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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA

La evaluacion de las tecnologias sanitarias (ETS) es un proceso multidisciplinar que
resume informacion sobre las cuestiones médicas, sociales, econdmicas y éticas
relacionadas con el uso de una tecnologia sanitaria de manera sistematica,
transparente, imparcial y rigurosa. Tiene por objeto servir de base para la
formulacion de politicas sanitarias seguras y eficaces centradas en el paciente e
intenta conseguir la mejor calidad. El término «tecnologias sanitarias» debe
entenderse en sentido amplio e incluye los medicamentos, los productos sanitarios o
los procedimientos médicos o quirtrgicos, asi como las medidas para la prevencion,
el diagnostico o el tratamiento de enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria.

La ETS es un proceso basado en datos contrastados que evallia independiente y
objetivamente una tecnologia nueva o existente y la compara con otras tecnologias
sanitarias o con la norma actual de asistencia. La ETS se utiliza sobre todo para
apoyar la toma de decisiones en los Estados miembros ofreciendo una base de datos
cientificos para las decisiones sobre fijacion de precios y reembolso de las
tecnologias sanitarias. La ETS puede abarcar diferentes aspectos, desde ambitos
clinicos (p.ej., seguridad o eficacia clinica) hasta ambitos no clinicos (p. ¢j.,
econdmicos, éticos u organizativos). La presente propuesta se centra en evaluaciones
clinicas que se basan generalmente en datos globales (p. ej., ensayos clinicos a nivel
mundial en el caso de los medicamentos y ensayos clinicos multinacionales para los
productos sanitarios), en comparacion con las evaluaciones no clinicas, que incluyen
ambitos que son a menudo mas sensibles a los contextos nacionales o regionales.

A nivel de la UE, la cooperacion sobre la ETS esta en curso desde la década de 1980.
La Unién Europea ha realizado inversiones importantes para apoyar la cooperacion
entre organismos de ETS. Se han llevado a cabo dos acciones conjuntas [acciones
conjuntas de la Red Europea de Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias (acciones
conjuntas EUnetHTA)], junto con una serie de proyectos. Una tercera accioén
conjunta (3.* accién conjunta EUnetHTA) se inicié en junio de 2016 y sigue hasta
2020 con un presupuesto total de veinte millones de euros. La participacion en las
acciones conjuntas ha sido muy elevada, incluida la participaciéon de todos los
Estados miembros de la UE. La 3.* accidén conjunta se centra en la elaboracion de
metodologias comunes de evaluacion, la direccion y la realizacion de evaluaciones
clinicas conjuntas e informes completos de ETS, asi como en el desarrollo y
mantenimiento de herramientas comunes de TIC. Ademas, a raiz de la adopcion de la
Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza (Directiva 2011/24/UE), en 2013
se cred la Red de ETS para ofrecer orientacion estratégica y politica a la cooperacion
cientifica y técnica a nivel de la Union.

. Razones y objetivos de la propuesta

A pesar de los logros de la cooperacion actual de la UE, se ha identificado una
serie de problemas que no pueden abordarse suficientemente mediante la
cooperacion voluntaria continua sobre ETS basada en proyectos.

Problema 1. Obstaculizacion y distorsion del acceso al mercado

Los diferentes procesos y metodologias nacionales de los organismos
nacionales y regionales de ETS implican que los desarrolladores de tecnologias
sanitarias que desean introducir una tecnologia sanitaria en multiples Estados
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miembros se enfrentan a varias solicitudes de datos y pruebas. Esto contribuye
a su vez a obstaculizar e impedir el acceso al mercado, lo que da lugar a una
falta de previsibilidad comercial, a costes mas elevados y, a largo plazo, a
efectos negativos para la innovacion Las diferencias de los procesos y las
metodologias nacionales también dan lugar a diferencias en la manera de
considerar los datos en las evaluaciones, lo que puede contribuir a que haya
retrasos y desigualdades en la disponibilidad de tecnologias sanitarias
innovadoras para los pacientes.

Problema 2. Duplicacion del trabajo de los organismos nacionales de ETS

Organismos de ETS de diferentes Estados miembros llevan a cabo
evaluaciones clinicas de las mismas tecnologias de manera paralela o en un
plazo similar, lo que da lugar a una duplicacion de esfuerzos y a un uso
ineficaz de los recursos. Ademas, los bajos niveles de uso a nivel nacional de
las evaluaciones clinicas conjuntas realizadas mediante la cooperacion a nivel
de la Unidén dan lugar a una duplicacion y provocan trabajo y costes
adicionales. La duplicacion puede estar asociada con diferentes resultados o
conclusiones que afectan negativamente a la previsibilidad comercial y
contribuyen a que haya retrasos y desigualdades en la disponibilidad de las
tecnologias sanitarias mas innovadoras para los pacientes.

Problema 3. Insostenibilidad de la cooperacion en materia de ETS

La cooperacion actual en materia de ETS a nivel de la Unién se basa en
proyectos. Esto significa que su financiacion es a corto plazo, que es necesario
asegurarla y renegociarla en cada ciclo financiero y que no hay garantia de la
continuacion de las actividades a largo plazo. Durante el inicio y el cierre de
cada uno de tales proyectos a gran escala, se gasta mucho tiempo y recursos en
cuestiones organizativas, lo que da lugar a la interrupcion de la produccion de
la cooperacion cientifica.

Con respecto a los problemas identificados, los objetivos de la propuesta actual
son los siguientes:

Objetivos generales:

— Garantizar un mejor funcionamiento del mercado interior;

— Contribuir a un nivel de proteccion elevado de la salud humana.
Objetivos especificos:

— Mejorar la disponibilidad de tecnologias sanitarias innovadoras para los
pacientes de la UE;

— Garantizar el uso eficiente de los recursos y reforzar la calidad de la ETS
en toda la UE;

— Mejorar la previsibilidad comercial.
Objetivos operativos:

— Promover la convergencia de herramientas, procedimientos y
metodologias de ETS;

— Reducir la duplicaciéon de esfuerzos de los organismos y la industria de
ETS;

— Garantizar el uso de resultados conjuntos en los Estados miembros;
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— Garantizar la sostenibilidad a largo plazo de la cooperacion de la UE en
materia de ETS.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

Actualmente, la cooperacion en materia de ETS a nivel de la UE se facilita
mediante el articulo 15 de la Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza
(Directiva 2011/24/UE). Esta Directiva prevé el establecimiento de una red de
autoridades y organismos de los Estados miembros encargados de la ETS para
facilitar la cooperacion y el intercambio de informacion cientifica entre los
Estados miembros. Los objetivos de la Red de ETS son, entre otras cosas,
apoyar la cooperacion entre los organismos de ETS, apoyar la comunicacion y
el intercambio de informacion sobre la eficacia relativa de las tecnologias
sanitarias entre los Estados miembros y evitar la duplicacion de las
evaluaciones. La red ofrece, por lo tanto, una orientacion estratégica para la
cooperacion cientifica llevada a cabo en su marco y a través de las iniciativas
financiadas por la UE descritas anteriormente (es decir, las iniciativas
conjuntas).

La presente propuesta incorpora las disposiciones del articulo 15 de Ia
Directiva 2011/24/UE y las desarrolla mediante la cooperacion reforzada a
nivel de la UE. La presente propuesta suprime, por lo tanto, el articulo 15 de
dicha Directiva. La definicion de «tecnologia sanitaria» utilizada en Ia
Directiva 2011/24 /UE se utiliza también en la presente propuesta,
garantizando un enfoque coherente en los dos textos.

J Coherencia con otras politicas de la Union

La propuesta estd en consonancia con los objetivos generales de la UE,
incluido el buen funcionamiento del mercado interior, la sostenibilidad de los
sistemas sanitarios y un programa ambicioso de investigacién e innovacion.
Ademés de la coherencia con estos objetivos estratégicos de la UE, la
propuesta es también coherente con la legislacion vigente de la UE sobre
medicamentos y productos sanitarios, y complementaria de dicha legislacion'.
Por ejemplo, aunque el proceso reglamentario y el proceso de ETS se
mantendran bien separados porque tienen objetivos diferentes, hay
oportunidades para crear sinergias mediante el intercambio mutuo de
informacién y una mejor armonizacion del calendario de los procedimientos
entre las evaluaciones clinicas conjuntas propuestas y la autorizacion
centralizada de comercializacion de medicamentos®. Se esperan también
sinergias entre las evaluaciones clinicas conjuntas de productos sanitarios y
algunas de las disposiciones de los nuevos reglamentos de la UE sobre
productos sanitarios y diagndstico in vitro (p.ej., normas reforzadas sobre
evaluacion clinica e investigacion clinica o paneles de expertos de la UE sobre
productos sanitarios de alto riesgo).

La legislacion pertinente incluye la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 726/2004), el
Reglamento (UE) 536/2014, el Reglamento (UE) 2017/745 y el Reglamento (UE) 2017/746.

Hay que sefialar que la necesidad de mejorar las sinergias ha sido reconocida por los Estados miembros
en el documento de reflexion de la Red de ETS «Synergies between regulatory and HTA issues on
pharmaceuticals (Sinergias entre cuestiones reglamentarias y de ETS relativas a los productos
farmacéuticos)», asi como por la EUnetHTA y la EMA en su informe conjunto «Informe sobre la
aplicacion del plan trienal de trabajo EMA-EUnetHTA para 2012-2015».
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Dada la reciente entrada en vigor de los nuevos reglamentos sobre productos
sanitarios, su aplicacion en curso y el impacto de ello en las autoridades
responsables de los productos sanitarios y fabricantes de estos, se ha adoptado
un enfoque coherente para garantizar que las disposiciones de la presente
propuesta se apliquen de forma gradual para evitar solapamientos de
calendarios y asegurar que la aplicacion de ambos conjuntos legislativos
cumpla sus objetivos respectivos sin crear incertidumbre o una carga
administrativa excesiva en el sector.

Por otra parte, las consultas cientificas conjuntas previstas por la presente
propuesta, mediante las cuales puede facilitarse asesoramiento a los
desarrolladores de tecnologias sanitarias en la fase de desarrollo de una
tecnologia, contribuiran a los objetivos de la legislacion conexa de la UE sobre
los ensayos clinicos para garantizar que los datos generados en los estudios
clinicos sean rigurosos y beneficien a los pacientes y a la salud publica.

Ademas, la propuesta aportara una util contribucion a la agenda del mercado
unico digital de la UE y sinergias con dicha agenda fomentando la innovacion
y la investigacion de tecnologias sanitarias avanzadas, facilitando el
intercambio de informacidon sobre registros de datos del mundo real y
respaldando el desarrollo de una infraestructura de TI a nivel de la UE que
apoye la cooperacion de la UE en materia de ETS.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD

Base juridica

La propuesta se basa en el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea (TFUE).

El articulo 114 del TFUE permite la adopcion de medidas para la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros, siempre sean necesarias para el establecimiento y el funcionamiento
del mercado interior, garantizando al mismo tiempo un elevado nivel de
proteccion de la salud publica. El articulo 114 del TFUE ofrece una base
juridica apropiada teniendo en cuenta los objetivos de la propuesta, a saber,
eliminar algunas de las divergencias existentes en el mercado interior con
respecto a las tecnologias sanitarias causadas por las diferencias metodologicas
y procedimentales de las evaluaciones clinicas realizadas en los Estados
miembros, junto con la considerable duplicacion de dichas evaluaciones en
toda la UE.

