar eventuais desvios
em relagdo a essas orientacdes.

A apresentagdo dos resultados deve recorrer a texto, figuras e quadros, conforme adequado.

5.1. Resultados do processo de recuperagio da informagio

Os resultados das diversas etapas do processo de recuperagio da informagdo devem ser apresentados de forma
transparente. Para cada estudo, devem ser fornecidas as seguintes informacdes: a identificagdo de referéncia do
estudo, o estado do estudo, a dura¢do do estudo com data-limite de recolha dos dados, se aplicével, e os bracos do
estudo. Para cada uma das etapas de recuperagdo da informagio, os estudos ndo considerados no dossié devem ser
identificados e enumerados. Deve ser especificado o motivo da exclusdo de cada um dos estudos.

A apresentagdo dos resultados deve incluir as seguintes subsecgdes:

5.1.1.Lista dos estudos realizados ou promovidos pelo CTS ou por terceiros

Esta sec¢do deve comunicar informacdes sobre todos os estudos, incluindo os estudos em curso, realizados ou
promovidos pelo CTS e por terceiros, como se refere no anexo II, ponto 1, alinea d), do Regulamento
(UE) 2021/2282, incluindo todos os estudos que fornecam dados de seguranca clinica e de desempenho clinico
provenientes do RAC. A lista deve limitar-se aos estudos que envolveram doentes na indicagdo médica para a qual o
dossié foi elaborado. A sec¢do deve ainda indicar se e quando podem ficar disponiveis novos dados pertinentes para
o0 4mbito da avaliagdo, durante ou apds o periodo de avaliacdo.

5.1.2.Estudos identificados nas pesquisas de bases de dados bibliograficas

Esta sec¢do deve apresentar os resultados das pesquisas de estudos sobre o dispositivo médico e ofs) seu(s)
comparador(es), se for caso disso (p. ex., para meta-andlises indiretas) em bases de dados bibliogréficas.

5.1.3.Estudos em registos de estudos e em registos de resultados de estudos (bases de dados de ensaios clinicos)

Em conformidade com o anexo II, ponto 1, alinea f), do Regulamento (UE) 2021/2282, esta sec¢do deve apresentar os
resultados das pesquisas de estudos sobre o dispositivo médico e o(s) seu(s) comparador(es), se for caso disso, em
registos de estudos ou registos de resultados de estudos.

5.1.4.Relatérios da ATS

Em conformidade com o anexo II, ponto 1, alinea e), do Regulamento (UE) 2021/2282, esta sec¢io deve enumerar os
relatérios da ATS disponiveis sobre o dispositivo médico objeto de ACC provenientes dos Estados do EEE e da
Austrdlia, do Canadd, dos Estados Unidos da América e do Reino Unido. Os relatérios da ATS devem ser
apresentados no apéndice D.6. Devem ser enumeradas quaisquer outras evidéncias pertinentes identificadas nesses
relatorios da ATS que ndo tenham sido identificadas noutras fontes.

5.1.5.Estudos provenientes do RAC

Esta sec¢do deve enumerar todos os estudos de desempenho clinico e de seguranga e, quando pertinente, outros
estudos aplicaveis incluidos no RAC. Se os estudos principais ndo disserem respeito a nenhum PICR, devem ser
apresentados no apéndice C e indicados no apéndice D.10.

5.1.6.Estudo provenientes de registos de dispositivos médicos e de doentes

Esta sec¢do deve apresentar os resultados das pesquisas de estudos sobre o dispositivo médico e ofs) seu(s)
comparador(es), se for caso disso, nos registos de dispositivos médicos e de doentes.
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5.1.7.Lista dos estudos incluidos, globalmente e por PICR

Esta seccdo deve definir a lista de estudos incluidos no dossié que serve de base para cada PICR. Se ndo estiverem
disponiveis evidéncias para uma questdo PICR no contexto do dmbito da avaliacio, tal deve ser claramente indicado
no dossié (<Nenhuma evidéncia fornecida pelo CTS») e devidamente justificado.

5.2. Caracteristicas dos estudos incluidos
Em conformidade com o anexo II, ponto 1, alinea m), do Regulamento (UE) 2021/2282, esta sec¢do deve apresentar
uma panoramica, sob a forma de quadro, da concecio do estudo e da populacio do estudo para todos os estudos
incluidos no dossié a fim de tratar qualquer um dos PICR. Devem ser facultadas informacdes especificas sobre:
a) O tipo e a concegdo do estudo;
b) A dataeaduracdo do estudo;
¢)  Populagdo do estudo inscrita, incluindo os principais critérios de elegibilidade e locais;
d)  Caracteristicas da interven¢do e do(s) comparador(es);
e)  Resultados dos estudos;
f) Se aplicavel, data-limite de recolha dos dados;
g)  Dimensio da amostra;
h)  Métodos de anilise.
As intervengdes do estudo devem ser caracterizadas, e devem ser facultadas informacdes sobre o decurso do estudo
(ou seja, os prazos de acompanhamento previstos e efetivos por resultado).
Os estudos incluidos no dossié devem ser descritos sucintamente. O apéndice A deve conter uma descricdo
pormenorizada da metodologia do estudo.

