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- Debate de orientacion
1. EI 31 de enero de 2018, la Comision presento la propuesta de Reglamento sobre evaluacion

de las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE.

2. El Grupo «Productos Farmacéuticos y Sanitarios» examino la propuesta en tres reuniones

(14 de febrero, 17 de abril, 7 de mayo) durante la Presidencia builgara.
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3. El 6 dejunio de 2018, la Presidencia inform6 al Comité de Representantes Permanentes sobre

la preparacion del debate de orientacion en torno a la propuesta de Reglamento sobre
evaluacion de las tecnologias sanitarias, previsto para la sesion del Consejo EPSCO

del 22 de junio de 20181

4.  En consecuencia, se ruega al Consejo que celebre un cambio de impresiones publico sobre la

base de la nota de la Presidencia que figura en el anexo del presente documento.

1 Véase el documento 9503/18.
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ANEXO

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre evaluacion de las

tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE

DEBATE DE ORIENTACION

ANTECEDENTES

1. EI 31 de enero de 2018, la Comision adopto su propuesta de Reglamento sobre evaluacion de
las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE, y la present6 al

Consejo y al Parlamento Europeo.

2. Labase juridica propuesta por la Comision es el articulo 114 del TFUE. Es aplicable el

procedimiento legislativo ordinario. El instrumento propuesto es un Reglamento.

3.  El objetivo declarado de la propuesta es mejorar el funcionamiento del mercado interior
mediante la armonizacion de las normas de los Estados miembros relativas a la realizacion de
evaluaciones clinicas conjuntas de tecnologias sanitarias a escala nacional, asi como

establecer un marco para la evaluacion clinica conjunta obligatoria a escala de la Union.

4.  Laevaluacion de las tecnologias sanitarias es un proceso cuyo objeto es servir de base para la
formulacion de unas politicas sanitarias seguras y eficaces centradas en el paciente e intentar
conseguir la mejor calidad. Compara una tecnologia sanitaria nueva o ya existente? con otras

tecnologias sanitarias existentes o con la norma actual de asistencia.

Los medicamentos, los productos sanitarios o los procedimientos médicos o quirtrgicos, asi
como las medidas para la prevencion, el diagndstico o el tratamiento de enfermedades
utilizados en la asistencia sanitaria.

9805/18 mmp/MMP/og 3
ANEXO DGB 2C ES



Los Estados miembros se sirven de la evaluacion de las tecnologias sanitarias, en el contexto
de la organizacion de la prestacion de servicios sanitarios o de atencién médica,
fundamentalmente para proporcionar una base de evidencia cientifica a las decisiones sobre

determinacion de precios y reembolsos de medicamentos y productos sanitarios?.

Actualmente la base juridica para la cooperacidén en materia de evaluacion de las tecnologias
sanitarias es la Directiva 2011/24/UE (en lo sucesivo, «la Directivay). El articulo 15 de la

Directiva obliga a la UE a apoyar una red voluntaria de autoridades u organismos nacionales
responsables de la evaluacion de las tecnologias sanitarias (la «Red de ETS»)*. La propuesta

prevé la supresion de esta base juridica.

CONSULTAS

7.

Con arreglo al Protocolo n.° 2 anejo a los Tratados, se consult6 a los parlamentos nacionales
de los Estados miembros sobre el respeto del principio de subsidiariedad de las disposiciones

propuestas. El Bundestag aleman®, el Senado francés® y la Cdmara de Representantes de la

Republica Checa’ emitieron sendos dictdmenes motivados sobre los principios de

subsidiariedad y proporcionalidad, y el Senado polaco®, asi como la Dieta polaca®, aportaron

una contribucion en el mismo sentido.

El Parlamento irlandés'® y el Parlamento portugués!! aportaron también contribuciones

politicas que acogian favorablemente la propuesta en términos generales.

Véase la exposicion de motivos de la propuesta, p. 1.

Véanse en particular el considerando 58 y el articulo 15. La Unidn también ha financiado
proyectos especificos en el marco de tres acciones conjuntas sobre ETS incluidas en el
programa plurianual en materia de salud.