De conformidad con el articulo 114, apartado 3, del TFUE, se ha tenido en
cuenta un elevado nivel de proteccion de la salud humana en la preparacion de
la propuesta, que se espera que mejore la disponibilidad de tecnologias
sanitarias innovadoras para los pacientes de la UE.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

La diversidad y multitud de enfoques de las evaluaciones clinicas en los
Estados miembros significa que, debido a su escala y efectos, solo la accion a
nivel de la UE puede eliminar los obstaculos descritos. Sin una accién a nivel
de la UE, es improbable que se armonicen en mayor medida las normas
nacionales sobre la manera de realizar las ETS y, por lo tanto, continuaria la
fragmentacion actual del mercado interior.
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Aunque la cooperacion en curso, a saber, las acciones conjuntas y la Red de
ETS, han puesto de manifiesto los beneficios de la cooperacion de la UE, en
términos de establecimiento de la red profesional, las herramientas y las
metodologias para la cooperacion, y de direccion de evaluaciones conjuntas,
este modelo de cooperacion no ha contribuido a eliminar la fragmentacion de
los sistemas nacionales y la duplicacion de esfuerzos.

El informe de evaluacion de impacto que acompafia a la presente propuesta
identificod una distincién entre las evaluaciones clinicas, en las que hay un
margen considerable de armonizacion de los procedimientos de los Estados
miembros para realizar dichas evaluaciones, los métodos de evaluacion y los
tipos de datos solicitados, y las evaluaciones no clinicas, que se centran mas en
ambitos (p. €j., econdmicos, organizativos o €ticos) que estan mas relacionados
con los contextos nacionales y mas proximos a las decisiones finales sobre
fijacion de precios y reembolso, que se mantienen estrictamente en manos de
los Estados miembros. Al centrarse pues en las evaluaciones clinicas, la
propuesta tiene por objeto los &mbitos de la ETS en los que el valor afiadido de
la UE se considera mas importante.

Los objetivos de la presente iniciativa no pueden, por tanto, conseguirse
suficientemente sin una cooperacion reforzada en materia de ETS a nivel de la
UE.

Proporcionalidad

La propuesta constituye una respuesta proporcionada y necesaria para abordar
los problemas descritos en la seccion 1. En particular, el requisito propuesto de
no repetir a nivel nacional evaluaciones clinicas conjuntas realizadas a nivel de
la Unidn y la naturaleza de la evaluacion clinica conjunta, que se limitaré a la
evaluacion de los datos, son necesarios para reducir la duplicacion y evitar
discrepancias. Al mismo tiempo, la propuesta evitard cualquier interferencia
con las competencias de los Estados miembros en decisiones relativas al acceso
a las tecnologias sanitarias evaluadas a nivel de la Union. Al centrarse en el
trabajo conjunto sobre aspectos clinicos de la ETS, en el que la cooperacion de
la UE puede aportar beneficios tanto en materia de calidad como de eficiencia,
la propuesta no va mas alld de lo que es necesario. La evaluacion de dmbitos
de la ETS mas dependientes del contexto (p. €j., econémicos, organizativos o
¢éticos) y la toma de decisiones sobre fijacion de precios y reembolso se
mantienen a nivel de los Estados miembros.

Al reducir la duplicacién y la fragmentacion actuales, la propuesta optimizara
los recursos de los Estados miembros y reducird también la carga
administrativa para los desarrolladores de tecnologias sanitarias que
actualmente se someten a evaluaciones sobre la misma tecnologia sanitaria en
muchos sistemas nacionales.

La propuesta es proporcionada porque limita el alcance del trabajo conjunto a
tipos especificos de medicamentos y productos sanitarios y concede
flexibilidad con respecto al calendario de las evaluaciones conjuntas de
productos sanitarios. Esto tiene en cuenta las diferencias entre el sector de
medicamentos y de productos sanitarios y sus vias de acceso al mercado. Al
centrarse en el tipo de tecnologias sanitarias en las que la duplicacion actual del
trabajo entre organismos de ETS es mas destacada y el beneficio de la
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evaluacion conjunta es mas importante, la propuesta aporta un claro valor
anadido.

La proporcionalidad de la propuesta queda también bien reflejada en el
enfoque adoptado para los productos sanitarios. La propuesta no introduce
ningin nuevo requisito sobre los desarrolladores de tecnologias sanitarias
cuando no esta ya establecido en la legislacion nacional. Por otra parte, la
propuesta garantizard que cuando se realice la ETS, las metodologias y los
procedimientos aplicados sean mas previsibles en toda la UE y que cuando
sean objeto de evaluacion clinica conjunta, dichas evaluaciones no se repitan,
evitando duplicaciones y discrepancias.

Por ultimo, la propuesta respeta el principio de proporcionalidad al ofrecer
tanto a los Estados miembros como a la industria suficiente tiempo para
adaptarse al nuevo sistema de la UE mediante un enfoque gradual para la serie
de evaluaciones realizadas a nivel de la Unidn y un periodo transitorio para los
Estados miembros.

Eleccion del instrumento

La propuesta adopta la forma de un nuevo reglamento. Este tipo de instrumento
se considera el mas adecuado teniendo en cuenta que un elemento clave de la
propuesta es el establecimiento de procedimientos y estructuras para la
cooperacion sobre el trabajo conjunto a nivel de la Unién. Aunque dicha
transicion a un enfoque a escala de la Union requerird inevitablemente algunos
ajustes en las normas nacionales, por ejemplo con respecto a la autorizacion de
utilizar evaluaciones clinicas conjuntas a nivel nacional como parte de la ETS
global, dicha transicion no hard necesarias medidas de aplicacion significativas
que establezcan dichos procedimientos y estructuras a nivel nacional.

Ademas, la mayoria de las normas nacionales detalladas sobre como debe
realizarse realmente la ETS estan incluidas en las disposiciones administrativas
de los organismos de ETS de los Estados miembros en lugar de en la
legislacion nacional. Esto sugiere que un periodo de adaptacion adecuado antes
de la fecha de aplicacion de un reglamento seria un enfoque mas apropiado y
proporcionado que la transposicion necesaria de una directiva, para garantizar
el uso de evaluaciones clinicas conjuntas y normas nacionales a nivel nacional

RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS

CON

LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE

IMPACTO

Consultas con las partes interesadas

En la preparacion de la presente propuesta se celebraron amplias consultas con
las partes interesadas. A fin de llegar a todas las partes interesadas y garantizar
una contribucion de alta calidad y equilibrada, se utilizd6 una combinacion de
métodos de consulta:

o Ademas de la informacion recibida en respuesta a la publicacion de la
evaluacion del impacto inicial, la Comision celebré una amplia consulta
publica entre octubre de 2016 y enero de 2017. Ademads, se recibieron
por correo electronico tomas de posicion de diferentes grupos de interés.
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o Se organizaron reuniones bilaterales con representantes de partes
interesadas durante toda la fase de preparacion para permitir un debate en
profundidad sobre temas especificos y la expresion de intereses no
organizados®.

. Se realizaron consultas de expertos a través de los mecanismos de
cooperacion existentes, la 3.* accion conjunta EUnetHTA y la Red de
ETS. Se utilizaron presentaciones en eventos externos para llegar a las
partes interesadas, explicar los elementos principales de la iniciativa,
invitarlas a participar en la consulta puiblica y escuchar sus puntos de
vista y opiniones.

Una gran mayoria de partes interesadas hizo hincapié¢ en que es necesaria la
cooperacion de la UE mas allda de 2020 para garantizar un intercambio
constante de informacioén y conocimientos entre las instituciones de ETS en
Europa, aumentar las sinergias entre los Estados miembros, modernizar las
metodologias de ETS, incrementar la transparencia y la toma de decisiones
basada en datos contrastados, y garantizar la previsibilidad comercial. Se puso
de relieve la posibilidad de acceder a un gran numero de informes de ETS con
menor duplicacién del trabajo y una mejor asignacion de recursos por los
organismos de ETS.

Aunque todos los representantes de las administraciones publicas estan a favor
de que la cooperacion de la UE en materia de ETS continiie mas alla de 2020,
algunos expresaron su preferencia por la cooperacion voluntaria, mientras que
otros apoyaron un sistema con elementos obligatorios (es decir, un marco
juridico para la cooperacion de la UE en materia de ETS a fin de optimizar la
interoperabilidad de los sistemas nacionales de ETS). La mayoria de las
contribuciones pusieron de relieve que, en caso de un sistema obligatorio, la
utilizacion del trabajo conjunto deberia limitarse a cuestiones clinicas y
técnicas, mientras que la evaluacion de ambitos no clinicos (p. €j., econémicos,
juridicos o éticos) deberia ser realizada voluntariamente de manera individual o
conjunta por los Estados miembros/organismos de ETS interesados. Se planted
también la idea de una aplicacion progresiva.

Los representantes de los ciudadanos, los pacientes y los consumidores, asi
como los proveedores de asistencia sanitaria y el mundo académico, se
mostraron muy positivos y la mayoria estuvo a favor de una colaboracién que
abarque las partes tanto clinicas como econdmicas de las evaluaciones.
Subrayaron la necesidad de implicar a los pacientes y a los profesionales
sanitarios en el proceso de ETS, la necesidad de transparencia (p. ej., hacer
publicos los resumenes de informes de ETS, incluidos los criterios y la
motivacion de la evaluacion) y la necesidad de garantizar la independencia de
los organismos de ETS con respecto a la industria y otros intereses.

Con respecto a los desarrolladores de tecnologias sanitarias, la industria
farmacéutica y sus asociaciones comerciales apoyaron la armonizacion de las
evaluaciones clinicas en el momento del lanzamiento de sus tecnologias
sanitarias. Se hizo hincapié en que la parte econémica de las evaluaciones debe
seguir siendo responsabilidad de los Estados miembros. Los fabricantes de
productos sanitarios y sus asociaciones comerciales reiteraron la importancia
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de tener en cuenta las particularidades de su sector y la necesidad de un
enfoque dirigido por los Estados miembros. Se subrayd que la ETS deberia
centrarse en productos innovadores y abordar necesidades de los pacientes muy
insatisfechas en ambitos de enfermedad en los que se han generado o pueden
generarse datos clinicos y econémicos apropiados (p. €j., diagndsticos in vitro
y productos sanitarios transformadores).

Obtencion y uso de asesoramiento especializado

Ademas de la amplia consulta de las partes interesadas descrita en las secciones
anteriores, se realizaron los siguientes tres estudios externos para apoyar la
evaluacion del impacto de la presente iniciativa:

- Mapping of HTA National Organisations, Programmes and Processes in
EU and Norway (Inventario de organizaciones, programas y procesos
nacionales de ETS en la UE y Noruega). 2017, contrato n.°
17010402/2016/734820.

- Mapping of HTA Methodologies in EU and Norway (Inventario de
metodologias de ETS en la UE y Noruega). 2017, DG SANTE, contrato
n.° 17010402/2016/736040.

- Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA (Estudio sobre el andlisis de impacto de las
opciones estratégicas para la cooperacion reforzada de la UE en materia
de ETS). 2017. Sogeti, Austrian Public Health Institute, London School
of Economics. (CHAFEA/2016/Health/16).

La Comision también utilizo y se beneficié del amplio fondo de conocimientos
especializados disponibles en la Red de ETS y la 3.* accidon conjunta
EUnetHTA.

Evaluacion de impacto

El informe de evaluacién de impacto* ofrece un analisis en profundidad de
cuatro opciones estratégicas: Ninguna acciéon conjunta después de 2020
(opcidon estratégica 1, hipdtesis de referencia); Cooperacion basada en
proyectos sobre las actividades de ETS (opcion estratégica 2); Cooperacion
permanente en materia de herramientas, procedimientos y didlogos precoces
comunes (opcion estratégica 3); y Cooperacidon permanente en materia de
herramientas, procedimientos , didlogos precoces y evaluaciones clinicas
conjuntas comunes (opcion estratégica 4); A partir de dicho andlisis, el informe
de evaluacién de impacto presenta una opcion estratégica preferida que ha
proporcionado la base para el contenido de la presente propuesta (véase la
seccion 8 de la evaluacion de impacto). Esta opcidon estratégica preferida se
basa principalmente en la opcidn estratégica 4, pero incluye también elementos
de la opciéon estratégica 2, asi como algunos ajustes (p.ej., disposiciones
transitorias para los Estados miembros y aplicacion progresiva de la definicion
del producto para las evaluaciones clinicas conjuntas).

Como se indica con mayor detalle en el informe de evaluacion de impacto, se
considera que la opcion preferida ofrece la mejor combinacion de eficacia y
eficiencia para alcanzar los objetivos estratégicos, respetando al mismo tiempo
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los principios de subsidiariedad y proporcionalidad. Permite el mejor logro
posible de los objetivos del mercado interior al promover la convergencia de
los procedimientos y metodologias, reduciendo la duplicacion (p.ej., de
evaluaciones clinicas) y, por lo tanto, el riesgo de resultados divergentes, y
contribuyendo asi a mejorar la disponibilidad de las tecnologias sanitarias
innovadoras para los pacientes. Ademas, proporciona a los Estados miembros
un marco sostenible, permitiéndoles poner en comiin conocimientos cientificos
y reforzar la toma de decisiones basada en datos, y apoyandoles en sus
esfuerzos para garantizar la sostenibilidad de los sistemas sanitarios nacionales.
La opcion preferida es también la mas rentable en el sentido de que los costes
estan compensados por los ahorros para los Estados miembros y la industria,
como consecuencia de la puesta en comin de recursos, la eliminacion de
duplicaciones y la mejora de la previsibilidad comercial.

El Comité de Control Reglamentario emiti6 su dictamen inicial sobre el
informe de evaluacion de impacto el 27 de octubre de 2017 y pidid que se
volviera a presentar una version revisada. El 4 de diciembre de 2017, el Comité
de Control Reglamentario comunicdé su segundo dictamen (positivo con
reservas), indicando una serie de puntos en los que eran necesarias nuevas
modificaciones del informe. Se han realizado las modificaciones necesarias en
la version final del informe. En particular, la version final del informe ofrece
mayores aclaraciones sobre la proporcionalidad de la opcidén preferida y
describe con mayor detalle la motivacion y las implicaciones del uso
obligatorio del trabajo conjunto Se ofrecen también mayores detalles de como
se han tenido en cuenta los puntos de vista expresados por los Estados
miembros en la opcion preferida. Por tltimo, el informe describe con mayor
detalle como la opcion preferida aborda los posibles riesgos y los retos que
plantea la aplicacion.

Adecuacion regulatoria y simplificacion

La propuesta es pertinente para las pequefias y medianas empresas (pymes),
que son especialmente importantes en el sector de los productos sanitarios. Sin
embargo, no se prevén disposiciones especificas para las microempresas, ya
que no se espera que estas desempefien un papel importante para introducir
nuevas tecnologias sanitarias en el mercado. Se espera que la propuesta
beneficie a las pymes al reducir la carga administrativa y los costes de
cumplimiento actuales relacionados con la presentacion de muchos expedientes
para cumplir los diferentes requisitos nacionales en materia de ETS. En
particular, las evaluaciones clinicas conjuntas y las consultas cientificas
conjuntas previstas por la propuesta aumentarian la previsibilidad comercial
para la industria. Esto es especialmente pertinente para las pymes, que suelen
tener carteras de productos mas pequenas y recursos y capacidades especificos
mas limitados en materia de ETS. Hay que sefialar que la propuesta no prevé
tasas para las evaluaciones clinicas conjuntas o las consultas cientificas
conjuntas. Se espera que la mejora de la previsibilidad comercial debida al
trabajo conjunto en materia de ETS en toda la UE incida positivamente en la
competitividad del sector de tecnologias sanitarias de la UE.

La infraestructura de TI prevista por la propuesta se basa en herramientas de TI
estandar (p. ¢j., para bases de datos, intercambio de documentos o publicacién
a través de internet), aprovechando herramientas ya desarrolladas por las
acciones conjuntas EUnetHTA.

ES



ES

° Derechos fundamentales

La propuesta tiene consecuencias limitadas para la proteccion de los derechos
fundamentales. Cuando se traten datos personales para cumplir las
disposiciones de la propuesta, esto se hara de conformidad con la legislacion
pertinente de la Union sobre proteccion de datos personales. La propuesta
contribuye a conseguir un nivel elevado de proteccion de la salud humana y es,
por lo tanto, coherente con la Carta de los Derechos Fundamentales a este
respecto.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La aplicacién de la presente propuesta no tiene incidencia en el Marco Financiero
Plurianual actual 2014-2020, ya que la cooperacion actual en materia de ETS esta
financiada por el Programa de Salud Publica. La incidencia financiera en el
presupuesto de la UE posterior a 2020 formard parte de las propuestas de la
Comision para el proximo marco financiero plurianual.

Las implicaciones presupuestarias estan relacionadas principalmente con el marco de
apoyo previsto en la presente propuesta, a saber, una secretaria central gestionada por
la Comision Europea, que proporcionara:

— apoyo administrativo (p. €j., organizacion de reuniones, disposiciones de viaje,
etc.) al grupo de coordinacidn y sus subgrupos, incluidos los expertos en TSE
nombrados por las autoridades de los Estados miembros que realizaran el
trabajo conjunto (p. ej., evaluaciones clinicas conjuntas, consultas cientificas
conjuntas o estudios sobre tecnologias sanitarias emergentes, y aportaran
conocimientos técnicos para la elaboracion y actualizacion de normas y
metodologias comunes);

— apoyo cientifico (p.ej., asesoramiento para las reuniones del grupo de
coordinacion 'y los subgrupos, preparacion de la documentacion,
procedimientos de gestion para implicar a las partes interesadas, garantizar la
gestion de la calidad, incluida la evaluacion cientifica de informes, y apoyar la
aplicacion del trabajo conjunto, etc.);

— apoyo de TI (p.ej., establecer, alojar y mantener una plataforma de TI,
incluidas bases de datos/registros de informes conjuntos y nacionales de ETS,
garantizar la comunicacion, etc.).

La propuesta prevé una remuneracion en forma de asignacion especial para los
organismos de ETS de los Estados miembros que realizan el trabajo conjunto como
asesores y coasesores, y gastos de viaje para los expertos de los Estados miembros
que contribuyen a las actividades del grupo de coordinacién y sus subgrupos.

Se prevé una contribucion en especie de los Estados miembros en forma de expertos
nacionales en comision de servicios® en la secretaria central y por parte de expertos
nacionales que participardn en las reuniones y contribuirdn a las actividades del
Grupo de Coordinacion y los subgrupos pertinentes (p. ej., evaluaciones clinicas
conjuntas y consultas cientificas conjuntas).

Los expertos nacionales en comision de servicios son funcionarios nacionales o personas empleadas en
el sector publico que trabajan temporalmente para una institucion de la UE. Permanecen al servicio de
dicho empleador durante todo el periodo de la comision de servicios y reciben una indemnizacioén diaria
de la Comision Europea de conformidad con lo dispuesto en el Estatuto de los funcionarios.
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5.

OTROS ELEMENTOS

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e
informacion

La propuesta prevé el seguimiento y la presentacion de informes periddicos de
la Comision sobre la aplicacion del Reglamento propuesto, a mas tardar a partir
de un afio después de su fecha de aplicacion. Para facilitar el seguimiento y la
presentacion de informes, se solicitarda a los Estados miembros que
proporcionen a la Comision la informacidén necesaria para el programa de
seguimiento, que se beneficiard también de los informes anuales del Grupo de
Coordinacién en los que se resumiran los resultados del trabajo conjunto. La
Comision realizard también una evaluacion formal del Reglamento e informara
sobre las conclusiones de esta evaluacion.

La Comision debera también informar especificamente sobre la
implementacion del &mbito de aplicacion de las evaluaciones clinicas conjuntas
y el marco de apoyo a mas tardar cinco afios después de la fecha de aplicacion.
Esto permitira a la Comisién considerar si el Reglamento propuesto garantiza
que se estan evaluando las tecnologias sanitarias mas innovadoras, teniendo en
cuenta la evolucion tecnologica del sector. El informe permitira también
evaluar si el marco de apoyo proporcionado por la Comision sigue ofreciendo
el mecanismo de gobernanza mas eficiente y rentable para el trabajo conjunto.

La propuesta obligara a la Comision a verificar los informes de las
evaluaciones clinicas conjuntas antes de su publicacion. Esto permitira a la
Comision garantizar que los informes se han preparado de conformidad con los
requisitos propuestos y contribuird a aumentar la confianza en el sistema. La
Comision supervisard también tanto la aplicacion de las normas comunes como
la utilizacion del trabajo conjunto a nivel de los Estados miembros. A fin de
facilitar esta tarea y permitir también el intercambio de informacion entre los
Estados miembros, la propuesta prevé obligaciones especificas de presentacion
de informes para los Estados miembros cuando utilizan informes de evaluacion
clinica conjunta a nivel de Estado miembro y cuando realizan evaluaciones
clinicas basadas en las normas comunes.

Ademas, el seguimiento y la evaluacion de los objetivos especificos utilizaran
varios medios de recopilacion de datos, incluidos una serie de indicadores
cuantitativos para evaluar la eficacia, tal como se indica en la seccion 9 del
Informe de Evaluacion de Impacto. La evaluacion de las repercusiones de
mayor envergadura requerira también una serie de herramientas cualitativas,
tales como investigacion documental, encuestas, grupos especificos y encuestas
Delphi.

Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

La propuesta consta de cinco capitulos que incluyen treinta y seis articulos en
total.

Capitulo I — Disposiciones generales

Este capitulo expone el objeto de la propuesta y define los términos clave del
Reglamento propuesto. Para garantizar la coherencia con la legislacion de la
Unidn, las definiciones de «medicamento», «producto sanitario» y «tecnologia
sanitaria» de la propuesta se ajustan a las aplicadas en la Directiva 2001/83/CE,
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el Reglamento (UE) 2017/745 y la Directiva 2011/24/UE respectivamente. En
el articulo 3, se establece formalmente el Grupo de Coordinacion sobre
Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros (el Grupo
de Coordinacion) junto con su composicion, funciones y responsabilidades
para supervisar el trabajo conjunto mencionado en el capitulo II.

