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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/3169 DA COMISSAO
de 18 de dezembro de 2024

que estabelece as regras de aplicacio do Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que se refere aos procedimentos aplicdveis as consultas cientificas conjuntas sobre
medicamentos para uso humano a nivel da Unido

(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 20.°, n.° 1,
alineas a), b) e ¢),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2021/2282 estabelece um regime de apoio e procedimentos de cooperacdo a nivel da Unido
entre Estados-Membros em matéria de tecnologias da satide e cria o Grupo de Coordenagdo dos Estados-Membros
para a Avaliacdo das Tecnologias da Satide («Grupo de Coordenacio»).

(2)  Nos termos do artigo 16.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282, o Grupo de Coordenagio deve realizar consultas
cientificas conjuntas a fim de trocar informagdes com os criadores de tecnologias da satde sobre os seus planos de
desenvolvimento de um medicamento para uso humano («medicamento»). O objetivo dessas consultas € facilitar o
processo de preparagdo de avaliagdes clinicas conjuntas de medicamentos, uma vez que permitirdo aos criadores de
tecnologias da satide obter orientagdes do Grupo de Coordenacio sobre as informagdes, dados, andlises ou outras
evidéncias suscetiveis de serem exigidos a partir dos estudos clinicos para a avaliacio clinica conjunta desses
medicamentos.

(3) A fim de garantir previsibilidade suficiente para os criadores de tecnologias da sadde quanto a sua oportunidade de
participar em consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos com o Grupo de Coordenagdo, é necessario
especificar o prazo para o Grupo de Coordenacio fixar as datas dos periodos em que podem ser formulados os
pedidos de consulta cientifica conjunta sobre medicamentos para o ano seguinte, bem como o niimero minimo
desses periodos por ano. Nos termos do artigo 6.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2021/2282, o Grupo de
Coordenagdo deve estabelecer no seu programa de trabalho anual o niimero previsto de consultas cientificas
conjuntas. A fim de dar aos criadores de tecnologias da satide tempo suficiente para planear e preparar consultas
cientificas conjuntas sobre medicamentos, o Grupo de Coordenagdo deve fixar os periodos em que podem ser
formulados os pedidos dessas consultas o mais tardar até ao dia em que adota o seu programa de trabalho anual, ou
seja, até 30 de novembro de cada ano.

(4)  Nos termos do artigo 30.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282, a Comissdo cria e mantém uma plataforma
informdtica que consiste, nomeadamente, num sistema seguro de intercdmbio de informacdes entre o Grupo de
Coordenagido e os seus subgrupos com os criadores de tecnologias da satide e os peritos que participam no trabalho
conjunto («plataforma informdtica de ATS»). Por conseguinte, os criadores de tecnologias da satide devem apresentar
os pedidos de consulta cientifica conjunta, o dossié de informacdes, dados, andlises e outras evidéncias para a
consulta cientifica conjunta sobre medicamentos, incluindo a lista de questdes (pacote informativo») e quaisquer
outros dados através da plataforma informadtica de ATS. Esses pedidos e dossiés devem ser apresentados utilizando
os modelos estabelecidos pelo Grupo de Coordenagio nos termos do artigo 21.°, alineas a) e b), do Regulamento
(UE) 2021/2282.

() JOL 458 de 22.12.2021, p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2021/2282/oj.
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A pedido de um criador de tecnologias da satide, podem realizar-se consultas cientificas conjuntas sobre
medicamentos em paralelo com o aconselhamento cientifico sobre medicamentos pela Agéncia Europeia de
Medicamentos nos termos do artigo 57.°, n.° 1, alinea n), do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (?) (caconselhamento cientifico»). A fim de permitir que o subgrupo para as consultas
cientificas conjuntas do Grupo de Coordenagio («subgrupo dedicado as CCC») identifique os pedidos de consulta
cientifica conjunta a realizar em paralelo com o aconselhamento cientifico, o criador de tecnologias da saide deve
indicar no pedido de consulta cientifica conjunta se, em paralelo, solicita 0 aconselhamento cientifico da Agéncia
Europeia de Medicamentos.

Nos termos do artigo 28.°, alinea h), do Regulamento (UE) 2021/2282, a Comissio, na qualidade de secretariado do
Grupo de Coordenacgdo («ecretariado da ATS»), deve facilitar a cooperagio com a Agéncia Europeia de
Medicamentos. O intercimbio de informacdes pertinentes para as consultas cientificas conjuntas sobre
medicamentos com a Agéncia Europeia de Medicamentos deve, por conseguinte, ter lugar através do secretariado
da ATS.