Documentos 7794/18+COR1+COR2

Documentos 7840/18+COR1

Documento 7869/18

Documento 7982/18

Documento 7943/18

Documento 8471/18

Documento 7949/18

9805/18 mmp/MMP/og 4
ANEXO DGB 2C ES



9.  El Comité Econémico y Social Europeo emitié un dictamen positivo sobre la propuesta. El

Comité Furopeo de las Regiones no emitio dictamen.

SITUACION DE LOS TRABAJOS EN EL PARLAMENTO EUROPEO

10. EI 8 de febrero de 2018, la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad

Alimentaria (ENVI) del Parlamento Europeo nombré ponente a D.* Soledad Cabezon Ruiz

(S&D, Espafia).

11.  El proyecto de informe se publicé el 4 de mayo de 20182 y esta pendiente de la decision de la

Comision ENVI sobre las enmiendas presentadas.

ESTADO DE LOS TRABAJOS EN EL. CONSEJO

12.  Teniendo en cuenta la fecha de publicacion de la propuesta legislativa y el tiempo que
necesitan los Estados miembros y los parlamentos nacionales para adoptar posiciones, la

Presidencia organiz6 tres rondas de debate a nivel preparatorio en el Consejo.

13. La Comisién presento su propuesta al Grupo «Productos Farmacéuticos y Sanitarios» (en lo
sucesivo, «el Grupo») en la reunion del 14 de febrero de 2018. Si bien todas las Delegaciones
mantienen una reserva de estudio, este primer intercambio inicial ya puso de manifiesto dudas

importantes respecto de aspectos fundamentales de la propuesta.

12 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-

//EP//NONSGML+COMPARLA+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//Es&language=ES
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14. El Comité de Control Reglamentario de la Comisién habia resaltado algunos posibles

problemas en su dictamen!®. Apunt6 reservas sobre el apoyo poco claro por parte de los
Estados miembros a algunos aspectos clave; la incorporacion obligatoria de las ETS conjuntas
como solucion necesaria a los problemas detectados; «incertidumbres, riesgos y

contrapartidas y problemas de aplicacion asociados a la opcion preferida.»

15. Las posiciones expresadas por muchas delegaciones confirmaron que estas cuestiones no
quedaban resueltas en la propuesta final. Por lo tanto, la Presidencia se centrd en determinar la
extension efectiva del apoyo a la cooperacion en materia de ETS, tal como propone la
Comision, como un primer € importante paso para explorar las posibilidades de establecerla

sobre una base solida en el futuro.

16. En consonancia con el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, la

evaluacién de impacto que acompana a la propuesta se debatio en profundidad en la siguiente

reunion del Grupo, el 17 de abril de 2018, en la que los Estados miembros tuvieron ocasion de

presentar sus opiniones sobre la propia propuesta.

17. Enlo que se refiere a la consulta publica, la evaluacion de impacto establece que el sector fue
el contribuyente principal con un 52 % del total de respuestas, seguido por las
administraciones publicas (14 %), las asociaciones de pacientes y consumidores (13 %), las
organizaciones de prestacion de servicios sanitarios y las sociedades cientificas (13 %) y los
pagadores (3 %).!* Segun la evaluacion de impacto, participaron en la consulta los

representantes de distintas autoridades de quince Estados miembros.

13 Primer dictamen «negativo», segundo dictamen «positivo con reservasy»:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology assessment/docs/2018 ia_rsbopinion_en.pdf
14 Véase lap. 114 de la evaluacion de impacto.
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18.

19.

20.

21.

22.

Si bien la evaluacion de impacto indicaba que algunos Estados miembros habian manifestado
una preferencia por la cooperacion voluntaria mientras que otros apoyaban un sistema con
elementos obligatorios’, en todas las reuniones del Grupo se observé una preferencia

predominante por la cooperacion voluntaria.

Aunque la Comision ha justificado la eleccion de su opcidn politica (cooperacion obligatoria

en materia de ETS) por ser la mas eficaz para armonizar las evaluaciones clinicas y, por lo
tanto, para racionalizar el funcionamiento del mercado interior, los Estados miembros no han

considerado que la obligatoriedad de ETS conjuntas sea una solucion necesaria.

Se cuestionaron aspectos esenciales como el problema detectado (la fragmentacion del
mercado interior), la adecuacion de la solucion propuesta (armonizacion de las ETS), el

ambito de aplicacion, los mecanismos y otros aspectos.

