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Analisis coste efectividad

Andlisis coste utilidad

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Agencia Estatal de Salud Publica

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
Administracién General del Estado

Afo de Vida Ajustado por Calidad

Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias en Salud /Canadian Agency
for Drugs and Technologies In Health

Comité Asesor para la Financiacién de la Prestacidon Farmacéutica
Comunidades auténomas

Constitucidn Espafiola

Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos
Consejo Interterritorial del Servicio Nacional de Salud

Comisiéon Nacional de Evaluacion en el Ambito de la Salud
Comision Permanente de Farmacia

Comision de Prestaciones, Aseguramiento Y Financiacidn del CISNS

Direccidn General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia;
Direccién General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia

Direccidn General de Salud Publica

European Medicines Agency (Agencia Europea de los Medicamentos)
Evaluacion econdmica/ evaluacion de la eficiencia

Evaluacion de tecnologias sanitarias

Evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias

Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration)
Haute Autorité de Santé

Instituto Nacional para la Excelencia en Salud y Servicios Sociales
(National Institute of Excellence in Health and Social Services)

Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria

Informe de Posicionamiento Terapéutico

Instituto de Salud Carlos IlI

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del SNS
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento
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LPACAP Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas
LRJSP Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico

NICE Instituto Nacional para la Excelencia en la Asistencia Sanitaria/National Institute
for Health and Care Excellence

NIESS Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Servicios Sociales /National Institute
of Excellence in Health and Social Services

OEEM Oficina de Evaluacién de la Eficiencia de los Medicamentos
OEES Oficina de Evaluacién de la Eficiencia en el ambito de la Salud
PBAC Comité Asesor de Prestaciones Farmacéuticas/Pharmaceutical Benefits Advisory Committee

RDAEMPS Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal
“Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto

RedETS Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del Sistema Nacional de Salud

REVALMED Red de Evaluacién de Medicamentos del SNS
S. Gral. Subdireccion General

SESPAS Sociedad Espafiola de Salud Publica y Administracidon

SNS Sistema Nacional de Salud
TLV Agencia de Prestaciones Farmacéuticas y Dentales/Tandvards- och LakemedelsférmansVerket
TFUE Tratado Fundacional de la Unién Europea

TRLGURM  Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

TS Tecnologias sanitarias

UE Unidn Europea



LA ORGANIZACION DE LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA
DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS EN ESPANA:
PROPUESTAS DE REFORMA

Juan Oliva (*)
Catedrdtico de Economia, Universidad de Castilla-La-Mancha
Félix Lobo

Catedrdtico emérito, Universidad Carlos Il de Madrid
y director de Economia y Politicas de Salud de Funcas

José Vida

Profesor Titular de Derecho Administrativo, Universidad Carlos Ill de Madrid

Resumen breve

El presente documento contiene propuestas para la reforma de la organizacion encargada de la evaluacion de la
eficiencia de las tecnologias sanitarias en Espafia. Empieza con un repaso de las soluciones organizativas adop-
tadas en paises de nuestro entorno, al que sigue un analisis de las alternativas organizativas administrativas que
ofrece nuestra legislacion y un examen de la experiencia de casos concretos que se han desarrollado en nuestro
pais. Seguidamente, se entra en el detalle de los aspectos relevantes que deben ser tenidos en cuenta para cada
solucién organizativa, Finalmente se presentan dos propuestas que se pueden adoptar de forma sucesiva. La
primera para el corto plazo y susceptible de inmediata adopcion, la creacién de una Oficina de Evaluacién de
la Eficiencia de los Medicamentos (OEEM), como érgano funcionalmente independiente adscrito a la AEMPS y
circunscrito a la evaluacion de la eficiencia de los medicamentos. La segunda, con implementacion en el medio/
largo plazo, concretada en una Comision Nacional de Evaluacion en el ambito de la Salud (CNEAS), como autori-
dad administrativa independiente que evaluaria las tecnologias sanitarias y politicas publicas sanitarias.

Palabras clave: asistencia sanitaria, tecnologias sanitarias, medicamentos, financiacion, evaluacién econdmica,
eficiencia, coste-efectividad, organizacion.