5.3. Andlise dos dados
Em conformidade com o artigo 9.°, n.* 2 e 3, do Regulamento (UE) 2021/2282, esta sec¢do deve apresentar os dados
analisados para tratar cada questio que ¢é objeto de investigacdo no dmbito da avaliagdo. Os dados devem ser
apresentados por PICR. A apresentacdo deve respeitar os padrdes internacionais da medicina baseada na evidéncia.
O CTS deve consultar, se disponiveis, as orientagdes metodoldgicas adotadas pelo Grupo de Coordenagio nos
termos do artigo 3.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento (UE) 20212282, bem como descrever e justificar eventuais
desvios em relacio a essas orientagdes.
Esta sec¢do deve igualmente facultar todas as informacdes necessdrias para avaliar o grau de certeza no que se refere
aos PICR, tendo em conta os pontos fortes e as limitacdes das evidéncias disponiveis, incluindo, mas nio
exclusivamente, o risco de enviesamento.
Os pormenores devem ser facultados nos apéndices pertinentes.

6.  Lista das referéncias

Apéndices

Apéndice A.  Lista tabular e informacdes sobre os métodos de todos os estudos incluidos na ACC

O apéndice deve incluir uma lista de todos os estudos incluidos no dossié que servem de base para cada
PICR no ambito da avaliagio. Além disso, devem ser facultadas informagdes sobre os métodos de estudo e
um fluxograma dos doentes para cada um dos estudos enumerados.

Apéndice B.  Informacdes para avaliar o grau de certeza no que se refere ao(s) PICR (incluindo, mas ndo exclusivamente, o

risco de enviesamento)

Apéndice C.  Resultados do(s) estudo(s) principal(ais) provenientes do programa de desenvolvimento clinico do

dispositivo médico [se ndo estiverem incluidos na apresentagdo por questio PICR]

Apéndice D. Documentagio subjacente
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D.1.

D.2.

D.2.1.

D.2.2.

D.3.

D.4.

D.5.

D.6.

D.7.

D.8.

D.9.

D.10.

Textos integrais das referéncias

Documentagdo de recuperacio da informagio

Documentagido das estratégias de pesquisa para cada fonte de informacio
Resultados da recuperagio da informagdo em formato normalizado

Cédigo de programagio dos programas utilizados para as anlises

Este apéndice deve facultar o cédigo do programa e os resultados pertinentes, caso ndo seja possivel
descrever as andlises e os célculos correspondentes com recurso a um método normalizado especifico.

Relatorios de estudos para estudos clinicos originais

Este apéndice deve apresentar relatérios de estudos clinicos, protocolos de estudos clinicos e planos de
andlise estatistica, como se refere no anexo II, ponto 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282.

Relatérios de estudos para estudos de sintese de evidéncias

Este apéndice deve facultar todas as informacdes e andlises de dados atualizadas, publicadas e nio
publicadas, incluindo protocolos de estudos e planos de andlise estatistica, como se refere no anexo II,
ponto 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282, exigidas para estudos de sintese de evidéncias. Para
cada estudo, o relatério do estudo clinico deve ser apresentado apenas uma vez.

Relatérios da ATS do dispositivo médico objeto da ACC (se adequado)

Informacdes sobre dados de registos e estudos baseados em registos

Este apéndice deve incluir, se disponiveis, dados e estudos do dispositivo médico provenientes de registos de
doentes.

Informacdes sobre as CCC (se adequado)
Relatério de andlise da avaliagdo clinica (RAAC)

Relatério de avaliagdo clinica (RAC) e suas atualizagBes (se disponiveis) referidos no artigo 61.°, n.° 12, e no
anexo XIV, parte A, do Regulamento (UE) 2017/745

Plano de avaliagdo clinica (PAC) referido no anexo XIV, parte A, do Regulamento (UE) 2017/745

Plano de ACPC e relatério de avaliagio do ACPC (se disponivel) referido no anexo XIV, parte B, do
Regulamento (UE) 2017/745 ou uma justificagdo para um ACPC ndo ser aplicdvel

Parecer dos painéis de peritos emitido no 4mbito do procedimento de consulta sobre a avaliagdo clinica
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ANEXO 11

MODELO PARA O DOSSIE PARA A AVALIACAO ’CLI’NICA CONJUNTA DE UM DISPOSITIVO
MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

A prestagio de informagdes, dados, andlises e outras evidéncias constantes do dossié deve respeitar os padrdes
internacionais da medicina baseada na evidéncia. O criador de tecnologias da satide deve consultar, se disponiveis, as
orienta¢des metodoldgicas adotadas pelo Grupo de Coordenagdo dos Estados-Membros para a Avaliacio das Tecnologias
da Satide («Grupo de Coordenagdo») nos termos do artigo 3.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282 quando
aplicdvel, bem como descrever e justificar eventuais desvios em relagdo a essas orientacdes. As informagdes solicitadas no
modelo de dossié devem ser facultadas num formato claro, de preferéncia sob a forma de quadro, sempre que possivel.

Suprimir as linhas desnecessdrias. Se necessario, podem ser acrescentadas linhas.

Historial das revisdes

Versao Documento Referéncia juridica Data de . Data de COT‘“? lo pela
apresentacao Comissdo
vo.1 Dossié inicial Artigo 10.°, n.° 2, do
Regulamento
(UE) 2021/2282
vo0.2 (Dossié atualizado na Artigo 10.°, n.° 5, do
sequéncia do segundo Regulamento
pedido da Comissio) (UE) 2021/2282
V0.3 (Dossié atualizado na Artigo 11.°, n.° 2, do N/A
sequéncia do pedido dos Regulamento
avaliadores para que sejam | (UE) 2021/2282
apresentadas
especificagdes,
esclarecimentos ou
informacdes
suplementares)
V0.4 (Dossié atualizado na Artigo 10.°, n.° 8, do N/A
sequéncia do reinicio de Regulamento
uma ACC) (UE) 2021/2282
V0.5 (Dossié com as indicagdes | Artigo 11.°,n.° 5, do N/A
do CTS e ajustificagdo das | Regulamento
informagdes confidenciais) | (UE) 2021/2282
V1.0 Dossié para publicacdo Artigo 21.° do Regulamento | N/A
(sem informacdes de Execucio
confidenciais) (UE) 2025/2086
V1.0.1 (Dossié atualizado em que | Artigo 19.°, n.° 1, do N/A
o relatério de avaliagio Regulamento de Execugdo
clinica conjunta especifica | (UE) 2025/2086
a necessidade de uma
atualizacio e ficam
disponiveis evidéncias
suplementares para uma
avaliacdo posterior)
V1.0.2 (Dossié atualizado Artigo 19.°, n.° 2, do N/A

facultado por iniciativa do
CTS caso fiquem
disponiveis evidéncias
suplementares para uma
avaliacdo posterior)