O secretariado da ATS deve informar a Agéncia Europeia de Medicamentos dos pedidos deferidos de consulta
cientifica conjunta sobre medicamentos a realizar em paralelo com o aconselhamento cientifico. Sempre que sejam
realizadas consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos em paralelo com o aconselhamento cientifico, o
secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de Medicamentos devem trocar as informagdes adequadas para assegurar
que as consultas paralelas estdo sincronizadas.

Se, nos termos do artigo 17.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2021/2282, o Grupo de Coordenagdo, através do
secretariado da ATS, informar o criador de tecnologias da satde de que participard na consulta cientifica conjunta
sobre medicamentos, deve também informar o criador de tecnologias da satide do calendério da consulta cientifica
conjunta, incluindo o prazo para a apresentacdo do pacote informativo. A fim de assegurar que as consultas
cientificas conjuntas sobre medicamentos realizadas em paralelo com o aconselhamento cientifico estdo
sincronizadas, o calenddrio deve ser sincronizado com o processo de aconselhamento cientifico.

A fim de assegurar a participagdo efetiva de doentes, peritos clinicos e outros peritos relevantes («peritos a titulo
individual») na consulta cientifica conjunta sobre medicamentos, o secretariado da ATS deve iniciar a identificacdo
desses peritos o mais rapidamente possivel. Por conseguinte, a0 mesmo tempo que o subgrupo dedicado as CCC
seleciona os medicamentos que devem ser objeto de consulta cientifica conjunta, o subgrupo dedicado as CCC deve
também especificar, para cada consulta cientifica conjunta, a doenca, o dominio terapéutico em causa e outros
conhecimentos especializados especificos, com base nos quais o secretariado da ATS deve identificar os peritos a
titulo individual a consultar durante essa consulta cientifica conjunta. Para identificar os peritos a titulo individual, o
secretariado da ATS deve 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. Ao proceder a sele¢do final, o subgrupo dedicado as CCC deve dar prioridade aos peritos
a titulo individual que possuam conhecimentos especializados, abrangendo vérios Estados-Membros, sobre a
doenca ou o dominio terapéutico da consulta cientifica conjunta.

O subgrupo dedicado as CCC, através do secretariado da ATS, deve partilhar com os peritos a titulo individual
selecionados o pacote informativo e dar-lhes a oportunidade de contribuirem para a consulta cientifica conjunta. O
secretariado da ATS deve convidar os peritos a titulo individual selecionados para a reunido, referida no artigo 18.°,
n.* 7 e 8, do Regulamento (UE) 2021/2282, para uma troca de pontos de vista com o criador de tecnologias da
satide. Em qualquer momento durante a consulta cientifica conjunta, o subgrupo dedicado as CCC deve ter a
possibilidade de consultar organizacdes de partes interessadas. Em especial, essa consulta deve implicar um
contributo mais geral sobre a doenga e o dominio terapéutico por parte de organizacdes de doentes, organizacdes
de profissionais de satide ou de sociedades clinicas e cientificas e deve ser realizada através dos membros da rede de
partes interessadas. Essa consulta ndo pode revelar o medicamento concreto que é objeto da consulta cientifica
conjunta.

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos da
Unido de autorizacdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e que cria uma Agéncia Europeia de Medicamentos
(JOL 136 de 30.4.2004, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/726/0j).
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(14)
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A fim de assegurar que os peritos a titulo individual participam numa consulta cientifica conjunta de forma
independente e transparente, sem conflitos de interesses, os peritos s6 devem ser selecionados e envolvidos em
consultas cientificas conjuntas depois de a Comissdo ter avaliado os interesses por eles declarados, em
conformidade com o artigo 5.° do Regulamento (UE) 2021/2282 e com o artigo 4.° do Regulamento de Execugido
(UE) 2024/2745 da Comissédo ().

Com vista a reduzir os encargos administrativos e evitar duplicacdes, sempre que as consultas cientificas conjuntas
sobre medicamentos sejam realizadas em paralelo com o aconselhamento cientifico, o criador de tecnologias da
satide deve apresentar a mesma documentagdo ao secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de Medicamentos. Para
o efeito, antes de estabelecer 0 modelo do pacote informativo nos termos do artigo 21.°, alinea b), do Regulamento
(UE) 2021/2282, a utilizar quando a consulta cientifica conjunta sobre medicamentos é realizada em paralelo com
o aconselhamento cientifico, o Grupo de Coordenagio deve consultar e chegar a acordo sobre o modelo com a
Agéncia Europeia de Medicamentos.