Clasificacion JEL: D02, D23, 100, 110, 118, 131, 138, H51.

Abstract

This document contains proposals for the reform of the organisation responsible for health technology assessment
in Spain. It begins with a review of the organisational solutions adopted in advanced countries, followed by an
analysis of the administrative organisational alternatives offered by Spanish legislation and an examination of the
experience of specific cases that have been developed in Spain. It then goes into detail on the relevant aspects
that must be taken into account for each organisational solution. Finally, two proposals are presented that can
be adopted successively. The first, for the short term and susceptible to immediate adoption, is the creation
of an Office for the Evaluation of Medicines Efficiency (OEEM), as a functionally independent body attached to
the AEMPS and limited to the evaluation of the efficiency of medicines. The second, to be implemented in the
medium/long term, would take the form of a National Health Evaluation Commission (CNEAS), as an independent
administrative authority that would evaluate health technologies and public health policies.

Key words: cost-effectiveness, economic evaluation, efficiency, health care, health technologies, health technology
assessment, medicines, organisation, reimbursement.

JEL codes: D02, D23, 100, 110, 118, 131, 138, H51.

*)Agradecemos los comentarios e informaciones de Ana Bosch, Enrique Castellén, Diego Martinez Martin, Jaume Puig-Junoy y Pedro Serrano.
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1. INTRODUCCION

La evaluacion de la eficiencia de los medicamentos y de otras tecnologias sanitarias (EETS) y su papel en el
proceso de toma decisiones sobre el establecimiento del precio y la financiacién publica para incorporarlas a la
cartera de prestaciones del Sistema Nacional de Salud (SNS) es una de las areas de mayor interés en el estudio de
la gestion y la politica sanitaria. Hay muchos motivos para ello. Primero, su impacto para la poblacién, en términos
de salud y bienestar en condiciones de equidad en el acceso a las mismas. Segundo, su relevancia industrial, para
el desarrollo tecnoldgico y el empleo de calidad?. La EETS es un condicionante decisivo de las politicas empresa-
riales de lanzamiento de productos. Tercero, el gran volumen de recursos econémicos publicos que supone su
incorporacién a la cartera del SNS2. Cuarto, la necesidad de conciliar todo lo anterior con los criterios y normas
de lo que se denomina Buen Gobierno®. La evaluacidon de la eficiencia o econdmica® de intervenciones sanitarias
es una herramienta fundamental para informar las decisiones sobre financiacion publica, condiciones de precio
y uso racional del medicamento. Como sefialamos en un documento anterior (Lobo, Oliva y Vida, 2022), el punto
de partida a considerar es que, ademas de los criterios clasicos de seguridad, eficacia y calidad, se deberia contar
con la dimension de la eficiencia, considerada como el balance entre el coste y el valor terapéutico o social de los
medicamentos y otras tecnologias sanitarias, en comparacion con su mejor alternativa.

Este documento cierra una serie de tres estudios sobre el tema. En el primero (Lobo, Oliva y Vida, 2022),
realizamos una aproximacion critica a la evolucion y situacion actual de la EETS en Espafia. En el camino, identifi-
camos varias barreras y condicionantes que, aun siendo comunes a otros paises, han obstaculizado la configura-
cion de un verdadero sistema de evaluacion de la eficiencia en nuestro pais. Asimismo, revisamos la evolucién del
régimen juridico, concluyendo que no ha dejado de ser fragmentado, asistematico, discontinuo, parcial e insufi-
ciente en el caso de los medicamentos. Ello no es meramente un rescoldo del pasado, sino que tiene su reflejo en
la organizacién presente, tal y como desarrollamos en el segundo documento (Vida, Oliva y Lobo, 2023). Pese a lo
anterior, la actividad de la evaluacion de la eficiencia en el campo del medicamento y otras tecnologias sanitarias
se ha incrementado de manera continua, enfrentando debates similares a los vividos en otros paises, con retos
metodoldgicos comunes, e involucrando a un nimero creciente de agentes publicos y privados. Asi, llegamos al
momento actual en el que hay sefiales claras de compromiso para incorporar la informacion que genera la eva-
luacidn de la eficiencia en las decisiones de precio y financiacion publica. No obstante, mientras en el caso de las
tecnologias sanitarias no farmacoldgicas la normativa, la estrategia y la practica parecen claras y estan alineadas,
aunque insuficientemente desarrolladas, en el caso del medicamento los procesos son mucho mas confusos y
aun suscitan dudas.