Regulamento de Execugdo
(UE) 2025/2086
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Versdo Documento Referéncia juridica Data de ~ Data de contro lo pela
apresentacdo Comissdo
Vv1.0.3 (Dossié atualizado na Artigo 19.°,n.° 5, do
sequéncia do inicio de Regulamento de Execugdo
uma atualizacio de uma (UE) 2025/2086
ACC — ndo é necessario
atualizar o 4mbito da
avaliacdo)
V1.0.4 (Dossié atualizado na Artigo 19.°,n.° 6, do
sequéncia do inicio de Regulamento de Execugdo
uma atualizagdo de uma (UE) 2025/2086
ACC — ¢ necessdrio
atualizar o 4mbito da
avaliagdo)
V1.0.5 (Dossié atualizado na Artigo 11.°, n.° 5, do N/A
sequéncia do inicio de Regulamento
uma atualizagdo de uma (UE) 2021/2282
ACC com as indicacdes do
CTS e ajustificagdo das
informacdes confidenciais)
v2.0 [Dossié para publicacdo Artigo 21.° do Regulamento | N/A

ap6s a finaliza¢do de uma
atualizacdo de uma ACC
(sem informacdes
confidenciais)]

de Execucio
(UE) 2025/2086

Lista de abreviaturas

A lista que se segue apresenta sugestdes de abreviaturas. Pode ser adaptada ao dossié. Se necessirio, podem ser
acrescentadas linhas suplementares.

Abreviatura Significado

EEE Espago Econémico Europeu

ATS Avaliagdo das tecnologias da satde

CTS Criador de tecnologias da satide

DIV Dispositivo médico para diagndstico in vitro

ACC Avaliagdo clinica conjunta

ccc Consulta cientifica conjunta

PCR Reagdo em cadeia da polimerase

RAD Relatério de avaliagdo do desempenho referido no artigo 56.°, n.° 6, e no anexo XIII,
secgdo 1.3, do Regulamento (UE) 2017746

PICR Um conjunto de pardmetros para a avaliacdo clinica conjunta em termos de: Populagdo de
doentes — Intervencio(des) — Comparador(es) — Resultados de satide
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Indice

Lista dos quadros

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Panoramica

Informacdes sobre o dispositivo médico para diagnéstico in vitro em avaliagdo (DIV) e o CTS

Esta seccdo deve apresentar:
a) O nome comercial do DIV;

b) A firma e o enderego permanente do CTS que apresenta o dossié para a ACC. Caso o fabricante para o qual
foi emitido o certificado de conformidade do DIV seja diferente do CTS que apresenta o dossié, devem ser
especificados a firma e o endereco do fabricante e do CTS.

Resumo

Esta seccdo deve apresentar um resumo conciso do dossié, centrado no ambito da avaliacio, conforme
estabelecido nos termos do artigo 8.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2021/2282, e partilhado com o CTS no
primeiro pedido da Comissdo referido no artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282 (cmbito da
avaliacdo»). O resumo deve incluir:

a)  Um resumo dos dados analisados no que diz respeito ao dmbito da avaliagdo. Os dados devem ser
apresentados separadamente para cada PICR;

b) O grau de certeza no que diz respeito ao(s) PICR.

Contexto

Caracterizagdo da populagdo-alvo de doentes

Esta seccdo deve indicar e descrever a(s) populagdo(des)-alvo de doentes para a(s) indicagdo(des) em avaliagdo, em
conformidade com a finalidade prevista do DIV tal como descrita no RAD.

Devem ser apresentadas referéncias para as declaragdes.

Caracteriza¢do do DIV

Esta sec¢do deve descrever as caracteristicas do DIV, incluindo as seguintes informagdes, quando disponiveis no
RAD, no plano de estudo de desempenho clinico (PEDC) ou no relatério do estudo de desempenho clinico:

a)  O(s) modelo(s) do DIV, incluindo a descricio das diferentes referéncias [ ntimero(s) de referéncia [ versio do
software;

b)  Descri¢do da Nomenclatura Europeia dos Dispositivos Médicos (EMDN) (!) (nivel mais granular, conforme
pertinente);

¢)  Breve descri¢do do dispositivo, incluindo dos seus componentes, caso o DIV seja um kit;

d)  Especificacdo do analito ou marcador a determinar pelo DIV [p. ex., proteina S do virus SARS-CoV-2,
Kell K)];

¢)  Principio do método de ensaio ou principios de funcionamento do instrumento (p. ex., PCR em tempo real,
PCR qualitativo, PCR digital, imunoensaio em sanduiche, imunoensaio competitivo, ensaio imunoturbi-
dimétrico, etc.);

(") Nomenclatura Europeia dos Dispositivos Médicos (EMDN) — EUDAMED.
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f) Se é automatizado ou nio;
g)  Seé qualitativo, semiquantitativo ou quantitativo;
h)  Tipo de amostra(s) necessaria(s) (p. ex., sangue total, soro, saliva, etc.);

i) Utilizador previsto (p. ex., utilizacdo para autodiagnéstico, para utilizagdo profissional junto do doente e em
laboratério, profissionais de satide);

j)  instrugdes de utilizacdo, formacdo necessdria e experiéncia do utilizador, procedimentos de calibragdo e
meios de controlo adequados, indicagio de quaisquer outros dispositivos, dispositivos médicos,
medicamentos ou outros artigos a incluir ou excluir.