A fim de assegurar que as consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos realizadas em paralelo com o
aconselhamento cientifico estdo sincronizadas, o criador de tecnologias da satide deve apresentar a documentagio
pertinente para a consulta cientifica conjunta e o aconselhamento cientifico simultaneamente ao secretariado da
ATS e a Agéncia Europeia de Medicamentos. Além disso, o subgrupo dedicado as CCC ou o Grupo de Coordenagdo
e a Agéncia Europeia de Medicamentos devem, dentro do calendario estabelecido, aprovar, adotar e apresentar ao
criador de tecnologias da satide as listas de questdes, o documento final da consulta cientifica conjunta e a carta de
aconselhamento.

Com vista a facilitar o debate com o criador de tecnologias da satide e a consulta aos peritos a titulo individual na
reunido referida no artigo 18.%, n.° 7, do Regulamento (UE) 2021/2282, o subgrupo dedicado as CCC, através do
secretariado da ATS, deve partilhar com o criador de tecnologias da satide a lista de questdes onde se indicam os
temas a tratar na reunido e, se for caso disso, as perguntas especificas a responder apenas por escrito antes dessa
reunido (dista de questdes»). O subgrupo dedicado as CCC deve dar ao criador de tecnologias da satde a
oportunidade de responder a lista de questdes por escrito em tempo util antes da reunido.

Sempre que sejam realizadas consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos em paralelo com o
aconselhamento cientifico, o secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de Medicamentos devem proceder ao
intercimbio das respetivas listas de questdes. O subgrupo dedicado as CCC e a Agéncia Europeia de Medicamentos
devem debater as listas de questdes com o criador de tecnologias da satde numa tnica reunido. E conveniente
especificar quais as partes a convidar para esta reunido conjunta. A reunido deve realizar-se virtualmente e ser
copresidida pelo avaliador ou coavaliador para a consulta cientifica conjunta nomeado nos termos do artigo 18.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) 2021/2282 («avaliador e coavaliador») e por um dos coordenadores do aconselhamento
cientifico.

Se o criador de tecnologias da satde alterar o plano de desenvolvimento de um medicamento apés a apresentagdo do
pacote informativo, é necessario fixar o prazo até ao qual o criador de tecnologias da satide deve apresentar as
atualizacdes pertinentes ao subgrupo dedicado as CCC, para que essas atualizagdes possam ser tidas em conta no
documento final da consulta cientifica conjunta.

A fim de assegurar a transparéncia, a rastreabilidade e o sigilo profissional, a documentac¢io relacionada com as
consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos deve ser enviada em formato digital e deve ser trocada com e
entre o Grupo de Coordenacido, o subgrupo dedicado as CCC, o secretariado da ATS, o criador de tecnologias da
satide e os peritos a titulo individual durante as consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos através da
plataforma informatica de ATS.

Regulamento de Execucdo (UE) 2024/2745 da Comissdo, de 25 de outubro de 2024, que estabelece as regras de aplicagdo 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, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2745/0j).
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Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do
Conselho (), é necessdrio estabelecer as regras para o tratamento de dados pessoais para efeitos de realizagdo de
consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos. Em especial, é necessério especificar os dados pessoais que
podem ser tratados, nomeadamente determinados dados pessoais relativos aos peritos a titulo individual envolvidos
nas consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos, bem como determinados dados pessoais relativos aos
representantes nomeados para o Grupo de Coordenacdo e o subgrupo dedicado as CCC, aos representantes dos
criadores de tecnologias da satide e aos representantes dos membros da rede de partes interessadas. Sempre que as
consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos sejam realizadas em paralelo com o aconselhamento cientifico,
a Comissio deve receber da Agéncia Europeia de Medicamentos a lista dos participantes envolvidos no
aconselhamento cientifico convidados para a reunido com o criador de tecnologias da satde.

A Comissdo deve ser considerada responsavel pelo tratamento dos dados pessoais na ace¢do do artigo 3.°, ponto 8),
do Regulamento (UE) 2018/1725. O tratamento de dados pessoais por parte da Agéncia Europeia de Medicamentos
e dos membros do Grupo de Coordenagdo e do subgrupo dedicado as CCC e dos seus representantes fora da
plataforma informdtica de ATS deve efetuar-se em conformidade, respetivamente, com o Regulamento
(UE) 2018/1725 e o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

A fim de assegurar a possibilidade de verificar se as consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos foram
realizadas de forma independente e imparcial, por exemplo, em caso de queixas ou litigios, bem como de assegurar
os conhecimentos especializados aprofundados pertinentes na consulta cientifica conjunta e de verificar o
cumprimento do requisito estabelecido no artigo 8.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2021/2282, segundo o qual o
avaliador e coavaliador para a avaliacdo clinica conjunta devem ser diferentes do avaliador e coavaliador para a
consulta cientifica conjunta, é necessdrio prever periodos adequados de conservacio dos dados pessoais e a revisio
desses periodos a intervalos regulares.