Aunque la consulta con algunas partes interesadas sirvid de base a la propuesta, el hecho de
que no contara con la perspectiva de los Estados miembros al respecto confirmé la necesidad
de una reflexion profunda sobre el contenido de las propuestas de cooperacion en materia de
ETS. Se trata de una circunstancia particularmente importante si se tiene en cuenta que son
los organismos y autoridades nacionales los que concentran los conocimientos especializados

en materia de ETS.

En la siguiente reunion del Grupo, el 7 de mayo, las delegaciones abordaron articulos clave,

agrupados con arreglo a los problemas detectados en reuniones anteriores. Entre las

disposiciones mas problematicas se encontraban aquellas que estipulan evaluaciones con
efecto vinculante para los Estados miembros y la prohibicion de evaluaciones nacionales
(articulo 8), normas armonizadas para las evaluaciones clinicas (articulos 20 a 22) y la

notificacion de medidas nacionales (articulo 34).

15

Véase la p. 26, apartado 1, de la evaluacion de impacto.
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23.

24.

Ha habido un intenso debate sobre el caracter obligatorio de las evaluaciones cientificas
conjuntas, como se propone en el articulo 8. Si bien un nimero importante de delegaciones
preconizd la supresion o una reformulacion significativa de la disposicion, la Presidencia ha
tomado nota también de voces (aunque minoritarias) en apoyo a dicho articulo, inquietas por
que un sistema basado unicamente en la recomendacion pueda provocar lagunas en la

aplicacion de la labor conjunta de la UE en materia de ETS.

La mayoria de las delegaciones planteé de forma reiterada y sistematica en todas las

reuniones las siguientes cuestiones:

Considerar la ETS un instrumento para permitir el acceso al mercado, en lugar de una

base para adoptar decisiones relativas a la sanidad v al acceso de los pacientes a la

sanidad:

La propuesta hace especial hincapié¢ en superar los obstaculos y distorsiones en el

acceso al mercado, en el contexto de un mejor funcionamiento del mercado interior. La

sanidad se incluye Unicamente en la medida en que la garantia de un nivel de proteccion
elevado constituye un requisito general de todas las propuestas legislativas relacionadas
con la salud, tal como dispone el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unio6n Europea (TFUE).

Los Estados miembros indicaron que se trata de un cambio en la percepcion de la
evaluacion de las tecnologias sanitarias, que en la actualidad forma parte de la politica
sanitaria a escala nacional. Habida cuenta de que en realidad la ETS est4 consagrada
fundamentalmente a la salud humana, los Estados miembros recordaron que el

articulo 168 del TFUE constituiria una base juridica mas adecuada que el articulo 114

del TFUE. La finalidad de la ETS es garantizar el acceso del paciente a tratamientos

necesarios, eficaces y oportunos, no abordar problemas originados por (la duplicacion

de) solicitudes de datos por parte de las autoridades nacionales'®.

16

Comparese el articulo 34 con el articulo 8 de la propuesta.
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° Problema identificado, marco propuesto v proporcionalidad:

Los Estados miembros indicaron que los problemas identificados (obstaculos en el
acceso al mercado, duplicacion de trabajos y cooperacion insostenible a escala de la
Unidn) son solo algunos de los numerosos problemas que conlleva garantizar el acceso
a tratamientos. Algunos Estados sefialaron que la evaluacion de impacto no demuestra
de forma convincente que la solucion adecuada y proporcionada a tales problemas sea

una armonizacion de las ETS.

Se consider6 que la escasa aceptacion de los trabajos conjuntos en curso y la existencia
de una diversidad significativa entre sistemas nacionales de ETS desalienta, en vez de

favorecer, la ampliacién y armonizacion en este terreno. Se sefial6 que las ventajas de la

cooperacion en la Red de ETS no se limitan a evitar la duplicacidén de evaluaciones.

Antes bien, permite ademads la cooperacion entre autoridades nacionales y el
intercambio y analisis de la informacion relativa a evaluaciones y metodologias.
Algunos Estados miembros cuestionaron de forma explicita de que la «duplicaciony»

constituya un problema.

) Un desajuste entre la opcion preferida por la Comision v la preferencia expresada por

los Estados miembros:

Varias delegaciones han senalado que la opcion preferida no se eligié basandose ni en la
consulta publica, que habia dado lugar a un resultado diferente, ni en las consultas con

los Estados miembros.