Devem ser apresentadas referéncias para as declaragdes.

3. Descri¢do dos métodos utilizados na elabora¢io do contetido do dossié

Em conformidade com o artigo 9.°, n.** 2 e 3, do Regulamento (UE) 2021/2282, esta sec¢do deve descrever os
métodos utilizados na elaboragio do contetido do dossié, assegurando que as evidéncias apresentadas estdo
completas e que os dados disponiveis sdo adequadamente analisados para responder as questdes que sio objeto
de investigagdo no ambito da avaliagdo. O CTS deve consultar, se disponiveis, as orientacdes metodoldgicas
adotadas pelo Grupo de Coordenacio nos termos do artigo 3.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282.

3.1. Critérios de sele¢do de estudos para a ACC

Esta seccdo deve especificar os critérios de inclusio e exclusdo para os estudos a considerar para esta ACC com
base no 4mbito da avaliacdo. As especificagdes relativas aos critérios de inclusio e exclusdo devem ser
apresentadas para cada PICR, conforme adequado.

3.2. Selecdo dos estudos pertinentes

O CTS deve utilizar o relatério de pesquisa bibliogrifica incluido no RAD com o objetivo de identificar as
evidéncias a utilizar na elabora¢do do dossié da ACC.

O CTS deve documentar a abordagem aplicada a sele¢do dos estudos pertinentes no contexto do dmbito da
avaliacdo, de acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo definidos na sec¢do 3.1.

Para desenvolver o seu processo de selecdo, o CTS deve consultar, se disponiveis, as orientagdes metodoldgicas
adotadas pelo Grupo de Coordenacdo nos termos do artigo 3.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282.

4. Resultados

4.1. Resultados do processo de selecdo

Em conformidade com o artigo 9.°, n.* 2 e 3, do Regulamento (UE) 2021/2282, esta sec¢do deve apresentar de
forma transparente os resultados do processo de sele¢do. Todos os estudos disponiveis devem ser claramente
identificados utilizando, por exemplo, a identificagdo de referéncia do estudo, o estado do estudo, a duragdo do
estudo e os bracos do estudo. Os estudos nio considerados no dossié devem ser listados com a indicagdo, para
cada um deles, do motivo da exclusio.

A apresentacdo dos resultados deve indicar a lista de estudos incluidos no dossié que serve de base para cada PICR.
Se ndo estiverem disponiveis evidéncias no RAD para uma questdo PICR especifica no contexto do dmbito da
avaliacdo, tal deve ser claramente indicado no dossié ((Nenhuma evidéncia fornecida pelo CTS») e devidamente
justificado.

4.2. Caracteristicas dos estudos incluidos

Em conformidade com o artigo 9.°, n.* 2 e 3, do Regulamento (UE) 2021/2282, esta seccio deve apresentar uma
panordmica, sob a forma de quadro, de todos os estudos incluidos no dossié, a fim de tratar qualquer um dos
PICR. Em fungdo das informagdes disponiveis no RAD e no PEDC, devem ser prestadas informagdes sobre:

a) O tipo e a concegdo do estudo;

b) A dataeaduragio do estudo;
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4.3.

5.

¢)  Populagdo do estudo inscrita, incluindo os principais critérios de elegibilidade e locais;

o

) Caracteristicas da intervencdo e do(s) comparador(es);

o

) Resultados dos estudos;

f) Se aplicavel, data-limite de recolha dos dados;
g)  Dimensdo da amostra;

h)  Métodos de anilise.

Os estudos incluidos no dossié devem ser descritos sucintamente, dependendo das informagdes disponiveis no
RAD e no PEDC. O apéndice A deve conter uma descri¢do pormenorizada da metodologia do estudo.

Andlise dos dados

Em conformidade com o artigo 9.°, n.* 2 e 3, do Regulamento (UE) 2021/2282, esta sec¢do deve apresentar os
dados analisados para tratar as questdes que s3o objeto de investigacdo no ambito da avaliagdo. A apresentagio
deve respeitar os padrdes internacionais da medicina baseada na evidéncia. O CTS deve consultar, se disponiveis,
as orienta¢des metodolégicas adotadas pelo Grupo de Coordenagdo nos termos do artigo 3.°, n.° 7, alinea d), do
Regulamento (UE) 2021/2282, bem como descrever e justificar eventuais desvios em relagdo a essas orientacdes.

Esta seccdo deve também fornecer todas as informagdes necessdrias para avaliar o grau de certeza no que diz
respeito ao(s) PICR, tal como disponiveis no RAD ou no PEDC.

Lista das referéncias

Apéndices

Apéndice A.  Lista tabular e informacdes sobre os métodos de todos os estudos incluidos na ACC

O apéndice deve incluir uma lista de todos os estudos incluidos no dossié para tratar a questio que é objeto
de investigagdo.

