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Evaluacion de las tecnologias sanitarias

El pleno del Parlamento Europeo dio su visto bueno el pasado miércoles, 3 de
octubre, a las nuevas reglas sobre evaluacion de tecnologia de la salud (HTA),
que tienen como objetivo acabar con la duplicacion de las pruebas que los paises
efectian para determinar el valor afadido de las medicinas y fijar su precio. Estas
medidas buscan también fomentar la innovaciéon, mejorar la competitividad y
ayudar a que las herramientas sanitarias innovadoras lleguen a los pacientes mas
rapidamente. Las reglas cubririan medicamentos nuevos y ciertos dispositivos
médicos nuevos. El informe de la eurodiputada Sra. Soledad Cabezén fue
respaldado con 576 votos a favor y 56 en contra,

La propuesta de la Comisién Europea tiene como objetivo impulsar la cooperacién
entre los Estados miembros de la UE para la evaluacion de las tecnologias
sanitarias. Una mayor transparencia reforzara la capacidad de decision de los
pacientes, al garantizar su acceso a la informacién sobre el valor clinico afadido
de toda nueva tecnologia que pudiera beneficiarlos. Con mas evaluaciones podria
conseguirse que los pacientes dispusieran mas rapidamente de instrumentos
eficaces e innovadores. Para las autoridades nacionales, eso exige ser capaces de
formular politicas sobre sus sistemas de salud basadas en pruebas mas sélidas.
Ademas, los fabricantes ya no tendran que adaptarse a distintos procedimientos
nacionales.

La propuesta de Reglamento sobre la evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS)
abarca los nuevos medicamentos y algunos nuevos productos sanitarios, al tiempo
que sienta las bases de una cooperacion permanente y sostenible a nivel de la UE
para las evaluaciones clinicas conjuntas en estos ambitos.

Los Estados miembros podran utilizar herramientas, métodos y procedimientos
comunes sobre la ETS en toda la UE, asi como en cuatro pilares principales:

1) sobre las evaluaciones clinicas conjuntas centradas en las tecnologias
sanitarias mas innovadoras con el maximo impacto potencial para los pacientes de
la UE;

2) sobre las consultas cientificas conjuntas mediante las que los desarrolladores
de tecnologias sanitarias pueden solicitar asesoramiento a las autoridades
responsables de las ETS ;

3) sobre la identificacion de las tecnologias emergentes para la salud con el fin
de identificar precozmente las tecnologias prometedoras; y

4) sobre el mantenimiento de una cooperacion voluntaria en otros ambitos.

Cada Estado miembro de la UE continuara siendo responsable de la evaluacion de
los aspectos no clinicos (p. ej., econdmicos, sociales o éticos) de la tecnologia
sanitaria, asi como de la toma de decisiones sobre la fijacién de precios vy el
reembolso.


http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2018-0289+0+DOC+XML+V0//ES&language=es
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018PC0051&from=ES
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Antecedentes

La propuesta llega tras mas de 20 afios de cooperacion voluntaria en este ambito.
Tras la adopcion de la Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza
(2011/24/UE), en 2013 se establecid una red voluntaria a escala de la UE en materia
de ETS, compuesta por los organismos o agencias nacionales de ETS y cuyo objetivo
era proporcionar orientacion politica y estratégica para la cooperacién cientifica y
técnica a escala de la UE. Este trabajo, complementado por tres acciones conjuntas
consecutivas™ sobre la evaluacion de las tecnologias sanitarias, ha permitido a la
Comision y a los Estados miembros desarrollar una solida base de conocimientos
sobre metodologias e intercambio de informacién acerca de la evaluacion de las
tecnologias sanitarias.

La cooperacion en materia de ETS con caracter sostenible a escala de la UE debe
garantizar que todos los paises de la UE puedan beneficiarse de las mejoras de
eficiencia, maximizando asi el valor afiadido de la UE. La cooperacién reforzada en
este ambito goza de un amplio respaldo entre las partes interesadas, deseosas de
que los pacientes tengan oportunamente acceso a la innovacion. Las partes
interesadas y los ciudadanos que respondieron a la consulta publica de la Comision
expresaron un apoyo abrumador, con el reconocimiento de casi todos los
encuestados (98 %) de la utilidad de la ETS y con el acuerdo del 87 % para que la
cooperacion de la UE en materia de ETS continte mas alla de 2020.

En los ultimos anos, varios paises de la UE han introducido la denominada
evaluacion de las tecnologias sanitarias (ETS). La ETS determina el valor afnadido de
una tecnologia sanitaria nueva en comparacion con las ya existentes. Las
tecnologias sanitarias son, por ejemplo, los medicamentos, los equipos médicos,
los métodos de diagnostico y tratamiento, la rehabilitacion o los métodos de
prevencion.

iComo funciona?