A identidade dos doentes pode revelar o seu estado de satide em relagdo ao objeto da consulta cientifica 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
estabelecidos no artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do referido regulamento. E necessirio prever medidas adequadas e
especificas para salvaguardar os direitos e liberdades do doente. Em especial, os doentes ndo podem ser obrigados a
divulgar a sua identidade ao criador de tecnologias da saide. Nos termos do artigo 5.° n.° 6, do Regulamento
(UE) 2021/2282, os representantes nomeados para o Grupo de Coordenagdo e para o subgrupo dedicado as CCC,
bem como os peritos a titulo individual envolvidos nas consultas cientificas conjuntas, estdo sujeitos a obrigagdo de
sigilo profissional, mesmo apés a cessagdo das suas fungdes. A fim de assegurar a protegdo dos dados pessoais e das
informagdes confidenciais, é necessdrio prever que apenas peritos a titulo individual que tenham assinado acordos de
confidencialidade possam participar nas consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos.

O Grupo de Coordenacio foi consultado relativamente a estas regras processuais em 10 de junho de 2024, em
conformidade com o artigo 20.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/2282.

O Regulamento (UE) 2021/2282 comega a ser aplicdvel em 12 de janeiro de 2025, devendo o presente regulamento
aplicar-se a partir da mesma data.

A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados foi consultada nos termos do artigo 42.° do Regulamento
(UE) 2018/1725 e emitiu parecer em 6 de novembro de 2024,

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protecio das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos érgdos 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 protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagio 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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(25) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité de Avaliacdo das
Tecnologias da Sadde,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Objeto

O presente regulamento estabelece regras processuais pormenorizadas para as consultas cientificas conjuntas realizadas nos
termos dos artigos 16.°a 21.° do Regulamento (UE) 2021/2282, no que diz respeito:

a) A apresentacdo, por parte dos criadores de tecnologias da satde, de pedidos de consulta cientifica conjunta sobre
medicamentos para uso humano («medicamentos»);

b) A selegdo e consulta de organizacdes de partes interessadas e de doentes, peritos clinicos e outros peritos relevantes
(«peritos a titulo individual») no 4mbito de consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos;

c) A cooperacdo, em especial através do intercimbio de informacdes, com a Agéncia Europeia de Medicamentos no
que diz respeito a consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos, caso um criador de tecnologias da satde
solicite a realizacdo da consulta em paralelo com o aconselhamento cientifico sobre medicamentos por parte da
Agéncia Europeia de Medicamentos nos termos do artigo 57.°, n.° 1, alinea n), do Regulamento (CE) n.° 726/2004
(«aconselhamento cientifico»).

Artigo 2.°

Fixacdo dos periodos em que podem ser formulados os pedidos de consulta cientifica conjunta

1. Até 30 de novembro de cada ano, o Grupo de Coordenacio fixa as datas dos periodos em que podem ser formulados
os pedidos de consulta cientifica conjunta sobre medicamentos para o ano seguinte e o nimero previsto de consultas
cientificas conjuntas para cada um desses periodos em que podem ser formulados os pedidos.

2. O Grupo de Coordenagio deve fixar, pelo menos, trés periodos por ano em que podem ser formulados os pedidos de
consulta cientifica conjunta sobre medicamentos.

3. Em derrogagdo dos n.* 1 e 2, o Grupo de Coordenagdo deve fixar, até 31 de marco de 2025, pelo menos dois
periodos em que podem ser formulados os pedidos de consulta cientifica conjunta sobre medicamentos para 2025.

Artigo 3.°

Apresentacio de pedidos de consultas cientificas conjuntas

1. Em qualquer momento durante o periodo em que podem ser formulados os pedidos publicado nos termos do
artigo 17.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2021/2282, o criador de tecnologias da satide pode apresentar um pedido de
consulta cientifica conjunta sobre o medicamento através da plataforma informatica referida no artigo 30.° do mesmo
regulamento («plataforma informatica de ATS»).

O pedido deve ser apresentado utilizando o modelo estabelecido pelo Grupo de Coordenagio nos termos do artigo 21.°,
alinea a), do Regulamento (UE) 2021/2282.

2. Ao apresentar o pedido referido no n.° 1, o criador de tecnologias da satide deve indicar se solicita, em paralelo, o
aconselhamento cientifico da Agéncia Europeia de Medicamentos.