Apéndice B. Informacdes para avaliar o grau de certeza no que diz respeito ao(s) PICR

Apéndice C.  Documentacio subjacente

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

Resultados do processo de selegdo

Relatério de avaliagdo do desempenho (RAD), incluindo o relatério de validade cientifica, o relatério de
desempenho analitico e o relatério de desempenho clinico, juntamente com uma avaliagio desses
relatérios, tal como referido no anexo XIII, secgdo 1.3.2, do Regulamento (UE) 2017/746

Plano(s) de estudo de desempenho clinico (PEDC) e relatério(s) do estudo de desempenho clinico referidos
no anexo XIII, seccdes 2.3.2 e 2.3.3, do Regulamento (UE) 2017/746

Opinides do painel de peritos fornecidas no 4mbito do procedimento de consulta sobre a avaliagio do
desempenho

Relatério do laboratério de referéncia da Unido Europeia
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ANEXO III

MODELO PARA O RELATORIO DE AVALIAQAO CLINICA CONJUNTA DE UM DISPOSITIVO

MEDICO

A prestagdo de informagdes, dados, andlises e outras evidéncias constantes do relatorio deve respeitar os padrdes
internacionais da medicina baseada na evidéncia. As informagdes devem ser facultadas num formato claro, de preferéncia
sob a forma de quadro, sempre que possivel.

Lista de abreviaturas

A lista que se segue apresenta sugestdes de abreviaturas. Pode ser adaptada ao relatério. Se necessdrio, podem ser
acrescentadas linhas suplementares.

Abreviatura Significado

RAC Relatério de avaliagdo clinica referido no artigo 61.°, n.° 12, e no anexo XIV, sec¢do 4, do
Regulamento (UE) 2017/745

PIC Plano de investigagdo clinica referido no anexo XV, capitulo II, sec¢do 3, do Regulamento
(UE) 2017745

RIC Relatério de investigacdo clinica referido no anexo XV, capitulo III, sec¢io 7, do Regulamento
(UE) n.° 2017/745

EEE Espago Econémico Europeu

ATS Avaliagio das tecnologias da satde

CTS Criador de tecnologias da satide

ACC Avaliagdo clinica conjunta

CccC Consulta cientifica conjunta

DM Dispositivo médico

ACPC Acompanhamento clinico pbs-comercializa¢io

PICR Um conjunto de pardmetros para a avaliacdo clinica conjunta em termos de: Populagdo de
doentes — Intervencdo(des) — Comparador(es) — Resultados de satide

EAC Ensaio controlado aleatorizado

Indice

Lista dos quadros

1. Informagdes gerais relativas & ACC

Esta secgdo deve apresentar:

a)  Informagdes sobre o avaliador e o coavaliador;

b)  Uma panoramica das etapas processuais e respetivas datas;

¢)  Informagdes sobre a participagdo de doentes, peritos clinicos e outros peritos relevantes, bem como sobre os
contributos recebidos de organizacdes de doentes, organizagdes de profissionais de satide e sociedades clinicas
e cientificas. Os contributos dos peritos e das partes interessadas devem ser apresentados no apéndice A;

d)  Informagdes sobre ACC anteriores nos termos do Regulamento (UE) 2021/2282 (mesma indica¢do ou nova
indicagdo), quando pertinente;

e)  Informacdes sobre anteriores CCC nos termos do Regulamento (UE) 2021/2282, quando pertinente.
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2. Contexto

2.1. Panorimica da situacdo clinica

Esta seccdo deve apresentar:

a)
b)

0

Um resumo da situagdo clinica, incluindo os sintomas e o peso que representa, bem como a evolugdo natural da
situagdo clinica, a sua prevaléncia ou incidéncia nos Estados do EEE, conforme disponivel;

Uma breve descri¢do da populagdo-alvo de doentes e das suas caracteristicas refletidas no dmbito da avaliagdo,
conforme estabelecido nos termos do artigo 8.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2021/2282;

Uma breve descri¢do do percurso de cuidados para a situagdo clinica e se este varia significativamente entre os
Estados do EEE, bem como, se pertinente, para diversas fases efou subtipos ou subpopulagdes da situagio
clinica.

2.2. Caracterizac¢do do dispositivo médico

2.2.1. Caracteristicas do dispositivo médico

Esta seccdo deve descrever as caracteristicas do dispositivo médico objeto de avaliagdo («dispositivo médico») e
apresentar as seguintes informagdes:

a)

o (=N e) (=3
—_ = - =

Re)

Fabricante (tal como mencionado no certificado de conformidade) e CTS que apresenta o dossié da ACC, se for
diferente do fabricante;

Nome comercial do dispositivo médico;

Modelo(s) do dispositivo | nimero(s) de referéncia | versdo do software;
UDI-DI bésico(s) referido(s) no certificado atual;

Classe de risco do dispositivo médico;

Descri¢do da Nomenclatura Europeia dos Dispositivos Médicos (EMDN) (') (nivel mais granular, conforme
pertinente);

Finalidade prevista;

Breve descricdo do dispositivo médico, incluindo dos seus componentes;
Modo(s) de agdo;

Frequéncia e duragdo da utilizagdo, se aplicdvel;

Tempo de vida alegado do dispositivo médico;

Quando estiverem disponiveis versdes anteriores do dispositivo médico, descri¢do das principais alteracdes
introduzidas nessas diferentes versdes;

Se aplicével, descricdo especifica da tecnologia conectada;

No caso dos dispositivos médicos com um sistema de tomada de decisdes incorporado baseado na
aprendizagem automdtica e em processos de inteligéncia artificial, descri¢do das fung¢des incorporadas ou em
evolucdo utilizando estas tecnologias.

2.2.2.Resumo dos principais requisitos de utilizacdo

Esta seccdo deve incluir uma descrigdio dos procedimentos e servicos, bem como dos principais aspetos
organizacionais associados a utiliza¢do do dispositivo médico.