Cuando se pide a los organismos responsables de la evaluacion de las tecnologias
sanitarias (ETS) que evaluen una tecnologia sanitaria nueva, estos deben
determinar si funciona mejor, igual o peor que sus alternativas existentes. Para
ello, generalmente deben evaluar el efecto terapéutico del medicamento, pero
también sus posibles efectos secundarios, sus efectos en cuanto a calidad de vida
y la via de administracion.

La ETS valora también otros aspectos del uso de la tecnologia, por ejemplo, las
repercusiones de su coste para el paciente y los efectos de la administracién del
tratamiento en la organizacion de los sistemas de asistencia sanitaria. Se trata, por
tanto, de un proceso multidisciplinar que examina de manera sistematica los
aspectos médicos, econdmicos, sociales, éticos y de organizacion relacionados con
el uso de una tecnologia sanitaria.


https://webgate.ec.europa.eu/PRD/PressReleaseDatabase/remote/%22#_ftn1%22
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Impacto

El principal objetivo de la ETS es proporcionar informacién basada en pruebas a los
responsables politicos, para que puedan formular unas politicas sanitarias que
sean seguras, eficaces, rentables y centradas en los pacientes. Las autoridades
nacionales también recurren a la ETS para decidir qué tecnologias deben
reembolsarse a nivel nacional.

Cooperacion de la UE en materia de ETS

En la mayoria de los paises de la UE, la ETS es un capitulo importante de la toma
de decisiones sanitarias basadas en datos reales.

La cooperacion de la UE en la ETS tiene dos componentes principales:

e La Red de ETS conecta a las autoridades o los organismos nacionales responsables
de la evaluacion de las tecnologias sanitarias. La Red fue creada a raiz de
la Directiva 2011/24/UE, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes
en la asistencia sanitaria transfronteriza, con el fin de proporcionar orientacion
estratégica y politica para la cooperacion cientifica y técnica.

e Si bien la participacion es voluntaria, todos los paises de la UE han solicitado su
adhesion y participacion. La Red de ETS elabora documentos estratégicosy
debate posibles ambitos de colaboracién, colaboracién que posteriormente se
pone en marcha a través de la accion conjunta que se describe a continuacion, de
conformidad con su plan de trabajo.

e La accién conjunta EUnetHTA 3 es el componente cientifico y técnico de la
cooperacion de la UE en materia de ETS. Se puso en marcha en junio de 2016 y
proseguird hasta 2020. La accién conjunta esta financiada por el Programa de Salud
de la UE y en ella participan organizaciones gubernamentales (de los paises de la
UE, paises candidatos a la adhesion, paises del EEE y paises de la AELC), asi como
un gran numero de agencias regionales y organizaciones sin animo de lucro que
evaluan las tecnologias sanitarias en Europa o colaboran en ella.

Reforzar la cooperacion de la UE en materia de ETS después de 2020

En su programa de trabajo para 2017, la Comision Europea anuncié que
introduciria una iniciativa sobre el refuerzo de la cooperacion de la UE en la
ETS para mejorar el funcionamiento del mercado unico de productos sanitarios.

Red de evaluacion de las tecnologias sanitarias
Estructura y marco legislativo

e Directiva 2011/24/UE relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en
la asistencia sanitaria transfronteriza

e Decision de Ejecucion de la Comisién de 26 de junio de 2013

¢ Reglamento interno

Documentos adoptados

¢ Reglamento interno
e Programa de trabajo plurianual 2016-2020



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&from=EN
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2014_strategy_eucooperation_hta_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/ev_20161110_co06_en.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/chafea_pdb/health/projects/724130/summary
https://webgate.ec.europa.eu/chafea_pdb/health/projects/724130/summary
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&from=EN
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/impl_dec_hta_network_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/ev_20161110_co03_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/ev_20161110_co03_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2016_2020_pgmnetwork_en.pdf
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Documento de reflexion de la Red de ETS sobre la reutilizacion del trabajo conjunto
en las actividades nacionales de ETS

Programa de trabajo plurianual 2014-2015

Lista de miembros participantes

La Red de ETS se reuni6 por primera vez en octubre de 2013. Todos los paises de
la UE han nombrado un representante, normalmente del Ministerio de Sanidad o
de Servicios Sociales. Islandia y Noruega participan también como observadores.

Segun la Decision de Ejecucidén, la Red de ETS debe contar con el apoyo de un
mecanismo de cooperacién cientifica y técnica. Esta funcion sera ejercida por
la accién comun EUnetHTA hasta finales de 2020.

Grupo de partes interesadas en la Red de ETS

Lista de miembros

Acciones conjuntas EUnetHTA

La UE fomenta la cooperacion en materia de evaluacion de las tecnologias sanitarias
mediante su apoyo a las acciones conjuntas EUnetHTA.

En 2004, la Comisién Europea y el Consejo de Ministros pidié la creacion de una
red europea sostenible de evaluaciéon de las tecnologias sanitarias (ETS). El
procedimiento se inicié en 2005, cuando un grupo de 35 organizaciones puso en
marcha el proyecto EUnetHTA 1 (2006-2008), que estudi6é las posibilidades y los
principales retos para reforzar la colaboracién transnacional.

