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Ficha resumen

Evaluacion de impacto sobre la cooperacion reforzada de la UE en materia de evaluacion de tecnologias

sanitarias (ETS)

A. Necesidad de actuar

éPor qué? éCual es el problema que se afronta?

La ETS se considera una herramienta valiosa para garantizar la sostenibilidad de los sistemas sanitarios y
fomentar la innovacion a nivel de la UE, pero una serie de deficiencias han impedido que los Estados miembros
y los operadores econdmicos obtengan todo el potencial de la ETS con las consecuencias negativas
subsiguientes también para los pacientes y los profesionales sanitarios de la UE. 1) La obstaculizacion y
distorsion del acceso al mercado es consecuencia de los diferentes procesos y metodologias de ETS
nacionales, lo que significa que los operadores econdémicos que desean introducir una tecnologia sanitaria en
varios Estados miembros se enfrentan a varias solicitudes de datos. 2) La duplicacién de trabajo de los
organismos de ETS nacionales significa que realizan de manera paralela o en un plazo similar evaluaciones
clinicas sobre las mismas tecnologias sanitarias. Ademas, los resultados de las evaluaciones clinicas conjuntas
(evaluaciones de eficacia relativa - REA) realizadas por un grupo de organismos de ETS en el marco de la
cooperacion actual financiada por la Unién (3.2 accién conjunta EUnetHTA) no se han utilizado a nivel nacional
(«escasa utilizacion»), lo que ha dado lugar a duplicacion de esfuerzos, trabajo adicional y costes
suplementarios.3) Insostenibilidad de la cooperacion actual en materia de ETS. La cooperacion actual de la
UE en materia de ETS se basa en proyectos sin garantia de continuacién de las actividades o de su
financiacion a largo plazo.

&Cual es el objetivo que se espera alcanzar con esta iniciativa?

Los objetivos generales de la iniciativa son garantizar un mejor funcionamiento del mercado interior de
tecnologias sanitarias y contribuir a un alto nivel de proteccion de la salud humana.

Los objetivos especificos de la iniciativa son: promover la convergencia de herramientas, procedimientos y
metodologias de ETS; garantizar el uso eficiente de los recursos y reforzar la calidad de la ETS en toda la UE, y
mejorar la previsibilidad comercial,

éCual es el valor afiadido de la actuacion a nivel de la UE?

Aunqgue la cooperacién en curso (es decir, acciones conjuntas EUnetHTA y Red de ETS) ha mostrado los
beneficios de la cooperacion de la UE, el modelo actual no ha contribuido a eliminar la fragmentacion del
mercado interior ni la duplicacién de las evaluaciones. Sin la iniciativa de la UE, es improbable que se refuerce
la cooperacion entre los Estados miembros en materia de ETS a largo plazo, con el riesgo potencial de perder
los resultados conseguidos hasta ahora. Realizando evaluaciones clinicas conjuntas, se conseguiria a largo
plazo economias de escala, una mayor previsibilidad comercial, un aumento de la calidad y la coherencia, y una
mejora de la transparencia para los pacientes.

B. Soluciones

&Qué opciones legislativas y no legislativas se han estudiado? éExiste o no una opcion preferida?
éPor qué?

Se han considerado dos opciones no legislativas. La opcion estratégica 1 supone que cuando finalice la
3.2 accién conjunta EUnetHTA en 2020, se interrumpe la financiacién de la UE para la cooperacion cientifica y
técnica. La cooperacion seria voluntaria, basada en recursos nacionales, y se espera que siga siendo
esporadica. La opcién estratégica 2 prevé un modelo de cooperacién voluntaria implementado mediante
proyectos financiados por la UE distintos de las acciones conjuntas. Depende de la voluntad de los organismos
de ETS para participar, sin garantias de aplicacion de los resultados conjuntos. Ademas, se consideraron tres
opciones estratégicas legislativas. La opcidon estratégica 3 prevé un mecanismo de cooperacion
permanente que permita la armonizacion de herramientas, procedimientos y metodologia comunes de ETS, y
dialogos precoces con los desarrolladores de tecnologias sanitarias. La opcidn estratégica 4 se basa en la
opcidn 3, a la que se afiaden evaluaciones clinicas conjuntas (es decir, REA conjuntas). Esta opcion estratégica
podria aplicarse a través de un sistema de «participacion voluntaria» (opcion 4.1) o a todos los Estados
miembros sin posibilidad de participar voluntariamente mas tarde o de quedarse fuera (opcién 4.2). La opcién
estratégica 5, que amplia la opcién 4 incluyendo la ETS conjunta completa (es decir, REA mas evaluacion
econdmica y otros ambitos no clinicos) no se considerd viable y se descartd al principio del proceso. La opcién
preferida es una Opcién 4.2 revisada, que incorpora elementos de otras opciones estratégicas (es decir, 2 y




4.1) y también algunos ajustes (es decir, la aplicacion progresiva de la definicidon del producto, la inclusién de
disposiciones transitorias para los Estados miembros y un enfoque especifico para las tecnologias médicas).
La opcion de gobernanza preferida incluye una secretaria central gestionada por la Comisién Europea.

éQuién apoya cada opciéon?