2.2.3.Estatuto regulamentar do dispositivo médico

Esta secqdo deve descrever as informagdes regulamentares sobre o dispositivo médico. Deve igualmente facultar
informagdes pormenorizadas sobre os programas de acesso precoce ou uUso cOmpassivo em curso ou previstos nos
Estados do EEE.

(") Nomenclatura Europeia dos Dispositivos Médicos (EMDN) — EUDAMED.
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3. Ambito da avaliacio

Esta sec¢do deve reproduzir o dmbito da avaliagio conforme estabelecido nos termos do artigo 8.°, n.° 6, do
Regulamento (UE) 2021/2282.

4. Resultados

Os resultados apresentados nesta seccdo devem respeitar os padrdes internacionais da medicina baseada na evidéncia.

4.1. Recuperacio da informagdo

Esta sec¢do deve incluir:
a)  Uma descrigdo da recuperacio da informagio efetuada pelo CTS;

b)  Uma avaliagio da adequagdo das fontes e das estratégias de pesquisa do CTS.

Deve indicar a data da lista dos estudos, realizados ou patrocinados pelo CTS ou por terceiros, como se refere no
anexo II, ponto 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2021/2282, e a data das tltimas pesquisas do dispositivo médico e
do(s) comparador(es) em bases de dados bibliograficas, bem como em registos de estudos e registos de resultados de
estudos (bases de dados de ensaios clinicos).

Devem ser facultadas informagdes pormenorizadas no apéndice B.

4.1.1.Lista resultante dos estudos incluidos, globalmente e por PICR

Esta seccdo deve fornecer, sob a forma de quadro:

a)  Uma panoramica de todos os estudos incluidos e as referéncias conexas destinadas a estes estudos, globalmente
e por PICR;

b) A lista dos estudos incluidos pelo CTS que foram excluidos no dmbito da avaliagdo, com uma justificagdo da
sua exclusdo.

4.2. Caracteristicas dos estudos incluidos

4.2.1.Estudos incluidos

Esta seccdo deve facultar, para os estudos incluidos na avaliacdo:

a)  Informagdes sobre a concecdo do estudo (p. ex., aleatorizacio, ocultagio, ou estudos de observagio paralela,
bem como os principais critérios de inclusdo e exclusdo);

b)  Informagdes sobre as populagdes do estudo inscritas (p. ex., diagndstico, gravidade geral da situagdo clinica e
linha terapéutica);

¢)  Caracteristicas das intervencdes do estudo;
d)  Informagdes sobre o decurso do estudo (p. ex., prazos de acompanhamento previstos e efetivos por resultado);
e)  Informagdes sobre a duragdo do estudo.

4.2.2.Grau de certeza no que diz respeito ao(s) PICR

Esta seccdo deve descrever a avaliagdo do grau de certeza no que diz respeito ao(s) PICR.

4.3. Resultados do estudo sobre a eficdcia e a seguranca relativas

Os resultados sobre a eficdcia e a seguranga relativas devem ser apresentados de acordo com o ambito da avaliacdo
estabelecido nos termos do artigo 8.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2021/2282, por PICR.
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4.3.1.1.

4.3.1.2.

4.3.1.3.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

Resultados para a populacdo de doentes <Z-1>

Esta secgdo deve analisar em que medida as populacdes de doentes incluidas efou o(s) comparador(es) por estudo
abrangem a populagdo/comparador(es) pertinente(s), de acordo com o ambito da avaliagio estabelecido nos
termos do artigo 8.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2021/2282.

Deve ser apresentada uma secgdo separada para cada populacdo de doentes especificada no(s) PICR. Nesta sec¢do,
os resultados para todos os PICR relativos a esta populacdo de doentes devem ser apresentados nas seguintes
subsecgdes.

Caracteristicas dos doentes

Esta sec¢do deve apresentar as caracteristicas dos doentes de todos os estudos que abranjam a populagio de
doentes pertinente, incluida em qualquer um dos PICR relativos a esta popula¢do de doentes.

Métodos de sintese de evidéncias

Esta secgdo deve descrever sucintamente, conforme aplicdvel, os métodos de sintese das evidéncias utilizado pelo
CTS, incluindo os pontos fortes e limitacdes conexos e quaisquer fatores decorrentes desses métodos e da sua
aplicagdo que possam afetar a certeza da evidéncia.

Resultados de satide para o PICR <1> e incertezas nos resultados

No ambito da populagio de doentes em causa <Z-1>, os resultados de satide que descrevam a eficicia e a
seguranca relativas devem ser indicados por PICR.

A subsecgdo deve comecar por descrever e justificar a escolha das evidéncias (tipo de comparagio) apresentadas
para abranger o PICR <1> em causa.

A subseccio deve apresentar uma panordmica dos resultados de satide disponiveis solicitados no dmbito da
avaliagdo, por estudo.

Os resultados sobre a eficdcia e a seguranga relativas (ou seja, os efeitos relativos do dispositivo médico em relagio
ao comparador) devem incluir os resultados de todos os estudos individuais, bem como quaisquer sinteses
quantitativas dos resultados, p. ex., decorrentes de meta-analises.

Os resultados das andlises de cada um dos resultados de satde apresentados devem ser descritos sucintamente.
A descrigdo deve dizer respeito a quaisquer questdes que afetem o grau de incerteza dos efeitos relativos.

Para cada questdo PICR adicional em relacdo a uma determinada populagdo de doentes <Z-1>, deve ser criada uma
nova subsecgdo para apresentar os resultados em termos de resultados de satide para esta questdo PICR.