3. No final de um periodo em que podem ser formulados os pedidos, a Comissdo, na qualidade de secretariado do
Grupo de Coordenacio («secretariado da ATS»), deve disponibilizar ao subgrupo para as consultas cientificas conjuntas do
Grupo de Coordenagio (<subgrupo dedicado as CCC»), através da plataforma informatica de ATS, os pedidos de consultas
cientificas conjuntas sobre medicamentos conformes aos requisitos do n.° 1, segundo paragrafo, e indicar para quais desses
pedidos serd solicitada a realizagdo do aconselhamento cientifico em paralelo.
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Artigo 4.0

Prestacio de informacdes ao criador de tecnologias da satide sobre o envolvimento em consultas cientificas
conjuntas

1. No que diz respeito as consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos, as informagdes referidas no artigo 17.°,
n.° 4, do Regulamento (UE) 2021/2282 devem ser fornecidas pelo subgrupo dedicado as CCC através do secretariado da
ATS e, se for caso disso, incluir um calenddrio para a consulta cientifica conjunta.

2. No prazo de 15 dias tteis aps o termo de cada periodo em que podem ser formulados os pedidos, o secretariado da
ATS deve notificar a Agéncia Europeia de Medicamentos da lista dos pedidos deferidos de consulta cientifica conjunta sobre
medicamentos a realizar em paralelo com o aconselhamento cientifico.

3. Se o criador de tecnologias da sadde solicitar que a consulta cientifica conjunta seja realizada em paralelo com o
aconselhamento cientifico, o calendario referido no n.° 1 deve ser acordado entre o secretariado da ATS, em consulta com
o subgrupo dedicado as CCC, e a Agéncia Europeia de Medicamentos, e deve ser sincronizado com o calenddrio do
processo de aconselhamento cientifico, tal como especificado no artigo 7.°, n.° 5, alineas a) e ¢), no artigo 9.°, n.° 2, alinea
a), no artigo 12.°, n.° 2, e no artigo 13.°, n.° 2, alinea b).

Artigo 5.°

Selecdo de peritos a titulo individual para consultas cientificas conjuntas

1. Ao selecionar os medicamentos que devem ser objeto de consultas cientificas conjuntas, o subgrupo dedicado as
CCC deve especificar, para cada medicamento, o seguinte:

a) A doenca;

b) O dominio terapéutico;

c) Outros conhecimentos especificos, se necessdrios para a consulta cientifica conjunta.

2. Com base nas informag¢des enumeradas no n.° 1, o secretariado da ATS deve identificar os peritos a titulo individual

a consultar durante a consulta cientifica conjunta e compilar uma lista de peritos a titulo individual pertinentes, em
consulta com o subgrupo dedicado as CCC e com o avaliador e coavaliador para a consulta cientifica conjunta nomeados
nos termos do artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2021/2282 («avaliador e coavaliador»). Ao elaborar a lista, o
secretariado da ATS pode consultar uma ou mais das seguintes fontes:

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 doengas raras e complexas e os respetivos grupos europeus de defesa dos

doentes;
0) O portal das doengas raras e dos medicamentos 6rfaos;
d) Os pontos de contacto nacionais designados em conformidade com o artigo 83.°, n.° 1, 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 niimero suficiente de peritos a

titulo individual pertinentes, o secretariado da ATS pode consultar os seguintes elementos para a elaboracdo 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 Coordenacido e dos seus subgrupos;

) Ageéncias e organizacdes da Unido e internacionais pertinentes.

©) 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, ELL: http://data.europa.cu/eli/
reg/2014/536/0j).
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4. Depois de a Comissdo, em conformidade com as regras estabelecidas no artigo 5.° do Regulamento (UE) 2021/2282
e no artigo 4.° do Regulamento de Execugdo (UE) 20242745, ter avaliado os interesses declarados dos peritos a titulo
individual que constam da lista compilada pelo secretariado da ATS em conformidade com os n.* 1 a 3 do presente artigo,
o secretariado da ATS deve fornecer ao subgrupo dedicado as CCC uma lista de peritos a titulo individual disponiveis.

5. O subgrupo dedicado as CCC deve proceder a selecdo final dos peritos a titulo individual a consultar durante a
consulta cientifica conjunta a partir da lista de peritos a titulo individual fornecida pelo secretariado da ATS em
conformidade com o n.° 4. Ao proceder a selegdo final, o subgrupo dedicado as CCC deve dar prioridade aos peritos a
titulo individual que possuam conhecimentos especializados, abrangendo varios Estados-Membros, sobre a doenga ou o
dominio terapéutico da consulta cientifica conjunta.

Artigo 6.°

Obrigacdes de sigilo profissional dos peritos a titulo individual

O secretariado da ATS deve assegurar que apenas peritos a titulo individual que assinaram um acordo de confidencialidade
estdo envolvidos nas consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos.