En el sequndo documento (Vida, Oliva y Lobo, 2023), dirigimos directamente nuestra atencién a la (des)
organizacion administrativa que rige en Espafia en la EETS. Tras remarcar la importancia de contar con una Admi-
nistracion eficaz, coordinada y guiada por principios de buen gobierno, nos centramos en tres problemas orga-
nizativos transversales: el reparto de responsabilidades y competencias entre Administraciones segun nuestro
ordenamiento juridico, la separacion desde el punto de vista normativo y organizativo de los medicamentos y

1 En el presente documento entendemos por tecnologia sanitaria “cualquier intervencion desarrollada con el objetivo de prevenir,
diagnosticar o tratar enfermedades o afecciones médicas, promover la salud, rehabilitar u organizar la prestacion de servicios sanitarios.
Estas intervenciones pueden ser pruebas diagndsticas, dispositivos médicos, medicamentos, vacunas, procedimientos clinicos, programas
o sistemas de provisidn de servicios médicos” (O’Rourke et al., 2020). Por tanto, un medicamento es una tecnologia sanitaria, si bien en
momentos puntuales en el documento diferenciamos entre medicamentos y (otras) tecnologias sanitarias (no farmacoldgicas) para ganar
en claridad y precision.

2 LaIndustria Farmacéutica en Espafia es el noveno sector industrial por VAB generado, ocupa a 50.984 personas en 2020 (el 2,2 % de toda la
industria espafiola), es el tercer sector por intensidad de innovacion (Ministerio de Industria Comercio y Turismo 2023) y también el tercero
por exportaciones (Farmaindustria 2023). Por su parte la Industria de Tecnologias sanitarias facturé 10.150 millones de euros en 2022, el
43 % exportados y supera los 30.500 puestos de trabajo directos (FENIN, 2023).

3 En el afio 2022, el gasto publico en medicamentos y productos sanitarios ascendié a 28.258,2 millones de euros (Ministerio de Hacienda
2023).

4 El concepto de “Buen Gobierno” lo desarrollamos en (Vida, Lobo y Oliva, 2023).

° Consideramos que ambos términos son posibles, pero preferimos la mencidn a la eficiencia para descartar cualquier duda de que se trata

de un proceso multidisciplinar, de ninguna manera reservado a los economistas. También se usa ampliamente el término coste-efectividad
que no nos satisface plenamente, pues es una traduccién literal del inglés que no respeta la reglas gramaticales del espafiol.



de las demas tecnologias sanitarias, y las limitaciones de la organizacion y medios del Ministerio de Sanidad. En
ese mismo documento analizamos los aspectos organizativos de las estructuras relacionadas, viendo las claras
diferencias que existen entre ambos procesos, los diferentes agentes implicados y la incomunicacidn entre los
mismos. Con todo, cabe sefialar que mientras en el caso de las tecnologias sanitarias hay una estrategia disefiada
desde hace afios y se han dado importantes pasos, en el caso de los medicamentos tanto la vision como la organi-
zacion han sido mucho menos claras. En Ultimo término, concluimos que la dedicacién y el desempefio —-muchas
veces notables— de organizaciones y de personas que trabajan en las mismas se ha visto limitada, cuando no
directamente frenada, por la existencia de un marco organizativo prolijo, confuso y deficiente. Por ello, es nece-
sario impulsar reformas en este ambito que permitan aprovechar todo su potencial.