El Grupo de Coordinacion estard dirigido por los Estados miembros y
gestionara la gobernanza general del trabajo conjunto. El Grupo se reunira
periddicamente para proporcionar orientacion y dirigir la cooperacion. Bajo la
autoridad del Grupo de Coordinacion, una serie de subgrupos compuestos por
expertos nombrados por los Estados miembros llevardn a cabo el trabajo
conjunto previsto en la presente propuesta. Por ejemplo, para las evaluaciones
clinicas conjuntas, los organismos de ETS de los Estados miembros que actuen
como asesores y coasesores realizaran la evaluacion clinica, prepararan un
proyecto de informe y consultardn a las partes interesadas pertinentes. A
continuacion, el Grupo de Coordinacidén aprobara los informes conjuntos que
después la Comision publicard e incluird en una lista de tecnologias sanitarias
que han sido objeto de evaluaciones clinicas conjuntas.

Este trabajo conjunto se basa en el programa de trabajo anual del Grupo de
Coordinacion contemplado en el articulo 4 de la propuesta. El programa de
trabajo anual aclara el trabajo planeado del Grupo y permite a los
desarrolladores de tecnologias sanitarias prever su posible participacion en el
trabajo conjunto para el ano proximo.

Capitulo II - Trabajo conjunto sobre evaluacion de las tecnologias
sanitarias a nivel de la Union

Este capitulo establece los cuatro pilares de la futura cooperacion entre los
Estados miembros a nivel de la Union (el trabajo conjunto), a saber, las
evaluaciones clinicas conjuntas, las consultas cientificas conjuntas, la
identificacion de las tecnologias sanitarias emergentes y la cooperacion
voluntaria. El trabajo estara dirigido por los Estados miembros a través del
Grupo de Coordinacion.

Seccion 1 - Evaluaciones clinicas conjuntas

Las evaluaciones clinicas conjuntas seran uno de los principales impulsores del
futuro trabajo conjunto y, después del fin del periodo transitorio, la
participacion en las evaluaciones y la utilizacion de los informes de
evaluaciones clinicas conjuntas a nivel de los Estados miembros seran
obligatorias. Como se indica a continuacion, habrd un enfoque de introduccion
progresiva del numero anual de evaluaciones clinicas conjuntas realizadas
durante el periodo transitorio.

Ambito de aplicacion
Las evaluaciones clinicas conjuntas se limitan a:

o medicamentos sometidos al procedimiento centralizado de autorizacion
de la comercializacion, nuevas sustancias activas y productos existentes
para los que la autorizacion de comercializacion se amplia a una nueva
indicacion terapéutica; y

. determinadas clases de productos sanitarios y productos sanitarios para
diagndstico in vitro para los que los paneles de expertos establecidos de
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conformidad con los Reglamentos (UE) 2017/745 y 2017/746 hayan
emitido sus dictdmenes o puntos de vista y que hayan sido seleccionados
por el Grupo de Coordinacién establecido con arreglo al presente
Reglamento sobre la base de los siguientes criterios:

° necesidad médica no satisfecha;

o impacto potencial en los pacientes, la salud publica o los sistemas
de asistencia sanitaria (p.ej., carga de la enfermedad, impacto
presupuestario o tecnologia transformadora);

. dimension transfronteriza importante;

. valor afiadido a escala de la Unioén (p. ej., pertinencia para un gran
numero de Estados miembros);

o los recursos disponibles con este fin.

Este ambito de aplicacion relativamente limitado y los criterios de seleccion
reflejan la necesidad de adoptar un enfoque proporcionado en relacién con el
tipo y la cantidad de tecnologias sanitarias evaluadas a nivel de la Union. Al
centrarse en las tecnologias mas innovadoras y seleccionar aquellas con mayor
impacto a escala de la Unién y para la salud publica, se maximizara el valor
anadido europeo de las evaluaciones.

El calendario del procedimiento para las evaluaciones clinicas conjuntas de los
medicamentos se coordinara con el del procedimiento centralizado de
autorizacion de la comercializacion (es decir, el informe de evaluacion clinica
conjunta estara disponible en el momento o poco después de la decision final
de la Comision por la que se conceda la autorizacion de comercializacion),
garantizando su oportunidad para apoyar la toma de decisiones de los Estados
miembros en el momento del lanzamiento al mercado.

Teniendo en cuenta la via de acceso al mercado mas descentralizada para los
productos sanitarios, el calendario de la evaluacion clinica conjunta no se
ajustara necesariamente al calendario de la evaluacion de la conformidad, es
decir, no siempre corresponderd al momento del lanzamiento en el mercado.
En su lugar, el Grupo de Coordinacién considerara el momento mas apropiado
para una evaluacion clinica conjunta con arreglo a los criterios de seleccion
antes mencionados.

El ambito de aplicacion identificado y el enfoque progresivo tienen en cuenta
el nivel actual de duplicacién entre los organismos de ETS de los Estados
miembros, el valor afiadido europeo de un enfoque conjunto y los puntos de
vista y las preocupaciones de las partes interesadas.

Aplicacion progresiva

La propuesta prevé la aplicacion progresiva de las diferentes evaluaciones
clinicas conjuntas durante el periodo transitorio. Esto significa que el nlimero
de evaluaciones clinicas conjuntas aumentara gradualmente durante los tres
primeros afios después de la fecha de aplicacion, teniendo en cuenta criterios
de seleccion especificos (los mismos que los utilizados de forma permanente
para los productos sanitarios, descritos anteriormente). El Grupo de
Coordinacion seleccionara las tecnologias sanitarias sobre la base de dichos
criterios y las incluira en el programa de trabajo anual. Después del fin del fin
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del periodo transitorio, todos los medicamentos que entren en el ambito de
aplicacion y a los que se haya concedido la autorizacion de comercializacion en
un determinado afio se evaluardn, mientras que una seleccion de productos
sanitarios que entren dentro del ambito de aplicacion serdn objeto de
evaluacion.

Preparacion de informes de evaluacion clinica conjunta

Las evaluaciones clinicas conjuntas abarcaran los cuatro ambitos de evaluacion
descritos en la definicion de «evaluacion clinica» en el capitulo I. En esta
seccion se describe un procedimiento por etapas sobre como se prepararan los
informes de evaluacion clinica conjunta. Los Estados miembros, a través de sus
autoridades y organismos de ETS, dirigiran el procedimiento, seleccionando a
la autoridad u organismo asesor que redactard el informe, ofreciendo apoyo y
comentarios durante todo el proceso de redaccion y aprobando los informes
finales. La seleccion de los asesores y coasesores sera una fase especialmente
importante para garantizar la calidad del informe y la independencia del
proceso de redaccion y esta seleccion se realizard, por tanto, sobre la base de
normas de procedimiento especificas que se desarrollaran en la legislacion
terciaria. Se ofrecerd también al desarrollador de tecnologias sanitarias cuya
tecnologia sanitaria sea el objeto del informe, asi como a los pacientes, los
expertos clinicos y otras partes interesadas la oportunidad de aportar su
contribucion para garantizar un proceso exhaustivo, independiente y
transparente. Una vez verificados por la Comision, los informes finales se
publicaran y después seran utilizados por los Estados miembros.

Las normas de procedimiento detalladas para cada fase del proceso se
desarrollaran en mayor medida en la legislacion terciaria, mientras que las
normas y documentacion comunes elaboradas en la legislacion terciaria para
las evaluaciones clinicas a nivel de los Estados miembros se utilizaran también
para las evaluaciones clinicas conjuntas, garantizando un enfoque coherente en
las evaluaciones clinicas a nivel nacional y de la Unidn. La elaboracion de
legislacion terciaria tomara como base el trabajo sobre los procedimientos,
metodologias y documentos comunes ya desarrollados en la 3.* accidon conjunta
EUnetHTA.

Utilizacion de los informes de evaluacion clinica conjunta por los Estados
miembros

La propuesta no obliga a los Estados miembros a realizar una ETS sobre
tecnologias sanitarias que son objeto de evaluaciones clinicas conjuntas. Sin
embargo, cuando los Estados miembros lleven a cabo ETS sobre dichas
tecnologias sanitarias, existe el requisito de utilizar obligatoriamente el informe
de evaluacion conjunta y de no repetir la evaluacion clinica en los procesos
globales de ETS de los Estados miembros. Esto significa que los Estados
miembros continuaran realizando evaluaciones no clinicas, es decir, sobre los
ambitos de ETS no clinicos (p.ej., econdmicos, organizativos o éticos) y
extraeran conclusiones sobre el valor anadido global de la tecnologia sanitaria
evaluada basadas en el informe de evaluacion clinica conjunta y su propia
evaluacion no clinica.

Seccion 2 - Consultas cientificas conjuntas
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La propuesta ofrece la posibilidad de que los desarrolladores de tecnologias
sanitarias realicen una solicitud al Grupo de Coordinacion para una consulta
cientifica conjunta. Las consultas cientificas conjuntas, denominadas
normalmente «didlogos precoces», permiten que un desarrollador busque en la
fase de desarrollo de una tecnologia sanitaria el asesoramiento de las
autoridades y organismos de ETS sobre los datos y las pruebas que
probablemente se requeriran como parte de una posible evaluacion clinica
conjunta futura El Grupo de Coordinacion realizard un nimero anual de
consultas cientificas conjuntas basado en su programa de trabajo anual,
teniendo en cuenta los recursos a disposicion de este.

La preparacion de los informes de consulta cientifica conjunta reflejara el
enfoque adoptado para las evaluaciones clinicas conjuntas descrito
anteriormente. La diferencia principal serd que los informes de consulta
cientifica conjunta aprobados por el Grupo de Coordinacion se dirigiran al
desarrollador de tecnologias sanitarias, no se publicaran ni serdn vinculantes
para el desarrollador o los Estados miembros en el momento de la evaluacion
clinica (conjunta). Para garantizar la transparencia, la informacioén sobre las
consultas se incluira en los informes anuales del Grupo de Coordinacion.

Seccion 3 - Tecnologias sanitarias emergentes

El trabajo conjunto incluird también un estudio anual sobre la identificacion de
las tecnologias sanitarias emergentes que se realizara bajo la responsabilidad
del Grupo de Coordinacion. Este ejercicio, denominado normalmente
«exploracion de perspectivas», constituird una contribucion clave a los
programas de trabajo anuales, ayudando a garantizar que las tecnologias
sanitarias que se espera que tengan un impacto importante en los pacientes, la
salud publica o los sistemas sanitarios se identifiquen en una fase temprana de
su desarrollo y se incluyan en el trabajo conjunto del Grupo de Coordinacion.
La propuesta requiere que el Grupo de Coordinacién consulte plenamente a
todos los grupos de interés pertinentes durante este ejercicio.

Seccion 4 - Cooperacion voluntaria

En esta seccion, la propuesta prevé la posibilidad de que los Estados miembros
continien cooperando de manera voluntaria a nivel de la Union. Esta
cooperacion voluntaria permitiria ETS sobre tecnologias sanitarias distintas de
los medicamentos o los productos sanitarios, evaluaciones no clinicas y
evaluaciones colaborativas sobre productos sanitarios, es decir, sobre productos
sanitarios no seleccionados para la evaluacién clinica conjunta, y la
colaboracion sobre el suministro de datos adicionales que pueda facilitar la
ETS.