Artigo 7.°

Pacote informativo e outros dados para as consultas cientificas conjuntas

1. O criador de tecnologias da satide deve apresentar, através da plataforma informética de ATS, o dossié de
informagdes, dados, andlises e outras evidéncias para a consulta cientifica conjunta sobre medicamentos nos termos do
artigo 21.°, alinea b), do Regulamento (UE) 2021/2282, incluindo a lista de questdes («pacote informativo»), utilizando o
modelo estabelecido pelo Grupo de Coordenagdo nos termos do artigo 21.°, alinea b), do Regulamento (UE) 2021/2282
ou nos termos do artigo 8.° do presente regulamento.

2. O prazo para a apresentacio do pacote informativo é fixado no calenddrio referido no artigo 4.°, n° 1. O
secretariado da ATS deve disponibilizar, através da plataforma informadtica de ATS, o pacote informativo conforme aos
requisitos do n.° 1 ao avaliador e coavaliador e ao subgrupo dedicado as CCC.

3. Se o avaliador ou coavaliador considerar que sio necessdrias no pacote informativo mais especificagdes ou
esclarecimentos, ou informacdes, dados, andlises ou outras evidéncias adicionais, ou que uma ou vdrias questdes
apresentadas pelo criador de tecnologias da satide estdo fora do 4mbito da consulta cientifica conjunta, o secretariado da
ATS deve solicitar ao criador de tecnologias da sadde que apresente um pacote informativo alterado dentro do prazo
fixado no calendario referido no artigo 4.°, n.° 1.

4. Caso o avaliador ou o coavaliador, em qualquer momento durante a elaboragio do projeto de documento final da
consulta cientifica conjunta, considere que sdo necessdrias mais especificagdes ou esclarecimentos, ou informagdes, dados,
andlises ou outras evidéncias adicionais, o secretariado da ATS deve solicitar ao criador de tecnologias da sadde que faculte
essas informacdes, dados, andlises ou evidéncias no prazo fixado pelo avaliador e pelo coavaliador.

5. Para além das regras estabelecidas nos n.* 1 a 4, se a consulta cientifica conjunta sobre medicamentos for realizada
em paralelo com o aconselhamento cientifico, aplica-se o seguinte:

a) O criador de tecnologias da satide deve apresentar simultaneamente ao secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de
Medicamentos o pacote informativo que contém as informagdes necessarias para a consulta cientifica conjunta sobre
medicamentos e para o aconselhamento cientifico, dentro do prazo fixado no calenddrio referido no artigo 4.°, n.° 1;

b) O secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de Medicamentos devem informar-se mutuamente dos respetivos
pedidos de apresentagio de um pacote informativo alterado, se for caso disso, a0 mesmo tempo que enviam esses
pedidos ao criador de tecnologias da satde;

0) O criador de tecnologias da satde deve apresentar simultaneamente ao secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de
Medicamentos o pacote informativo alterado, dentro do prazo fixado no calendério referido no artigo 4.°, n.° 1;
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d) O secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de Medicamentos devem informar-se mutuamente da recegio do pacote
informativo referido nas alineas a) e ¢) a0 mesmo tempo que enviam a confirmac¢do de rececdo ao criador de
tecnologias da saide;

€) A Agéncia Europeia de Medicamentos deve notificar o secretariado da ATS da validagio do pedido de
aconselhamento cientifico;

f) O secretariado da ATS deve notificar a Agéncia Europeia de Medicamentos da aceitagio do pacote informativo para
consulta cientifica conjunta pelo subgrupo dedicado as CCC;

2) O criador de tecnologias da satide deve apresentar simultaneamente ao secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de
Medicamentos as informacdes, os dados, as andlises ou outras evidéncias referidos no n.° 4.

Artigo 8.°

Estabelecimento do modelo do pacote informativo se a consulta cientifica conjunta for realizada em paralelo com
o aconselhamento cientifico

O Grupo de Coordenacdo, depois de consultar e chegar a acordo com a Agéncia Europeia de Medicamentos, deve
estabelecer um modelo especifico do pacote informativo a utilizar se a consulta cientifica conjunta sobre medicamentos
for realizada em paralelo com o aconselhamento cientifico.

Artigo 9.°

Lista de questdes a debater na reunido para troca de pontos de vista

1. Apds ter avaliado o pacote informativo e, se for caso disso, a documentagio referida no artigo 7.°, n.° 4, o subgrupo
dedicado as CCC, através do secretariado da ATS, deve partilhar com o criador de tecnologias da satde a lista de questdes
onde se indicam os temas a tratar na reunido referida no artigo 18.°, n.° 7, do Regulamento (UE) 2021/2282 e, se for caso
disso, as perguntas especificas a responder apenas por escrito antes dessa reunido (dista de questdes»). O criador de
tecnologias da satide deve fornecer ao subgrupo dedicado as CCC, através do secretariado da ATS, respostas escritas, se for
caso disso, a lista de questdes, bem como quaisquer materiais ou apresentagdes necessarios para a reunido, o mais tardar 10
dias antes dessa reunido.