Este tercer documento pretende contribuir a dicho impulso. Para sustentar nuestras propuestas, dirigiremos
la mirada, en la seccion segunda, a los modelos de organizacidn en paises de nuestro entorno. La seccidn tercera
revisa las modalidades organizativas que permite nuestro marco legal para articular los procesos de evaluacién
de la eficiencia. Como veremos, son varias las alternativas, cada una de ellas con sus propias fortalezas y limita-
ciones. También es sensato conocer casos organizativos relevantes en el medio espafiol, de los cuales podamos
extraer ensefianzas, tanto del ambito sanitario, como de otros, por lo que, en la seccion cuarta, analizamos algu-
nos de ellos. Para acometer con acierto la formulacidn de propuestas de organizacion, la seccion quinta identifica
las dimensiones relevantes para su disefio: ambito de actuacion, funciones, configuracién orgdnica y funcional,
aspectos relativos a su funcionamiento, estatuto de los medios personales y régimen de los medios materiales.
En la seccion sexta se expondrd una doble propuesta organizativa a partir de las dimensiones sefialadas y suficien-
temente concreta. Una de ellas, con viabilidad plena en el corto plazo, consiste en la creacion de una Oficina de
Evaluacion de la Eficiencia de los Medicamentos (OEEM), como 6rgano funcionalmente independiente adscrito a
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), centrado en los medicamentos, y la otra,
con vistas al medio y largo plazo, supondria la creacién de la Comisién Nacional de Evaluacion en el Ambito de
la Salud (CNEAS), una autoridad administrativa independiente que evaluaria las tecnologias y politicas publicas
sanitarias. El documento se cierra con una seccion de conclusiones y reflexiones que pone fin a la serie.

2. LOS MODELOS DE ORGANIZACION DE LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA
DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS EN LA EXPERIENCIA INTERNACIONAL COMPARADA

Numerosos paises entre los mas adelantados han avanzado en la senda de la puesta en practica de la eva-
luacion de la eficiencia creando sus organismos evaluadores especificos. Australia, en el afio 1993 y la provincia
canadiense de Ontario, en 1994, comenzaron a aplicar los criterios de eficiencia en el proceso de financiacion
publica de los medicamentos. En el afio 1999 se sumaria la famosa agencia NICE (National Institute For Health
and Care Excellence, en su denominacion actual), que cubre Inglaterra y Gales, para unirse después otros paises
como Suecia, Paises Bajos, Portugal o Francia, en Europa, Colombia, en América Latina, o Corea del Sur o Japén,
en Asia. Vamos a describir algunos rasgos y procedimientos de estos organismos. Espafia ha avanzado por este
camino, si bien de forma mas modesta y limitada. En los dos Informes anteriores ya identificamos que en nuestro
pais los cambios son mucho mds necesarios en el ambito de la evaluacion de la eficiencia de los medicamentos
que en el de las demas tecnologias sanitarias, por lo que dirigiremos la mirada a los organismos encargados de
los primeros. No obstante, como expondremos, en varios paises una misma organizacion se encarga de ambos
ambitos. Nos basaremos en la excelente y reciente publicacién “El proceso de evaluacidon y financiacién de los
medicamentos en Espafia: ¢donde estamos y hacia dénde vamos?” elaborada por la Fundacion Weber (Zozaya
etal., 2022).

2.1. Australia

En el caso de Australia, el Comité Asesor de Prestaciones Farmacéuticas (Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee o PBAC) es un organismo independiente que realiza recomendaciones sobre la inclusién de los medi-
camentos en el Programa de Prestaciones Farmacéuticas (Pharmaceutical Benefits Scheme o PBS) australiano
(Kim et al., 2021). A su vez, este Comité cuenta con dos subcomités que realizan labores de asesoramiento y ana-
lisis en el plano econdmico y de utilizaciéon de medicamentos. EI PBAC estd formado por expertos independientes
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designados por el Gobierno. La Ley Nacional de Salud australiana establece que debe estar compuesto por un
presidente y al menos once miembros mas, pero no mas de veinte. Dos tercios de los miembros del comité deben
ser representantes de la industria farmacéutica, consumidores, economistas de la salud, farmacéuticos comuni-
tarios en activo, farmacéuticos clinicos, médicos de atencion primaria y médicos especialistas, elegidos por sus
respectivas asociaciones profesionales (Australian Government. Department of Health. Pharmaceutical Benefits
Scheme, consultado en 2023). El resto de los vocales son nombrados, en base a cualificacion y experiencia, por el/
la Ministro/a de Salud, que también designa entre ellos a presidente y vicepresidente. El mandato de los miem-
bros del PBAC dura hasta que el ministro/a lo considere oportuno.