Desde entonces, la Comision Europea ha realizado importantes inversiones para
apoyar la cooperacion entre los organismos de ETS. Se han llevado a cabo dos
acciones conjuntas: EUnetHTA 1 de 2010-2012 (dotada con un presupuesto de 6
millones de euros) y EUnetHTA 2 de 2012-2015 (dotada con un presupuesto de 9,5
millones de euros). La primera accidén conjunta puso en marcha una cooperaciéon
efectiva y sostenible en materia de ETS en Europa, mientras que la segunda reforzo
la aplicaciéon practica de herramientas y planteamientos de colaboracién
transfronteriza en la ETS.

La tercera acciéon conjunta (EUnetHTA 3, dotada con un presupuesto de 20 millones
de euros) se lanz6 en junio de 2016 y su continuidad esta prevista hasta 2020. La
tercera accién conjunta se basa en las ensenanzas, los logros y los productos de
las acciones previas.

Reforzar la cooperacion de la UE después de 2020

En 2016 la Comision Europea empez6 a trabajar para reforzar la cooperacion de la
UE en materia de evaluacion de las tecnologias sanitarias, en respuesta a la peticion
de los paises de la UE, el Parlamento Europeo y las partes interesadas de garantizar
su sostenibilidad después de 2020. En su programa de trabajo de 2017, la
Comision Europea anuncié que la cooperaciéon se intensificaria para mejorar el
funcionamiento del mercado Unico de las tecnologias sanitarias.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/reuse_jointwork_national_hta_activities_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/reuse_jointwork_national_hta_activities_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/hta_network_wp2014_15_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/impl_dec_hta_network_en.pdf
http://www.eunethta.eu/
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/stakeholderpoollist_en.pdf
http://www.eunethta.eu/activities/eunethta-joint-action-2010-12/eunethta-joint-action-2010-12
http://www.eunethta.eu/activities/EUnetHTA%20Joint%20Action%202%20%282012-15%29/eunethta-joint-action-2-2012-2015
http://www.eunethta.eu/activities/joint-action-3/jointaction31/eunethta-joint-action-3-2016-2020
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Propuesta legislativa

El 31 de enero de 2018, la Comisidén Europea adopté una propuesta legislativa que
es el producto de un dilatado proceso de reflexién sobre los resultados de la
evaluacién de impacto que se describe a continuacién. La propuesta se ha remitido
al Parlamento Europeo y al Consejo con vistas a su adopcion para 2019. La
propuesta y la informacion relacionada pueden consultarse aqui:

e Propuesta legislativa

Evaluacion de impacto

Durante la elaboracién de la propuesta legislativa, la Comision Europea llevo a cabo
una evaluacion de impacto de acuerdo con sus directrices para la mejora de la
legislacion. La evaluacion de impacto establece la necesidad de que la UE actue y
resume el impacto potencial de las distintas opciones en un informe. Un comité
independiente (el Comité de Control Reglamentario) evalu6 el informe antes de
emitir su dictamen. La evaluacion de impacto y los documentos justificativos
pueden consultarse aqui:

e Resumen
¢ Informe de la evaluacién de impacto
e Dictamen del Comité

e Estudio sobre el analisis de impacto de las opciones estratégicas para la
cooperacion reforzada de la UE en materia de ETS

e Anexos

e Inventario de metodologias de ETS en la UE y Noruega

o Anexos

e Inventario de organizaciones, programas y procesos nacionales de ETS en la UE y
Noruega

o Anexos

Consulta a las partes interesadas

El 21 de octubre de 2016 se puso en marcha una consulta publica online sobre la
iniciativa. La consulta, que se cerr6 el 13 de enero de 2017, recabo opiniones sobre
el futuro de la cooperaciéon de la UE en materia de ETS.

En el contexto de la consulta, se celebraron varias reuniones bilaterales con las
partes interesadas, cuyas actas también estan disponibles.

Evaluacion inicial de impacto

En septiembre de 2016 se publicé una evaluacién inicial de impacto, que es el
primer paso para definir una iniciativa de la UE. El documento resume el estado
actual de la cuestion y las posibles opciones para remediar las deficiencias
detectadas.



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/com2018_51final_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/files/better-regulation-guidelines_en
https://ec.europa.eu/info/files/better-regulation-guidelines_en
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_ia_exefinal_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_ia_final_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_ia_rsbopinion_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_ia_policyoptions_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_ia_policyoptions_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_ia_policyoptions_annexes_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_mapping_methodologies_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_mapping_methodologies_annexes_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_mapping_npc_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_mapping_npc_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/docs/2018_mapping_npc_annexes_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/events_en#anchor3
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assessment/events_en#anchor3
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
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e Directrices y programa de mejora de la legislacion de la Comision Europea
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Parlamento Europeo
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https://ec.europa.eu/info/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/better-regulation-why-and-how_es