2. Para além das regras estabelecidas no n.° 1, se a consulta cientifica conjunta sobre medicamentos for realizada em
paralelo com o aconselhamento cientifico, aplica-se o seguinte:

a) O subgrupo dedicado as CCC, através do secretariado da ATS, e a Agéncia Europeia de Medicamentos devem enviar
as respetivas listas de questdes ao criador de tecnologias da satide no prazo fixado no calendério referido no
artigo 4.°,n.° 1;

b) O secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de Medicamentos trocam entre si as listas de questdes no mesmo dia em
que as enviam ao criador de tecnologias da satde;

0) O criador de tecnologias da satide deve enviar ao subgrupo dedicado as CCC, através do secretariado da ATS, uma
cOpia das suas respostas escritas, se for caso disso, a lista de questdes fornecida pela Agéncia Europeia de
Medicamentos, a0 mesmo tempo que envia essas respostas a Agéncia Europeia de Medicamentos;

d) O criador de tecnologias da satide deve enviar a Agéncia Europeia de Medicamentos uma c6pia das suas respostas
escritas, se for caso disso, a lista de questdes fornecida pelo subgrupo dedicado as CCC ao mesmo tempo que envia
essas respostas ao subgrupo dedicado as CCC, através do secretariado da ATS.
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Artigo 10.°

Contributo de peritos a titulo individual para as consultas cientificas conjuntas

O mais tardar 30 dias apds a apresentacdo do pacote informativo alterado referido no artigo 7.°, n.° 3, ou, se a consulta
cientifica conjunta sobre medicamentos for realizada em paralelo com o aconselhamento cientifico, o mais tardar 30 dias
ap6s a validagdo do pedido a que se refere o artigo 7., n.° 5, alinea e), o subgrupo dedicado as CCC, através do secretariado
da ATS, deve partilhar o pacote informativo com os peritos a titulo individual selecionados em conformidade com o
artigo 5.° e dar-lhes a oportunidade de darem o seu contributo para a consulta cientifica conjunta.

Artigo 11.°

Consulta de organizagdes de partes interessadas durante as consultas cientificas conjuntas

1. A qualquer momento durante a consulta cientifica conjunta sobre medicamentos, o subgrupo dedicado as CCC
pode, através do secretariado da ATS, procurar obter contributos sobre a doenga e o dominio terapéutico pertinentes para
o medicamento junto de organizagdes de doentes, organiza¢des de profissionais da 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, respeitando sempre a natureza confidencial do pedido de consulta cientifica conjunta.

2. Sea consulta cientifica conjunta sobre medicamentos for realizada em paralelo com o aconselhamento cientifico, o
secretariado da ATS deve partilhar os contributos referidos no n.° 1 com a Agéncia Europeia de Medicamentos, ao mesmo
tempo que os partilha com o subgrupo dedicado as CCC.

Artigo 12.°

Reunido com o criador de tecnologias da saiide

1. Sdo convidados para a reunido referida no artigo 18.°, n.° 7, do Regulamento (UE) 2021/2282 os seguintes

participantes:

a) Os representantes do criador de tecnologias da sadde;

b) O avaliador € o coavaliador;

0) Os peritos a titulo individual selecionados em conformidade com o artigo 5.%;

d) Outros representantes do subgrupo dedicado as CCC que ndo os enumerados na alinea b);

e) Os membros do pessoal do secretariado da ATS responsaveis por assegurar o apoio de secretariado ao subgrupo
dedicado as CCC.

2. Paraalém dos participantes enumerados no n.° 1, se a consulta cientifica conjunta sobre medicamentos for realizada

em paralelo com o aconselhamento cientifico, sio convidados para a reunido referida no artigo 18.°, n.° 8, do Regulamento
(UE) 2021/2282 os seguintes participantes:

a) Os coordenadores do aconselhamento cientifico;

b) Outros membros do grupo de trabalho de aconselhamento cientifico do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano que ndo os enumerados na alinea a);

0) Os membros do pessoal da Agéncia Europeia de Medicamentos responséveis por assegurar o apoio de secretariado
do grupo de trabalho de aconselhamento cientifico.

A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos, outros peritos selecionados em conformidade com as regras pertinentes
da Agéncia Europeia de Medicamentos para participar no aconselhamento cientifico podem ser convidados para a reunido
para uma troca de pontos de vista.

3. Areunido referida no n.° 2 deve realizar-se virtualmente. E copresidida pelo avaliador ou coavaliador para a consulta
cientifica conjunta e por um dos coordenadores do aconselhamento cientifico.