La cooperacion voluntaria debe aprovechar los resultados de la investigacion
sobre ETS, tal como los métodos para el uso de datos del mundo real para
reducir la incertidumbre sobre la eficacia, la evaluaciéon de tecnologias
innovadoras (p. €j., «Salud en linea», medicina personalizada) y la evaluacién
de ambitos no clinicos (p. ej., el impacto de los productos sanitarios en la
organizacion de la asistencia sanitaria).

Esta cooperacion se beneficiara del marco de apoyo establecido en la presente
propuesta, mientras que la participacion en ella y la utilizacion de los
resultados seran plenamente voluntarios.
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Capitulo III - Normas para las evaluaciones clinicas

Este capitulo establece normas comunes para realizar evaluaciones clinicas a
nivel de los Estados miembros, que se desarrollaran después detalladamente en
la legislacion terciaria. Estas normas garantizaran un enfoque armonizado de la
evaluacion clinica en todos los Estados miembros de la UE. Para elaborar las
normas, se utilizardn como base las herramientas ya desarrolladas en las
acciones conjuntas EUnetHTA y las normas comunes se utilizardn también
para las evaluaciones clinicas conjuntas a nivel de la UE. Una parte importante
de estas normas consistira en garantizar que las evaluaciones clinicas,
realizadas a nivel de la UE o de los Estados miembros, se lleven a cabo de
manera independiente y transparente, sin conflictos de intereses.

Capitulo IV - Marco de apoyo

Este capitulo establece el marco de apoyo que respaldara el trabajo conjunto a
nivel de la UE. Prevé su financiacion y el apoyo de la Comision, que actuard
como su secretaria y proporcionara su infraestructura de IT. En este capitulo se
establece también una red de partes interesadas junto con las obligaciones de
presentacion de informes y seguimiento impuestas a la Comision.

La Comision respaldard el trabajo del Grupo de Coordinacion y los subgrupos,
en particular prestando apoyo cientifico, administrativo y de TI (tal como se
describe en detalle en la seccion sobre las repercusiones presupuestarias).

Capitulo V - Disposiciones finales

Este capitulo expone el calendario para la aplicacion del Reglamento. Después
de la entrada en vigor, se propone un periodo de tres afios antes de la fecha de
aplicacion que permitird elaborar y adoptar toda la legislacion terciaria (actos
de ejecucion y delegados) prevista en la propuesta, asi como las medidas
preparatorias necesarias para el trabajo conjunto. Después de la fecha de
aplicacion, se prevé otro periodo transitorio de tres afios para permitir un
enfoque progresivo en términos de trabajo realizado y para que los Estados
miembros puedan adaptarse plenamente al nuevo sistema. Durante este periodo
transitorio, los Estados miembros podran retrasar su participacion en el trabajo
conjunto sobre las evaluaciones clinicas conjuntas y las consultas cientificas
conjuntas. En tales circunstancia, no estaran obligados a utilizar los resultados
de este trabajo conjunto a nivel de Estado miembro, pero deberan utilizar las
normas comunes para sus propias evaluaciones clinicas. Los Estados miembros
no podran retrasar su participacion parcialmente, es decir, para solo una
categoria de tecnologias sanitarias o solo una parte del trabajo conjunto.

La propuesta incluye también una cldusula de salvaguardia que permite realizar
evaluaciones clinicas a nivel nacional utilizando medios distintos de las normas
comunes por motivos relacionados con la necesidad de proteger la salud
publica especifica del Estado miembro que desee invocar la cldusula. Dichas
medidas deben justificarse y notificarse a la Comision para una evaluacion de
las justificaciones presentadas.
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2018/0018 (COD)
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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo®,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones’,

7

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

2

3)

El desarrollo de tecnologias sanitarias es un motor clave del crecimiento econémico y
la innovacién en la Unidn. Forma parte de un mercado global de gastos en asistencia
sanitaria que representa el 10 % del producto interior bruto de la UE. Las tecnologias
sanitarias incluyen medicamentos, productos sanitarios y procedimientos médicos, asi
como medidas para la prevencion, el diagndstico o el tratamiento de enfermedades.

La evaluacion de las tecnologias sanitarias (ETS) es un proceso basado en datos
contrastados que permite a las autoridades competentes determinar la eficacia relativa
de tecnologias existentes o nuevas. La ETS se centra especificamente en el valor
afnadido de una tecnologia sanitaria en comparacion con otras tecnologias existentes o
nuevas.

La ETS abarca tanto aspectos clinicos como no clinicos de una tecnologia sanitaria.
Las acciones conjuntas sobre ETS cofinanciadas por la UE [acciones conjuntas de la
Red europea de evaluacion de tecnologias sanitarias (acciones conjuntas EUnetHTA)]
han identificado nueve ambitos con referencia a los cuales se evaltian las tecnologias
sanitarias. De estos nueve ambitos, cuatro son clinicos y cinco no clinicos. Los cuatro
ambitos clinicos de evaluacion se refieren a la identificacion de un problema sanitario
y la tecnologia actual, el examen de las caracteristicas técnicas de la tecnologia
evaluada, su seguridad relativa y su eficacia técnica relativa. Los cinco ambitos de
evaluacion no clinicos se refieren al coste y la evaluaciéon econdémica de una
tecnologia, y sus aspectos €ticos, organizativos, sociales y juridicos. Los ambitos
clinicos son, por lo tanto, mas adecuados para la evaluacion conjunta a nivel de la UE
sobre su base objetiva cientifica, mientras que la evaluacioén de los &mbitos no clinicos

DOCI...]de[...], p. [...]
DOCI[...]de[...],p. [...]I
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tiende a estar mas estrechamente relacionada con los contextos y enfoques nacionales
y regionales.

El resultado de la ETS se utiliza para fundamentar las decisiones relativas a la
asignacion de recursos presupuestarios en el ambito de la salud, por ejemplo, en
relacion con el establecimiento de los niveles de precios o de reembolso de las
tecnologias sanitarias. La ETS puede, por lo tanto, ayudar a los Estados miembros a
crear y mantener sistemas sanitarios sostenibles y a fomentar una innovacién que
proporcione mejores resultados para los pacientes.

La realizacion de evaluaciones paralelas por varios Estados miembros y las
divergencias entre las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre los
procesos y metodologias de evaluacion puede dar lugar a que los desarrolladores de
tecnologias sanitarias se enfrenten a multiples y divergentes solicitudes de datos.
Puede dar lugar también a duplicaciones y variaciones en los resultados que aumenten
las cargas financieras y administrativas que suponen un obsticulo para la libre
circulacion de las tecnologias sanitarias en cuestion y el buen funcionamiento del
mercado interior.

Aunque los Estados miembros han realizado algunas evaluaciones conjuntas en el
marco de las acciones conjuntas cofinanciadas por la UE, la produccion de resultados
ha sido ineficaz, confiando en una cooperacion basada en proyectos a falta de un
modelo sostenible de cooperacion. La utilizacion de los resultados de las acciones
conjuntas, incluidas sus evaluaciones clinicas conjuntas, a nivel de los Estados
miembros ha seguido siendo escasa, lo que significa que no se ha abordado
suficientemente la duplicacion de evaluaciones sobre la misma tecnologia por parte de
autoridades y organismos de ETS de diferentes Estados miembros en plazos idénticos
o similares.

En sus Conclusiones de diciembre de 2014%, el Consejo reconocié el papel
fundamental de la evaluacion de las tecnologias sanitarias e instd a la Comision a
seguir apoyando la cooperacion de manera sostenible.

En su Resolucion de 2 de marzo de 2017, sobre las opciones de la Unidn para mejorar
el acceso a los medicamentos’, el Parlamento Europeo insté a la Comisién a proponer
cuanto antes una legislacion sobre un sistema europeo de evaluacion de tecnologias
sanitarias y a armonizar unos criterios transparentes de evaluacion de las tecnologias
sanitarias para evaluar el valor terapéutico afiadido de los medicamentos.

En su Comunicacion de 2015 «Mejorar el mercado unico»'?, la Comision declard su
intencion de introducir una iniciativa de ETS para reforzar la coordinacion con el fin
de evitar las evaluaciones multiples de un producto en diferentes Estados miembros y
mejorar el funcionamiento del mercado Unico de las tecnologias sanitarias

A fin de garantizar un mejor funcionamiento del mercado interior y contribuir a un
nivel elevado de proteccion de la salud humana, conviene aproximar las normas sobre
realizacion de evaluaciones clinicas a nivel nacional y las evaluaciones clinicas de
determinadas tecnologias sanitarias a nivel de la Unién, y que apoyan también la
continuacion de la cooperacion voluntaria entre los Estados miembros sobre
determinados aspectos de la ETS.

DO C 438 de 6.12.2014, p. 12.

Resolucion del Parlamento Europeo, de 2 de marzo de 2017, sobre las opciones de la Union para
mejorar el acceso a los medicamentos — 2016/2057(INI).

COM(2015) 550 final, p. 19.

18

ES



ES

(1D

(12)

(13)

(14)

(15)

De conformidad con el articulo 168, apartado 7, del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea (TFUE), los Estados miembros siguen siendo responsables de la
organizacion y prestacion de su asistencia sanitaria. Por ello, conviene restringir el
ambito de aplicacion de las normas de la Union a aquellos aspectos de la ETS que se
refieren a la evaluacion clinica de una tecnologia sanitaria y, en particular, garantizar
que las conclusiones de la evaluacion se limiten a los resultados relacionados con la
eficacia comparativa de una tecnologia sanitaria. Por lo tanto, el resultado de dichas
evaluaciones no debe afectar a la discrecionalidad de los Estados miembros en
relacion con las decisiones subsiguientes sobre fijacion de precios y reembolso de las
tecnologias sanitarias, incluido el establecimiento de criterios para dicha fijacion de
precios y reembolso que pueden depender tanto de consideraciones clinicas como no
clinicas y que siguen siendo exclusivamente una cuestion de competencia nacional.

A fin de garantizar una amplia aplicacion de las normas armonizadas sobre los
aspectos clinicos de la ETS y permitir la puesta en comun de conocimientos técnicos y
recursos en los organismos de ETS, conviene exigir que se realicen evaluaciones
clinicas conjuntas para todos los medicamentos sometidos al procedimiento
centralizado de autorizacion de la comercializacion previsto en el Reglamento (CE)
n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo'!, que incorpora una nueva
sustancia activa, y cuando dichos medicamentos se autorizan posteriormente para una
nueva indicacion terapéutica. Deben realizarse también evaluaciones clinicas sobre
determinados productos sanitarios a tenor del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo'? que pertenecen a las clases de riesgo superior y
para los que los paneles de expertos pertinentes han emitido su dictamen o punto de
vista. Debe efectuarse una seleccion de productos sanitarios para la evaluacion clinica
conjunta sobre la base de criterios especificos.

A fin de garantizar que las evaluaciones clinicas conjuntas realizadas sobre las
tecnologias sanitarias sigan siendo precisas y pertinentes, conviene establecer
requisitos para la actualizacion de las evaluaciones, en particular cuando datos
adicionales disponibles con posterioridad a la evaluacion inicial pueden aumentar la
exactitud de la evaluacion.