La mayoria de las administraciones publicas de los Estados miembros apoyan las opciones 3-4,
favoreciendo un enfoque progresivo/régimen transitorio. Los pagadores manifestaron su preocupacién acerca
de la utilizacion obligatoria de evaluaciones econdmicas. Los pacientes son firmes partidarios de la opcion 5 o
al menos la opcion 4. Los profesionales sanitarios y el mundo académico son partidarios de las opciones 4-5y,
junto con los representantes de los pacientes, apoyan un marco juridico que garantice su participacién en el
proceso de ETS. La industria farmacéutica apoya la opcién 4, abogando por un marco juridico que garantice
la asuncion de evaluaciones clinicas conjuntas por los Estados miembros. La industria de tecnologias
meédicas manifestd su preocupacion con respecto a una solucion «de talla Unica» y una evaluacion clinica
conjunta (REA) requerida juridicamente en el momento del lanzamiento al mercado.

C. Repercusiones de la opcion preferida

éCuales son las ventajas de la opcion preferida (si existe, o bien de las principales)?

Se considera que la opcién preferida ofrece la mejor combinacién de eficacia y eficiencia y es la mas
proporcionada:

- Permite el mejor logro posible del objetivo del mercado interior al promover la convergencia de los
procedimientos y metodologias, reduciendo las duplicaciones (REA paralelas) y, por lo tanto, el riesgo de
resultados divergentes y contribuyendo asi a mejorar la disponibilidad de las tecnologias sanitarias para los
pacientes;

- Proporciona a los Estados miembros un marco sostenible, permitiéndoles poner en comdn conocimientos
cientificos y reforzar la toma de decisiones basada en datos contrastados, y apoyandoles en sus esfuerzos para
garantizar la sostenibilidad de los sistemas sanitarios nacionales;

- Respeta el principio de subsidiariedad, teniendo en cuenta el tiempo necesario para adaptarse/ajustarse al
sistema y dejando la evaluacidon econdmica/no clinica al nivel nacional o regional.

- Es rentable en el sentido de que los costes estan significativamente compensados por los ahorros para los
Estados miembros y la industria, como consecuencia de la puesta en comun de recursos, la eliminacion de
duplicaciones y la mejora de la previsibilidad comercial.

- Ofrece una util contribucién a la agenda del mercado Unico digital y sinergias con ella, y desempefia un papel
importante para apoyar la innovacion influyendo en las decisiones de inversion a largo plazo de la industria en
| + D. Es completamente coherente con otra legislacién de la UE en el ambito de los medicamentos y los
productos sanitarios.

éCuales son los costes de la opcion preferida (si existe, o bien de las principales)?

Impacto econémico Los ahorros de costes relacionados con las evaluaciones clinicas conjuntas (REA)
podrian alcanzar a lo largo del tiempo 2 670 000 EUR anuales para los organismos de ETS. Se espera que la
gran calidad de las REA conjuntas contribuya a una mejor asignacion de los recursos y a decisiones mas
eficientes de inversion en asistencia sanitaria, pero en esta fase es dificil cuantificar estos beneficios. Para la
industria, el impacto econdmico mas importante esté relacionado con los beneficios esperados en términos de
previsibilidad, dando lugar a una mejora de la innovacién y a una mayor competitividad. Impacto social La
disponibilidad de REA conjuntas oportunas y de buena calidad implica la disponibilidad de mejores datos para la
toma de decisiones a nivel nacional, la sostenibilidad de los sistemas sanitarios y, en Ultima instancia, la mejora
de la salud publica. Las REA conjuntas mejoraran la participacion de los pacientes y la transparencia. Pueden
acelerar los plazos de evaluaciéon y, de ese modo, reducir los retrasos en la disponibilidad de medicamentos
innovadores.

Costes. Los costes globales de la opcion preferida se estimaron en aproximadamente 16 millones EUR, de los
cuales 7 corresponden a los gastos de funcionamiento y el resto a los costes de los resultados conjuntos.

éComo se veran afectadas las empresas, las pymes y las microempresas?

En el &mbito de los productos farmacéuticos, las pymes participan sobre todo en la fase de descubrimiento de
nuevas moléculas y muy pocas solicitan una autorizacion centralizada de comercializacion. Se espera que el
namero de solicitudes de REA conjuntas de pymes sea muy bajo y, dado que no se prevén tasas para este tipo
de producciéon conjunta, se prevé que los costes de cumplimiento seran pequefios. En el ambito de las
tecnologias médicas, el trato aplicado a las pymes seria similar (ninguna tasa de cumplimiento en caso de REA
conjunta).

ZHabra repercusiones significativas en los presupuestos y las administraciones nacionales?




Se espera que el reparto del trabajo previsto genere ahorros de gastos para las administraciones publicas. Se
prevé, no obstante, que a corto plazo las administraciones nacionales afrontaran costes/cargas administrativos
limitados porque tienen que adaptarse al sistema conjunto.

ZHabra otras repercusiones significativas?

No se han hallado otras repercusiones significativas.

D. Seguimiento

éCuando se revisara la politica?

Se prevé un seguimiento y evaluacion continuos. Se prevé revisar el ambito de aplicacién y la estructura de
gobernanza, incluida la posibilidad de introducir tasas para las evaluaciones clinicas conjuntas.