4. Antes da reunido referida no n.° 2, a Agéncia Europeia de Medicamentos envia ao secretariado da ATS a lista dos
participantes na reunido que serdo convidados para a reunido em conformidade com o n.° 2.
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Artigo 13.°

Documento final da consulta cientifica conjunta

1. Se, ap6s a apresentagdo do pacote informativo alterado, o criador de tecnologias da satide apresentar atualiza¢des
relacionadas com o plano de desenvolvimento alterado para o medicamento em causa, o subgrupo dedicado as CCC deve
assegurar que essas atualiza¢des sdo tidas em conta no documento final, desde que as receba o mais tardar 10 dias antes da
reunido referida no artigo 18.°, n.° 7, do Regulamento (UE) 2021/2282.

2. Para além das regras estabelecidas no n.° 1, se a consulta cientifica conjunta sobre medicamentos for realizada em
paralelo com o aconselhamento cientifico, aplica-se o seguinte:

a) O criador de tecnologias da satide deve apresentar simultaneamente ao secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de
Medicamentos o plano de desenvolvimento alterado referido no n.° 1;

b) O Grupo de Coordenagio aprova o documento final da consulta cientifica conjunta e o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano da Agéncia Europeia de Medicamentos adota a carta de aconselhamento dirigida ao criador de
tecnologias da satide no prazo fixado no calendério referido no artigo 4.°, n.° 1;

0) O secretariado da ATS e a Agéncia Europeia de Medicamentos trocam entre si o documento final aprovado pelo

Grupo de Coordenacdo e a carta de aconselhamento adotada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano no
mesmo dia em que enviam esses documentos ao criador de tecnologias da satde.

Artigo 14.°

Correspondéncia durante as consultas cientificas conjuntas

Qualquer documentacio referida no Regulamento (UE) 2021/2282 e no presente regulamento deve ser enviada em
formato digital e deve ser trocada com e entre o Grupo de Coordenacio, o subgrupo dedicado as CCC, o secretariado da
ATS, o criador de tecnologias da satide e os peritos a titulo individual durante as consultas cientificas conjuntas sobre
medicamentos através da plataforma informatica de ATS.

Artigo 15.°

Tratamento de dados pessoais

1. A Comissio é responsdvel pelo tratamento dos dados pessoais recolhidos para efeitos de realizagdo de consultas
cientificas conjuntas sobre medicamentos nos termos do presente regulamento.

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

a) A identidade, o endereco de correio eletronico e a afiliagio dos representantes nomeados para o Grupo de
Coordenacido e para o subgrupo dedicado as CCC;

b)  Aidentidade e o endereco de correio eletrénico dos peritos a titulo individual em qualquer dos seguintes casos:

i) se forem identificados como competentes no ambito de uma consulta cientifica conjunta,
ii) se forem selecionados para ser consultados no ambito de uma consulta cientifica conjunta,
iii) se forem consultados no 4mbito de uma consulta cientifica conjunta;
0) A identidade, o endereco de correio eletrénico e a afiliacdo dos representantes dos criadores de tecnologias da satde;

d) A identidade, o enderego 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;

e) A identidade, o endereco de correio eletrénico e a afiliacio dos participantes envolvidos no aconselhamento
cientifico referidos no artigo 12.°, n.° 2, a convidar para a reunido com o criador de tecnologias da satide.
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3. Os representantes nomeados para o Grupo de Coordenacio e o subgrupo dedicado as CCC s6 tém acesso as partes
do sistema seguro da plataforma informdtica de ATS que sejam 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 Coordenagdo, ou com o subgrupo dedicado as CCC a que pertencem, para efeitos da realizacdo de consultas
cientificas conjuntas sobre medicamentos.

4. Durante a reunido a que se refere o artigo 12.°, os doentes ndo podem ser obrigados a divulgar a sua identidade ao
criador de tecnologias da satide.

5. A Comissdo conserva os dados pessoais referidos no n.° 2 apenas durante o tempo necessario para a finalidade a que
se refere 0 n.° 1 e, no mdximo, até 15 anos apés a data em que o titular dos dados deixou de participar em consultas
cientificas conjuntas. A Comissdo revé, 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 serem consultados numa
consulta cientifica conjunta apenas durante o periodo necessrio para assegurar os conhecimentos especializados

aprofundados pertinentes na consulta cientifica conjunta e por ndo mais de trés anos apds a data em que a Comissio
recebeu esses dados.

Artigo 16.°
Entrada em vigor e data de aplicacio

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 12 de janeiro de 2025.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de dezembro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3169/oj 11/11



	Regulamento de Execução (UE) 2024/3169 da Comissão, de 18 de dezembro de 2024, que estabelece as regras de aplicação do Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos procedimentos aplicáveis às consultas científicas conjuntas sobre medicamentos para uso humano a nível da União