Resultados do estudo principal provenientes do programa de desenvolvimento clinico do dispositivo médico (se
ndo forem abrangidos por nenhum PICR)

Caracteristicas do estudo

Caracteristicas dos doentes

Resultados de satide do estudo e incertezas nos resultados
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5. Referéncias

Apéndices

Apéndice A. Contribuicdo de peritos e partes interessadas
Apéndice B. Avaliagdo da recuperagio da informagio

Apéndice C. Informagdes e dados suplementares dos estudos, incluindo incertezas nos resultados
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ANEXO IV

MODELO PARA O RELATOBIO DE AVALIACAO ’CLI’NICA CONJUNTA DE UM DISPOSITIVO
MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

A prestagio de informagdes, dados, andlises e outras evidéncias constantes do relatério deve respeitar os padrdes
internacionais da medicina baseada na evidéncia. As informagdes devem ser facultadas num formato claro, de preferéncia
sob a forma de quadro, sempre que possivel.

Lista de abreviaturas

A lista que se segue apresenta sugestdes de abreviaturas. Pode ser adaptada ao relatério. Se necessdrio, podem ser
acrescentadas linhas suplementares.

Abreviatura Significado

RDC Relatério de desempenho clinico referido no anexo XIII, sec¢do 1.3.2, do Regulamento (UE)
n.°2017/746

EEE Espaco Econémico Europeu

ATS Avaliagdo das tecnologias da saide

CTS Criador de tecnologias da satide

DIV Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

ACC Avaliagdo clinica conjunta

ccc Consulta cientifica conjunta

RAD Relatério de avaliagdo do desempenho referido no artigo 56.%, n.° 6, e no anexo XIII,
secgdo 1.3, do Regulamento (UE) 2017/746

ACPC Acompanhamento clinico pés-comercializagio

PICR Um conjunto de pardmetros para a avaliagdo clinica conjunta em termos de: Populacio de
doentes — Intervencdo(des) — Comparador(es) — Resultados de satide

EAC Ensaio controlado aleatorizado

Indice

Lista dos quadros

1. Informagdes gerais relativas a ACC

Esta sec¢do deve apresentar:
a)  Informagdes sobre o avaliador e o coavaliador;
b)  Uma panordmica das etapas processuais e respetivas datas;

¢)  Informagdes sobre a participagdo de doentes, peritos clinicos e outros peritos relevantes, bem como sobre os
contributos recebidos de organizagdes de doentes, organiza¢des de profissionais de satde e sociedades
clinicas e cientificas. Os contributos dos peritos e das partes interessadas devem ser apresentados no
apéndice A;

d)  Informacdes sobre ACC anteriores nos termos do Regulamento (UE) 2021/2282 (mesma indica¢do ou nova
indicagdo), quando pertinente;

e)  Informacdes sobre anteriores CCC nos termos do Regulamento (UE) 2021/2282, quando pertinente.
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2. Contexto

2.1. Caracterizagdo da populagdo-alvo de doentes

Esta sec¢do deve fazer uma descrigdo sucinta da(s) populacio(des)-alvo de doentes para a(s) indicagdo(Ges) em
avaliagdo, em conformidade com a finalidade prevista do DIV.

2.2. Caracterizagdo do dispositivo médico para diagndstico in vitro

Esta seccdo deve descrever as caracteristicas do dispositivo médico para diagnéstico in vitro objeto de avaliagdo
(DIV) e apresentar as seguintes informagdes:

a)  Fabricante (tal como mencionado no certificado de conformidade) e CTS que apresenta o dossié da ACC, se
for diferente do fabricante;

b) O nome comercial do DIV;
¢)  Finalidade prevista;

d)  O(s) modelo(s) do DIV, incluindo a descricdo das diferentes referéncias [ nimero(s) de referéncia [ versio do
software;

e)  Descri¢do da Nomenclatura Europeia dos Dispositivos Médicos (EMDN) (!) (nivel mais granular, conforme
pertinente);

f)  Breve descri¢do do DIV, incluindo dos seus componentes, caso o DIV seja um kit;

g)  Especificacdo do analito ou marcador a determinar pelo DIV [p. ex., proteina S do virus SARS-CoV-2,
Kell (K)];

h)  Principio do método de ensaio ou principios de funcionamento do instrumento (p. ex., PCR em tempo real,
PCR qualitativo, PCR digital, imunoensaio em sanduiche, imunoensaio competitivo, ensaio imunoturbi-
dimétrico, etc.);

i) Se é automatizado ou nio;
j) Se ¢ qualitativo, semiquantitativo ou quantitativo;
k)  Tipo de amostra(s) necessaria(s) (p. ex., sangue total, soro, saliva, etc.);

)  Utilizador previsto (p. ex., utilizacdo para autodiagnéstico, para utilizagdo profissional junto do doente e em
laboratorio, profissionais de satide);

m) instrucdes de utilizagdo, formagdo necessdria e experiéncia do utilizador, procedimentos de calibracio e
meijos de controlo adequados, indicagdo de quaisquer outros dispositivos, dispositivos médicos,
medicamentos ou outros artigos a incluir ou excluir.

2.3. Estatuto regulamentar do DIV

Esta seccdo deve descrever as informagdes regulamentares sobre o DIV.

3. Ambito da avaliacio

Esta seccdo deve reproduzir o 4mbito da avaliagdo conforme estabelecido nos termos do artigo 8.°, n.° 6, do
Regulamento (UE) 2021/2282.

4. Resultados

Os resultados apresentados nesta seccio devem respeitar os padrdes internacionais da medicina baseada na
evidéncia.

(") Nomenclatura Europeia dos Dispositivos Médicos (EMDN) — EUDAMED.
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4.1. Recuperagio da informacdo

Esta secgdo deve incluir:
a)  Uma descri¢do da recuperacio da informacio efetuada pelo CTS;

b)  Uma avaliagdo da estratégia de pesquisa do CTS.