Se ha apoyado de forma reiterada la opcion de seguir con la actual cooperacion de

forma voluntaria, antes que optar por la cooperacion basada en evaluaciones

obligatorias. Algunos Estados miembros sefialaron que una mayor estructuracion de la
cooperacion de la UE en materia de ETS por la via legislativa podria mejorar su

aceptacion sin necesidad de hacerla obligatoria.
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Las evaluaciones clinicas como parte intrinseca de la evaluacion completa de las

tecnologias sanitarias

Una serie de delegaciones ha indicado en repetidas ocasiones que es practicamente
imposible separar la vertiente clinica de la evaluacion de la propiamente econdmica, que
a su vez constituye un instrumento esencial para orientar las politicas farmacéuticas
publicas nacionales y es la base para adoptar decisiones a escala nacional sobre fijacion

de precios y reembolso de gastos sanitarios.

Esta circunstancia se refleja también en los dictimenes motivados de los Parlamentos

nacionales de Alemania, Francia y la Republica Checa sobre subsidiariedad y

proporcionalidad, asi como en la posicion del Parlamento de Polonia. Otra serie de

Estados miembros manifest6 también de forma reiterada su inquietud respecto de la

subsidiariedad o la proporcionalidad.

También se hizo referencia al requisito de notificar y justificar las medidas nacionales

antes de su adopcion, lo que es intrinseco a la base juridica propuesta.

Las dudas respecto a la esperada calidad y oportunidad de las evaluaciones se contaron

entre los principales motivos de preocupacion, con referencias a los procedimientos
nacionales que en la actualidad garantizan un acceso oportuno del paciente a los

tratamientos.

Ademas de las cuestiones arriba mencionadas sobre el nucleo de la propuesta, se
manifestaron criticas en cuanto al ambito de aplicacion, el mecanismo, la estructura, el

proceso decisorio, las normas de votacion y las obligaciones del sector propuestos.

25. Ao largo de los debates, la Presidencia pudo comprobar el espiritu constructivo de todas las
partes. A pesar de tener serias dudas acerca de la base juridica y las competencias nacionales,
ha habido un intento genuino por parte de todas las delegaciones de centrarse en determinar el
contenido de una futura ETS que pueda ser aceptable para los Estados miembros,
responsables ultimos de implantar y aplicar un sistema en beneficio del paciente.
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26. Por consiguiente, basandose en los resultados de los debates en el Grupo, la Presidencia

sefiala que, en lineas generales, las Delegaciones son favorables a la posibilidad de seguir

cooperando en la evaluacion de las tecnologias sanitarias, actualmente establecida de forma
voluntaria con arreglo a la legislacion en vigor, y también han apoyado las Conclusiones del

Consejo!”.

27. No obstante, la Presidencia sefiala también que es necesario estudiar y agotar otras

posibilidades distintas del sistema obligatorio de ETS propuesto, que las delegaciones atin no

han confirmado como opcidn adecuada para una cooperacion sostenible. Seguir estudiando
solo esta opcidn podria reducir las oportunidades de que los Estados miembros alcancen un

acuerdo.

28. A laluz de todo lo anterior, es esencial una orientacion politica por parte de los ministros de
Sanidad respecto a la direccion que se desea imprimir a las proximas negociaciones en los
organos preparatorios del Consejo. Una deliberacion publica en el Consejo garantizara la

transparencia sobre este importante expediente ante los ciudadanos.

PREGUNTAS PARA EL. DEBATE:

Como condicion previa a unos debates mas pormenorizados, se invita al Consejo a asesorar y

orientar a sus 0rganos preparatorios respondiendo a la siguiente pregunta:

e Habida cuenta de que los Estados miembros han percibido de forma positiva la
cooperacion voluntaria actual, ;daria usted su apoyo al debate sobre un modo
alternativo de garantizar su sostenibilidad a largo plazo distinto de la participacion o

incorporacion obligatoria que se propone (articulo 8)?

17 Conclusiones del Consejo, de 17 de junio de 2016, sobre el refuerzo del equilibrio de los

sistemas farmacéuticos en la UE y sus Estados miembros (DO C 269 de 23.7.2016, p. 31).
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