Debe establecerse un grupo de coordinacion compuesto por representantes de las
autoridades y organismos de evaluacion de las tecnologias sanitarias de los Estados
miembros con responsabilidad para supervisar la realizacion de las evaluaciones
clinicas conjuntas y otro trabajo conjunto.

Con objeto de garantizar un enfoque de las evaluaciones clinicas y consultas
cientificas conjuntas dirigido por los Estados miembros, estos deben designar
autoridades y organismos de ETS que contribuyan a la toma de decisiones como
miembros del Grupo de Coordinacion. Las autoridades y organismos designados
deben garantizar un alto nivel de representacion adecuado en el Grupo de
Coordinacion y conocimientos técnicos especializados en sus subgrupos, teniendo en

Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004, p. 1).

Reglamento 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el
Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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cuenta la necesidad de ofrecer asesoramiento de expertos sobre la ETS de
medicamentos y productos sanitarios.

Para que los procedimientos armonizados cumplan su objetivo de mercado interior,
debe exigirse a los Estados miembros que tengan plenamente en cuenta los resultados
de las evaluaciones clinicas conjuntas y no repitan dichas evaluaciones. El
cumplimiento de esta obligacion no impide que los Estados miembros lleven a cabo
evaluaciones no clinicas sobre la misma tecnologia sanitaria o que extraigan
conclusiones sobre el valor afiadido de las tecnologias en cuestion como parte de
procesos de evaluacion nacionales que pueden considerar tanto datos y criterios
clinicos como no clinicos. Esto tampoco impide que los Estados miembros elaboren
sus propias recomendaciones o decisiones sobre la fijacion de precios o el reembolso.

El plazo para las evaluaciones clinicas conjuntas de los medicamentos debe
establecerse, en la medida de lo posible, en relacion con el plazo aplicable a la
finalizacion del procedimiento centralizado de autorizacion de la comercializacion
previsto en el Reglamento (CE) n°. 726/2004. Dicha coordinacion debe garantizar que
las evaluaciones clinicas puedan facilitar efectivamente el acceso al mercado y
contribuir a la disponibilidad oportuna de tecnologias innovadoras para los pacientes.
Por regla general, el proceso debe estar finalizado en el momento de la publicacion de
la decision de la Comisidn por la que se concede la autorizacion de comercializacion.

El establecimiento de un plazo para las evaluaciones clinicas conjuntas de productos
sanitarios debe tener en cuenta la via de acceso muy descentralizada al mercado para
los productos sanitarios y la disponibilidad de datos probatorios adecuados requeridos
para realizar una evaluacion clinica conjunta. Dado que los datos requeridos pueden
estar disponibles solo después de que un producto sanitario se haya comercializado y a
fin de permitir la seleccion de productos sanitarios para la evaluacion clinica conjunta
en el momento apropiado, debe ser posible que las evaluaciones de dichos productos
tengan lugar a raiz del lanzamiento al mercado de los productos sanitarios.

En todos los casos, el trabajo conjunto realizado con arreglo al presente Reglamento,
en particular las evaluaciones clinicas conjuntas, debe producir resultados oportunos
de gran calidad y no retrasar el marcado CE de productos sanitarios o el acceso al
mercado de tecnologias sanitarias o interferir con dicho marcado o acceso. Este trabajo
debe ser independiente y distinto de las evaluaciones reglamentarias de la seguridad, la
calidad, la eficacia o el rendimiento de las tecnologias sanitarias realizadas con arreglo
a otra legislacion de la Union y no influir en las decisiones adoptadas de conformidad
con otra legislacion de la Union.

A fin de facilitar la participacion eficaz de los desarrolladores de tecnologias sanitarias
en las evaluaciones clinicas conjuntas, en casos apropiados, debe brindarse a dichos
desarrolladores la oportunidad de participar en las consultas cientificas conjuntas con
el Grupo de Coordinacion a fin de obtener orientacion sobre las pruebas y los datos
que es posible que se requieran a efectos de la evaluacion clinica. Dada la naturaleza
preliminar de la consulta, cualquier orientacion ofrecida no debe vincular ni a los
desarrolladores de tecnologias sanitarias ni a las autoridades y organismos de ETS.

Las evaluaciones clinicas conjuntas y las consultas cientificas conjuntas requieren el
intercambio de informacidén confidencial entre los desarrolladores de tecnologias
sanitarias y las autoridades y organismos de ETS. Para garantizar la proteccion de
dicha informacion, la informacion proporcionada al Grupo de Coordinaciéon en el
marco de las evaluaciones y las consultas solo debe revelarse a una tercera parte
después de que se haya celebrado un acuerdo de confidencialidad. Ademas, es
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necesario que toda informacion sobre los resultados de las consultas cientificas
conjuntas hecha publica se presente de forma anénima con la redaccion de cualquier
informacion comercial sensible.

Con objeto de garantizar la utilizacion eficiente de los recursos disponibles, conviene
prever la «exploracion de perspectivas» para permitir la identificacién precoz de
tecnologias sanitarias emergentes que puedan tener el mayor impacto en los pacientes,
la salud publica y los sistemas sanitarios. Dicha exploracion debe facilitar la
priorizacion de las tecnologias que van a seleccionarse para la evaluacion clinica
conjunta.

La Unién debe continuar apoyando la cooperacion voluntaria sobre ETS entre los
Estados miembros en ambitos tales como el desarrollo y la aplicacion de programas de
vacunacion, y el desarrollo de capacidades de los sistemas nacionales de ETS. Dicha
cooperacion voluntaria debe facilitar también las sinergias con iniciativas de la
Estrategia para el Mercado Unico Digital en ambitos pertinentes de la sanidad y la
asistencia sanitaria digitales y basados en datos a fin de proporcionar datos adicionales
del mundo real pertinentes para la ETS.

A fin de garantizar la inclusividad y la transparencia del trabajo conjunto, el Grupo de
Coordinacion debe cooperar con las partes interesadas y consultarlas ampliamente.
Sin embargo, para proteger la integridad del trabajo conjunto, deben elaborarse normas
para garantizar la independencia y la imparcialidad del trabajo conjunto y asegurar que
dichas consultas no den lugar a ningtin conflicto de intereses.

Con objeto de garantizar un enfoque uniforme del trabajo conjunto previsto en el
presente Reglamento, deben otorgarse a la Comision poderes de ejecucion para
establecer un marco de procedimiento y metodologico comun para las evaluaciones
clinicas, procedimientos para las evaluaciones clinicas conjuntas y procedimientos
para las consultas cientificas conjuntas. Cuando proceda, deben elaborarse normas
distintas para los medicamentos y los productos sanitarios. Para elaborar dichas
normas, la Comision debe tener en cuenta los resultados del trabajo ya realizado en las
acciones conjuntas EUnetHTA. Debe tener también en cuenta iniciativas de ETS
financiadas a través del programa de investigacion Horizonte 2020, asi como
iniciativas regionales de ETS como las iniciativas Beneluxa y la Declaracion de La
Valeta. Dichos poderes deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo. 3.

A fin de garantizar que el presente Reglamento sea plenamente operativo y adaptarlo a
la evolucion técnica y cientifica, debe delegarse a la Comision el poder de adoptar
actos de conformidad con el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea con respecto al contenido de los documentos que deben presentarse, los
informes, los informes resumidos de evaluaciones clinicas, el contenido de los
documentos para las solicitudes y los informes de consultas cientificas conjuntas, asi
como las normas para seleccionar a las partes interesadas. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016'%. En particular, a fin de garantizar una
participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo deben recibir toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y debe concederse sistematicamente a estos
expertos acceso a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisién que se
ocupan de la preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar que haya suficientes recursos disponibles para el trabajo conjunto
previsto en el presente Reglamento, la Unioén debe proporcionar financiacion para el
trabajo conjunto y la cooperacion voluntaria, y para el marco de apoyo para respaldar
estas actividades. La financiaciéon debe abarcar los costes de produccion de la
evaluacion clinica conjunta y los informes de consulta cientifica conjunta. Los Estados
miembros deben tener la posibilidad de enviar a la Comision expertos en comision de
servicios para apoyar a la secretaria del Grupo de Coordinacion.

Para facilitar el trabajo conjunto y el intercambio de informacién entre los Estados
miembros sobre la ETS, debe preverse la creacion de una plataforma de IT que
contenga bases de datos apropiadas y canales seguros de comunicacion. La Comision
debe también garantizar un vinculo entre la plataforma de IT y otras infraestructuras
de datos pertinentes a efectos de la ETS, tales como registros de datos del mundo real.

Para garantizar el establecimiento y funcionamiento sin problemas de las evaluaciones
conjuntas a nivel de la Unidn, asi como para salvaguardar su calidad, conviene prever
un periodo transitorio que permita la ampliacion progresiva del numero de
evaluaciones conjuntas realizadas anualmente. El nimero de evaluaciones que deben
llevarse a cabo debe determinarse teniendo en cuenta los recursos disponibles y el
nimero de Estados miembros participantes con vistas a alcanzar la plena capacidad al
final del periodo transitorio. El establecimiento de dicho periodo transitorio debe
también ofrecer a los Estados miembros la oportunidad de adaptar completamente sus
sistemas nacionales al marco para el trabajo conjunto en términos de asignacion de
recursos, calendario y priorizacion de las evaluaciones.

Durante el periodo transitorio, la participacion en las evaluaciones clinicas conjuntas y
las consultas cientificas conjuntas no debe ser obligatoria para los Estados miembros.
Esto no debe afectar a la obligacion de los Estados miembros de aplicar normas
armonizadas a las evaluaciones clinicas realizadas a nivel nacional. Durante el periodo
transitorio, los Estados miembros que no participen en el trabajo conjunto pueden
decidir participar en cualquier momento. Con objeto de garantizar una organizacion
estable y correcta del trabajo conjunto y el funcionamiento del mercado interior, no se
permitira que los Estados miembros que ya participan se retiren del marco para el
trabajo conjunto.

A fin de garantizar que el marco de apoyo siga siendo tan eficiente y rentable como
sea posible, la Comision debe presentar un informe sobre la implementacion de las
disposiciones relativas al ambito de aplicacion de las evaluaciones clinicas conjuntas y
sobre el funcionamiento del marco de apoyo a mas tardar dos afios después del fin del
periodo transitorio. El informe puede considerar, en particular, si es necesario trasladar
este marco de apoyo a una agencia de la Union e introducir un mecanismo de pago a
través del cual los desarrolladores de tecnologias sanitarias contribuirian también a la
financiacion del trabajo conjunto.

Acuerdo interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Unién Europea y la Comision
Europea, de 13 de abril de 2016, sobre la mejora de la legislacion (DO L 123 de 12.5.2016, p. 1)
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La Comision debe realizar una evaluacion del presente Reglamento. Con arreglo al
apartado 22 del Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de
abril de 2016, dicha evaluacion debe basarse en los cinco criterios de eficiencia,
eficacia, pertinencia, coherencia y valor afiadido de la UE, y debe estar apoyada por un
programa de seguimiento.

La Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo!® establece que la
Union debe apoyar y facilitar la cooperacion y el intercambio de informacion
cientifica entre los Estados miembros dentro de una red voluntaria formada por las
autoridades u organismos nacionales encargados de la evaluacion de las tecnologias
sanitarias que designen los Estados miembros. Dado que estas cuestiones estan
reguladas por el presente Reglamento, la Directiva 2011/24/UE debe modificarse en
consecuencia.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, la aproximacion de las
normas de los Estados miembros sobre la realizacion de evaluaciones clinicas a nivel
nacional y la creacion de un marco de evaluaciones clinicas conjuntas obligatorias de
determinadas tecnologias sanitarias a nivel de la Union, no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a su dimension y sus
efectos, pueden lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de
la Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en
el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
dicho objetivo,

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo I

Disposiciones generales

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece:

a) un marco de apoyo y procedimientos para la cooperacion sobre evaluacion de
las tecnologias sanitarias a nivel de la Union;

b) normas comunes para la evaluacion clinica de las tecnologias sanitarias.

El presente Reglamento no afectard a los derechos y obligaciones de los Estados
miembros con respecto a la organizacion y prestacion de servicios sanitarios y
atencion médica y la asignacion de los recursos destinados al efecto.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

15

Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la
aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza (DO L 88 de
442011, p. 45).
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«medicamento»: un medicamentos de uso humano segun se define en la Directiva
2001/83/CE!®;

«producto sanitario»: un producto sanitario segin se define en el Reglamento (UE)
2017/745;

«tecnologia sanitaria»: una tecnologia sanitaria segin se define en la Directiva
2011/24/UE;

«evaluacion de tecnologia sanitarian: un proceso multidisciplinar de evaluacion
comparativa, basado en ambitos de evaluacion clinica y no clinica, que compila y
evalua los datos disponibles sobre cuestiones clinicas y no clinicas relacionadas con
la utilizacién de una tecnologia sanitaria;

«evaluacion clinica»: una recopilacion y evaluacion de los datos cientificos
disponibles sobre una tecnologia sanitaria en comparaciéon con otra u otras
tecnologias sanitarias basada en los siguientes ambitos clinicos de evaluacion de
tecnologias sanitarias: la descripcion del problema sanitario abordado por la
tecnologia sanitaria y la utilizacion actual de otras tecnologias sanitarias que abordan
dicho problema sanitario, la descripcion y la caracterizacion técnica de la tecnologia
sanitaria, la eficacia clinica relativa y la seguridad relativa de la tecnologia sanitaria;

«evaluacién no clinica»: la parte de una evaluacion de tecnologias sanitarias basada
en los siguientes ambitos no clinicos de evaluacion de tecnologias sanitarias: el coste
y la evaluacion econdémica de una tecnologia sanitaria, y los aspectos éticos,
organizativos, sociales y juridicos relacionados con su utilizacion;

«evaluacion colaborativay: una evaluacion clinica de un producto sanitario realizada
a nivel de la Union por una serie de autoridades y organismos de evaluacion de las
tecnologias sanitarias interesados que participan de forma voluntaria.

Articulo 3

Grupo de Coordinacion sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros

1.

Se crea el Grupo de Coordinacion sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los
Estados miembros (el «Grupo de Coordinaciony).

Los Estados miembros designaran sus autoridades y organismos nacionales
responsables de la evaluacion de tecnologias sanitarias como miembros del Grupo de
Coordinacion y sus subgrupos e informaran a la Comision de ello y de cualquier
cambio posterior. Los Estados miembros podran designar mas de una autoridad u
organismo responsables de la evaluacion de tecnologias sanitarias como miembros
del Grupo de Coordinacion y uno o mas de sus subgrupos.

El Grupo de Coordinacién actuard por consenso y, en caso necesario, mediante
votacion por mayoria simple. Habra un voto por Estado miembro.

Las reuniones del Grupo de Coordinacion estaran copresididas por la Comisiéon y un
copresidente elegido entre los miembros del Grupo para un periodo que se
establecera en su reglamento interno.

Los miembros del Grupo de Coordinacion designaran a sus representantes en el
Grupo de Coordinacién y los subgrupos de los que sean miembros, de forma ad hoc

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001,
p- 67).
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o permanente, e informaran a la Comision de su designacion y de cualquier cambio
posterior.

Los miembros del Grupo de Coordinacion y sus representantes designados respetaran
los principios de independencia, imparcialidad y confidencialidad.

La Comision publicard una lista de los miembros designados del Grupo de

Coordinacioén y sus subgrupos en la plataforma de IT a la que se refiere el articulo
27.

El Grupo de Coordinacion:

a)  adoptara normas de procedimiento para la realizacion de sus reuniones y las
actualizara cuando sea necesario;

b)  coordinard y aprobara el trabajo de sus subgrupos;

c)  garantizard la cooperacion con organismos pertinentes a nivel de la Union para
facilitar la generacion de datos adicionales necesarios para su trabajo;

d)  garantizara la participacion apropiada de las partes interesadas en su trabajo;
e)  creara subgrupos para lo siguiente:

1) evaluaciones clinicas conjuntas;

il)  consultas cientificas conjuntas;

ii1)  identificacion de tecnologias sanitarias emergentes;

1v)  cooperacion voluntaria;

v)  preparacion de los programas de trabajo anuales e informes anuales, y
actualizaciones de las normas y documentos de trabajo comunes.

El Grupo de Coordinacion podra reunirse en diferentes formaciones para las
siguientes categorias de tecnologia sanitaria: medicamentos, productos sanitarios y
otras tecnologias sanitarias.

El Grupo de Coordinacion podra crear subgrupos independientes para las siguientes
categorias de tecnologia sanitaria: medicamentos, productos sanitarios y otras
tecnologias sanitarias.

Articulo 4
Programa de trabajo anual e informe anual

El subgrupo designado de conformidad con el articulo 3, apartado 8, letra e),
preparara un programa de trabajo anual para su aprobacién por el Grupo de
Coordinacion el 31 de diciembre de cada afio a mas tardar.

El programa de trabajo anual establecera el trabajo conjunto que se realizard el afio
civil siguiente a su aprobacion e incluira:

a) el numero previsto de evaluaciones clinicas conjuntas y los tipos de tecnologia
sanitaria que se evaluaran;

b) el numero previsto de consultas cientificas conjuntas;
c) lacooperacion voluntaria.

En la preparacion del programa de trabajo anual, el subgrupo designado:
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a) tomard en consideracion el estudio anual sobre las tecnologias sanitarias
emergentes mencionado en el articulo 18;

b) tendra en cuenta los recursos a disposicion del Grupo de Coordinacion para el
trabajo conjunto;

c) consultard a la Comision sobre el proyecto de programa de trabajo anual y
tendra en cuenta su dictamen.

4. El subgrupo designado preparard un informe anual para su aprobacion por el Grupo
de Coordinacion el 28 de febrero de cada afio a mas tardar.
5. El informe anual proporcionara informacion sobre el trabajo conjunto realizado el
afio civil anterior a su aprobacion.
Capitulo I1

Trabajo conjunto sobre evaluacion de tecnologias sanitarias a
nivel de la Union

SECCION 1

EVALUACIONES CLINICAS CONJUNTAS

Articulo 5
Ambito de aplicacion de las evaluaciones clinicas conjuntas

1. El Grupo de Coordinacion realizara evaluaciones conjuntas sobre:

a) medicamentos sujetos al procedimiento de autorizaciébn previsto en el
Reglamento (CE) n.° 726/2004, incluso cuando se haya modificado la decision
de la Comision por la que se concede una autorizacion de comercializacion
debido a un cambio en la indicacion o indicaciones terapéuticas para las que se
concedié la autorizacion inicial, con excepcion de los medicamentos
autorizados con arreglo a los articulos 10 y 10 bis de la Directiva 2001/83/CE;

b)  medicamentos clasificados en las clases IIb y III con arreglo al articulo 51 del
Reglamento (UE) 2017/745 con respecto a los cuales los paneles de expertos
pertinentes hayan emitido un dictamen cientifico en el marco del
procedimiento de consulta de la evaluacion clinica con arreglo al articulo 54 de
dicho Reglamento;

c) productos sanitarios para diagnostico in vitro clasificados como clase D con
arreglo al articulo 47 del Reglamento 2017/746'7 para los que los paneles de
expertos pertinentes hayan presentado sus opiniones en el marco del
procedimiento con arreglo al articulo 48, apartado 6, de dicho Reglamento.

2. El Grupo de Coordinacion seleccionara los productos sanitarios mencionados en el
apartado 1, letras b) y c), para la evaluacion clinica conjunta sobre la base de los
siguientes criterios:

17 Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios para diagnostico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la
Decision 2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).
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a)  necesidades médicas no satisfechas;

b)  impacto potencial en los pacientes, la salud publica o los sistemas de asistencia
sanitaria;

c)  dimension transfronteriza importante;
d) valor afiadido a escala de la Union importante;

e) losrecursos disponibles.

Articulo 6
Preparacion de informes de evaluacion clinica conjunta

El Grupo de Coordinacion iniciara las evaluaciones clinicas conjuntas de tecnologias
sanitarias sobre la base de su programa de trabajo anual designando un subgrupo para
supervisar la preparacion del informe de evaluacidn clinica conjunta en nombre del
Grupo de Coordinacion.

El informe de evaluacion clinica conjunta ird acompanado de un informe resumido y
ambos se elaboraran de conformidad con los requisitos del presente articulo y los
requisitos establecidos con arreglo a los articulos 11, 22 y 23.

El subgrupo designado solicitara a los desarrolladores de tecnologias sanitarias
pertinentes que presenten documentacion que incluya la informacion, los datos y las
pruebas necesarios para la evaluacion clinica conjunta.

El subgrupo designado nombrara, entre sus miembros, un asesor y un coasesor para
realizar la evaluacion clinica conjunta. Los nombramientos tendrdn en cuenta los
conocimientos cientificos necesarios para la evaluacion.

El asesor, con la ayuda del coasesor, elaborard el proyecto de informe de evaluacion
clinica conjunta y el informe resumido.

Las conclusiones del informe de evaluacion clinica conjunta se limitardn a lo
siguiente:

a) un andlisis de los efectos relativos de la tecnologia sanitaria que se esta
evaluando en los resultados sanitarios pertinentes para el paciente elegidos para
la evaluacion;

b) el grado de certidumbre sobre los efectos relativos basado en las pruebas
disponibles.

Cuando, en cualquier fase de la preparacion del proyecto de informe de evaluacion
clinica conjunta, el asesor considere que para completar el informe es preciso obtener
datos probatorios adicionales del desarrollador de tecnologias sanitarias que presenta
la documentacion, podra solicitar al subgrupo designado que suspenda el plazo
establecido para elaborar el informe y que solicite datos probatorios adicionales a
dicho desarrollador. Previa consulta al desarrollador sobre el tiempo necesario para
preparar los datos probatorios adicionales necesarios, la solicitud del asesor
especificard el numero de dias laborables durante los que se suspenderd la
preparacion del informe.

Los miembros del subgrupo designado presentardn sus observaciones durante la
preparacion del proyecto de informe de evaluacion clinica conjunta y el informe
resumido. La Comision podra también presentar observaciones.
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10.

11.

12.