Devem ser facultadas informacdes pormenorizadas no apéndice B.

4.1.1. Lista resultante dos estudos incluidos, globalmente e por PICR

Esta seccdo deve fornecer, sob a forma de quadro:

a) Uma panoramica de todos os estudos incluidos e as referéncias conexas destinadas a estes estudos,
globalmente e por PICR;

b)  Alista dos estudos incluidos pelo CTS que foram excluidos no 4mbito da avaliagdo, com uma justificagio da
sua exclusdo.

4.2. Caracteristicas dos estudos incluidos

4.2.1. Estudos incluidos

Esta seccdo deve facultar, para os estudos incluidos na avaliagdo:

a)  Informagdes sobre a conce¢do do estudo;

o

) Informagdes sobre as populacdes de estudo inscritas;

(e

) Caracteristicas das intervencdes do estudo;
d)  Informagdes sobre o decurso do estudo;
e)  Informagdes sobre a duragdo do estudo.

4.2.2.  Grau de certeza no que diz respeito ao(s) PICR

Esta sec¢do deve descrever a avaliacdo do grau de certeza no que diz respeito ao(s) PICR.

4.3. Resultados do estudo sobre a eficicia e a seguranca relativas

Os resultados sobre a eficdcia e a seguranca relativas devem ser apresentados de acordo com o dmbito da avaliagio
estabelecido nos termos do artigo 8.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2021/2282, por PICR.

Uma avaliacdo do grau de certeza da eficicia relativa e da seguranca relativa, considerando os pontos fortes e as
limitagdes das evidéncias disponiveis.

4.3.1. Resultados para a populagdo de doentes <Z-1>

Esta seccdo deve analisar em que medida as populagdes de doentes incluidas efou o(s) comparador(es) por estudo
abrangem a populagdo/comparadorf(es) pertinente(s), de acordo com o dmbito da avaliagdo estabelecido nos
termos do artigo 8.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2021/2282.

Deve ser apresentada uma sec¢do separada para cada populagdo de doentes especificada no(s) PICR. Nesta secgio,
os resultados para todos os PICR relativos a esta populacdo de doentes devem ser apresentados nas seguintes
subseccoes.

4.3.1.1. Caracteristicas dos doentes

Esta sec¢do deve apresentar as caracteristicas dos doentes de todos os estudos que abranjam a populagdo de
doentes pertinente, incluida em qualquer um dos PICR relativos a esta populagdo de doentes.
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4.3.1.2. Métodos de sintese de evidéncias
Esta seccdo deve descrever sucintamente, conforme aplicdvel, os métodos de sintese das evidéncias

utilizado pelo CTS, incluindo os pontos fortes e limitagdes conexos e quaisquer fatores decorrentes
desses métodos e da sua aplicagdo que possam afetar a certeza da evidéncia.

4.3.1.3. Resultados para o PICR <1> e incertezas nos resultados

No ambito da populagio de doentes em causa <Z-1>, os resultados que descrevam a eficdcia e a seguranca
relativas devem ser indicados por PICR.

A subsecgdo deve comecar por descrever e justificar a escolha das evidéncias (tipo de comparagdo) apresentadas
para abranger o PICR <1> em causa.

A subsec¢io deve apresentar uma panoramica dos resultados de satide disponiveis solicitados no ambito da
avaliagdo, por estudo.

Os resultados sobre a eficicia e a seguranca relativas (ou seja, os efeitos relativos do DIV em relagdo ao
comparador) devem incluir os resultados de todos os estudos individuais e, se disponiveis, quaisquer sinteses
quantitativas dos resultados, p. ex., decorrentes de meta-andlises.

Os resultados das andlises de cada um dos resultados de sadde apresentados devem ser descritos sucintamente.
A descricdo deve dizer respeito a quaisquer questdes que afetem o grau de incerteza dos efeitos relativos.

Para cada questdo PICR adicional em relagio a uma determinada populagdo de doentes <Z-1>, deve ser criada uma
nova subsec¢do para apresentar os resultados em termos de resultados para esta questio PICR.

4.3.2.  Resultados do estudo principal provenientes do RAD do DIV (se ndo forem abrangidos por nenhum PICR)
4.3.2.1. Caracteristicas do estudo

4.3.2.2. Caracteristicas dos doentes

4.3.2.3. Resultados do estudo e incertezas nos resultados

5. Referéncias

Apéndices
Apéndice A. Contribuicio de peritos e partes interessadas
Apéndice B. Avaliagio da recuperagio da informagio

Apéndice C. Informacdes e dados suplementares dos estudos, incluindo incertezas nos resultados
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ANEXOV

MODELO PARA O RELATORIO DE SINTESE DE AVALIACAO CLINICA CONJUNTA DE UM
DISPOSITIVO MEDICO/DISPOSITIVO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

O relatério de sintese deve ser conciso e consistir numa panoramica da avaliagdo que pode ser lido de forma independente.

O relatério de sintese deve incluir, pelo menos, as seguintes informagdes:

a)

b)

Uma descri¢do da intervencdo, da situacdo clinica e/ou da populagio-alvo;
O ambito da avaliagdo previsto no artigo 8.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2021/2282;

Informagdes sobre a participagdo de doentes, peritos clinicos e outros peritos relevantes, bem como sobre os
contributos recebidos de organizagdes de doentes, organizagdes de profissionais de satide e sociedades clinicas e
cientificas;

Quadros de sintese que incluam incertezas da evidéncia para cada conjunto de pardmetros para a avaliacdo clinica
conjunta em termos de populagdo de doentes, intervencio, comparadores e resultados, com uma breve descrigdo
dos resultados.
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