13.

14.

El asesor proporcionara el proyecto de informe de evaluacion clinica conjunta y el
informe resumido al desarrollador de tecnologias sanitarias que presenta la
documentacioén y fijara un plazo para que el desarrollador presente observaciones.

El subgrupo designado garantizara que se ofrezca a las partes interesadas, incluidos
los pacientes y los expertos clinicos, la oportunidad de presentar observaciones
durante la preparacion del proyecto de informe de evaluacion clinica conjunta y el
informe resumido y fijara un plazo para que presenten observaciones.

Tras la recepcion y la consideracion de las observaciones presentadas de
conformidad con los apartados 7, 8 y 9, el asesor, con la ayuda del coasesor,
finalizara el proyecto de informe de evaluacion clinica conjunta e informe resumido,
y los presentara al subgrupo designado y a la Comisiéon para que formulen
observaciones.

El asesor, con ayuda del coasesor, tendra en cuenta las observaciones del subgrupo
designado y la Comision, y presentara un proyecto final de informe de evaluacion
clinica conjunta y el informe resumido al Grupo de Coordinacion para aprobacion.

El Grupo de Coordinacion aprobara el informe de evaluacion clinica conjunta y el
informe resumido finales, si es posible por consenso o, si €s necesario, por mayoria
simple de Estados miembros.

El asesor velara por que se suprima del informe de evaluacion clinica conjunta y el
informe resumido aprobados toda informacidon comercialmente sensible.

El Grupo de Coordinacion presentard el informe de evaluacion clinica conjunta y el
informe resumido aprobados al desarrollador de tecnologias sanitarias que presenta
la documentacién y a la Comision.

Articulo 7
Lista de tecnologias sanitarias evaluadas

Cuando la Comision considere que el informe de evaluacion clinica conjunta y el
informe resumido aprobados cumplen los requisitos de fondo y de procedimiento
establecidos en el presente Reglamento, incluira el nombre de la tecnologia sanitaria
que ha sido objeto del informe y el informe resumido aprobados en una lista de
tecnologias que han sido objeto de evaluacion clinica conjunta (la «Lista de
tecnologias sanitarias evaluadasy» o la «Lista») a mas tardar treinta dias después de la
recepcion del informe y el informe resumido aprobados del Grupo de Coordinacion.

Cuando, en el plazo de treinta dias a partir de la recepcion del informe de evaluacion
clinica conjunta y el informe resumido aprobados, la Comision concluya que estos
informes no cumplen los requisitos de fondo y de procedimiento establecidos en el
presente Reglamento, informard al Grupo de Coordinacién de las razones que han
motivado sus conclusiones y le solicitard que revise el informe y el informe
resumido.

El subgrupo designado consideraré las conclusiones mencionadas en el apartado 2 e
invitara al desarrollador de tecnologias sanitarias a presentar sus observaciones en un
plazo determinado. El subgrupo designado revisara el informe de evaluacion clinica
conjunta y el informe resumido teniendo en cuenta las observaciones presentadas por
el desarrollador de tecnologias sanitarias. El asesor, con ayuda del coasesor,
modificard el informe de evaluacién clinica conjunta y el informe resumido en
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consecuencia y los presentara al Grupo de Coordinacion. Se aplicara el articulo 6,
apartados 12 a 14.

Tras la presentacion del informe de evaluacion clinica conjunta y el informe
resumido modificados aprobados y cuando la Comision considere que estos informes
cumplen los requisitos de fondo y de procedimiento establecidos en el presente
Reglamento, incluirda el nombre de la tecnologia sanitaria que ha sido objeto del
informe y el informe resumido en la Lista de tecnologias sanitarias evaluadas.

Si la Comision concluye que el informe de evaluacion clinica conjunta y el informe
resumido aprobados no cumplen los requisitos de fondo y de procedimiento
establecidos en el presente Reglamento, rehusard la inclusion del nombre de la
tecnologia sanitaria en la Lista. La Comision informard de ello al Grupo de
Coordinacién, exponiendo las razones de la no inclusion. Las obligaciones
establecidas en el articulo 8 no se aplicaran con respecto a la tecnologia sanitaria en
cuestion. El Grupo de Coordinacion informard al desarrollador de tecnologias
sanitarias que presenta la documentacion en consecuencia e incluird informacion
resumida sobre dichos informes en su informe anual.

Con respecto a las tecnologias sanitarias incluidas en la Lista de tecnologias
sanitarias evaluadas, la Comision publicard el informe de evaluacion clinica conjunta
y el informe resumido aprobados en la plataforma de TI a la que se refiere el articulo
27 y los pondra a disposicion del desarrollador de tecnologias sanitarias que presenta
la documentacion a mas tardar diez dias laborables después de su inclusion en la
Lista.

Articulo 8

Utilizacion de los informes de evaluacion clinica conjunta a nivel de los Estados miembros

Los Estados miembros:

a) no realizardn una evaluacion clinica o un proceso de evaluacion equivalente
sobre una tecnologia sanitaria incluida en la Lista de tecnologias sanitarias
evaluadas o para la que se ha iniciado una evaluacion clinica conjunta;

b) aplicardn los informes de evaluacion clinica conjunta en sus evaluaciones de
tecnologias sanitarias a nivel de Estado miembro.

Los Estados miembros notificardn a la Comision el resultado de una evaluacion de
tecnologias sanitarias relativa en una tecnologia sanitaria que haya sido sometida a
una evaluacion clinica conjunta en el plazo de treinta dias después de su finalizacion.
Dicha notificacion estara acompafiada de informacion sobre como se han aplicado las
conclusiones del informe de evaluacion clinica conjunta en la evaluacion global de la
tecnologia sanitaria. La Comision facilitara el intercambio de esta informacién entre
los Estados miembros a través de la plataforma de TI a la que se refiere el articulo
27.

Articulo 9
Actualizaciones de las evaluaciones clinicas conjuntas

El Grupo de Coordinacion realizara actualizaciones de las evaluaciones conjuntas
cuando:

a) la decision de la Comision de conceder la autorizacion de comercializacion de
un medicamento mencionado en el articulo 5, apartado 1, letra a), estaba
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supeditada al cumplimiento de requisitos adicionales posteriores a Ia
autorizacion;

b) el informe inicial de evaluacion clinica conjunta especificaba la necesidad de
realizar una actualizacion una vez que estén disponibles datos probatorios
adicionales para una evaluacion suplementaria.

El Grupo de Coordinacién podréd efectuar actualizaciones de evaluaciones clinicas
conjuntas cuando uno o varios de sus miembros lo soliciten.

Las actualizaciones se llevardn a cabo de conformidad con las normas de
procedimiento establecidas con arreglo al articulo 11, apartado 1, letra d).

Articulo 10
Disposiciones transitorias para las evaluaciones clinicas conjuntas

Durante el periodo transitorio mencionado en el articulo 33, apartado 1:

a)

b)

el Grupo de Coordinacion:

1)  basara el numero anual de evaluaciones cinicas conjuntas previstas en el
nimero de Estados miembros que participan y los recursos de los que dispone;

i1)  seleccionard los medicamentos mencionados en el articulo 5, apartado 1, letra
a) para evaluacion clinica conjunta sobre la base de los criterios de seleccion
mencionados en el articulo 5, apartado 2.

los miembros del Grupo de Coordinacion de los Estados miembros que no participen
en evaluaciones clinicas conjuntas:

i)  no seran nombrados asesores o coasesores;

i1)  no presentaran observaciones sobre los proyectos de informes de evaluacion
clinica conjunta y los informes resumidos;

i) no participaran en el proceso de aprobacion de los informes finales de
evaluacion clinica conjunta y los informes resumidos;

1v)  no participaran en la elaboracion y el proceso de aprobacion de las partes de los
programas de trabajo anuales sobre las evaluaciones clinicas conjuntas;

V)  no estaran sujetos a las obligaciones establecidas en el articulo 8 con respecto a
las tecnologias sanitarias que hayan sido sometidas a evaluacién clinica
conjunta.

Articulo 11

Adopcion de normas de procedimiento detalladas para las evaluaciones clinicas conjuntas

La Comision elaborard, mediante actos de ejecucion, normas de procedimiento para:

a) lapresentacion de informacion, datos y pruebas por parte de los desarrolladores
de tecnologias sanitarias;

b) el nombramiento de asesores y coasesores;

c) determinar las fases detalladas del procedimiento y su calendario, asi como la
duracion global de las evaluaciones clinicas conjuntas;

d) las actualizaciones de las evaluaciones clinicas conjuntas;
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e) lacooperacion con la Agencia Europea de Medicamentos en la elaboracion y la
actualizacion de las evaluaciones clinicas conjuntas sobre medicamentos;

f)  la cooperacion con los organismos y paneles de expertos notificados en la
elaboracion y la actualizacion de las evaluaciones clinicas conjuntas sobre
productos sanitarios.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 30, apartado 2.

SECCION 2

CONSULTAS CIENTIFICAS CONJUNTAS

Articulo 12
Solicitudes de consultas cientificas conjuntas

Los desarrolladores de tecnologias sanitarias podran solicitar una consulta cientifica
conjunta con el Grupo de Coordinacién para obtener asesoramiento cientifico en
relacion con los datos y pruebas que es probable que se soliciten como parte de una
evaluacion clinica conjunta.

Los desarrolladores de tecnologias sanitarias encargados del desarrollo de
medicamentos podran solicitar que la consulta cientifica conjunta tenga lugar de
manera paralela al proceso de recepcion de asesoramiento cientifico de la Agencia
Europea de Medicamentos con arreglo al articulo 57, apartado 1, letra n), del
Reglamento (CE) n.° 726/2004. En tal caso, realizaran dicha solicitud en el momento
de la presentacion de una solicitud de asesoramiento cientifico a la Agencia europea
de Medicamentos.

Al considerar la solicitud de consulta cientifica conjunta, el Grupo de Coordinacion
tendra en cuenta los siguientes criterios:

a) la probabilidad de que la tecnologia sanitaria en fase de desarrollo sea objeto
de una evaluacion clinica conjunta de conformidad con el articulo 5, apartado
L;

b) las necesidades médicas no satisfechas;

c) el impacto potencial en los pacientes, la salud publica o los sistemas de
asistencia sanitaria;

d) una dimension transfronteriza importante;
e) un valor afiadido a escala de la Unidén importante;
f)  los recursos disponibles.

En el plazo de quince dias después de la recepcion de la solicitud, el Grupo de
Coordinacion informard al desarrollador de tecnologias sanitarias solicitante de si
emprenderd o no la consulta cientifica conjunta. Cuando el Grupo de Coordinacién
deniegue la solicitud, informara de ello al desarrollador de tecnologias sanitarias y
explicara las razones, teniendo en cuenta los criterios establecidos en el apartado 2.
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10.

Articulo 13
Preparacion de informes de consulta cientifica conjunta

Tras aceptar una solicitud de consulta cientifica conjunta de conformidad con el
articulo 12 y sobre la base de su programa anual de trabajo, el Grupo de
Coordinacion designard un subgrupo para supervisar la preparacion del informe de
consulta cientifica conjunta en nombre del Grupo de Coordinacion.

El informe de consulta cientifica conjunta se preparara de conformidad con los
requisitos del presen