El PBAC esta legalmente obligado a considerar la eficacia y el coste del medicamento propuesto en compa-
racién con las terapias existentes (Australian Government, 2016). El Gobierno australiano no puede incluir en la
cartera de prestaciones un medicamento a menos que el PBAC recomiende su inclusién. Por el contrario, puede
optar por no incluirlo en el PBS, aunque lo recomiende el PBAC (Kim et al., 2021).

2.2. Canada

En Canadd, dada la naturaleza descentralizada de su sistema sanitario, la decision final de precio y finan-
ciacién para su inclusién en los programas de prestaciones farmacéuticas depende de una negociacion entre la
empresa farmacéutica y los Gobiernos federal, provincial o territorial, (Rawson, 2018). El Instituto Nacional de
Excelencia en Salud y Servicios Sociales (National Institute of Excellence in Health and Social Services o INESSS)
(caso de Quebec) y la Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias en Salud (Canadian Agency For Drugs
And Technologies In Health o CADTH) (resto de Canada) son los organismos que generan la informacion técnica
fundamento de la evaluacion de los medicamentos (Wyatt, 2017). En dicha informacion se basa la Alianza
Farmacéutica Pancanadiense (PCPA), un organismo que integra a las administraciones de los distintos niveles
territoriales y que se encarga de desarrollar, con el mayor poder que proporciona su unidn, las negociaciones con
las empresas farmacéuticas sobre precios y financiacion.

La CADTH es una organizacion independiente, sin animo de lucro, cuyo trabajo se centra en el medica-
mento, pero que también puede analizar otras tecnologias sanitarias. Sus evaluaciones pueden tener por obje-
tivo la eficacia clinica, la relacion de eficiencia, las implicaciones éticas, legales y sociales de las nuevas terapias
y el uso éptimo de los medicamentos en el sistema sanitario. Cuenta con varios comités de expertos que le pro-
porcionan recomendaciones y asesoramiento técnico®. Los informes de la CADTH, antes de darse por definitivos,
son revisados por expertos clinicos, econdmicos y metodoldgicos externos, ademas de por su propio personal;
traducen los datos cientificos y econdmicos en informacion relevante para la toma de decisiones y se publican en
Internet de manera abierta.

2. 3. Inglaterra y Gales

Ya dentro de Europa, el caso del National Institute for Health and Care Excellence (NICE) en Inglaterra y
Gales es paradigmatico, dado que sus principios rectores (autonomia, calidad metodoldgica, transparencia, pro-
cesos deliberativos y participativos, rendicién de cuentas) han convertido a esta agencia en un referente inter-
nacional. Goza de gran autonomia, si bien se encuentra adscrito al Departamento de Salud y Asistencia Social.

A diferencia de lo que ocurre en el resto de paises comentados, cuando el NICE inicia sus procedimientos
de evaluacidn, lo habitual es que medicamentos y otras tecnologias sanitarias ya estén comercializados. No obs-
tante, sus recomendaciones tienen gran trascendencia. Si son favorables, los proveedores sanitarios publicos

¢ El Comité Canadiense de Expertos en Medicamentos (CDEC), el Comité Canadiense de Expertos en Productos de Proteinas
Plasmaticas (CPEC); el Comité de Expertos en Revision de Medicamentos Oncoldgicos Pan-Canadiense(pERC). Ademds de los
mencionados, hay otros comités y grupos de trabajo que proporcionan consejo estratégico al CADT: Patient and Community
Advisory Committee (PCAC); Pharmaceutical Advisory Committee Formulary Working Group for Health Technology Assessments;
Pharmaceutical Advisory Committee; Pharmaceutical Advisory Committee Formulary Working Group (FWG); Provincial Advisory
Group (PAG); Device Advisory Committee (DAC) (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health).
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encuadrados en el Servicio Nacional de Salud de Inglaterra (NHS, en sus siglas inglesas) estan obligados a finan-
ciar la tecnologia evaluada. Por el contrario, un veredicto desfavorable no la excluye automaticamente de las
prestaciones publicas. No obstante, en este caso la empresa comercializadora y el NHS deben llegar a un acuerdo
especial para que quede cubierto.

Para los nuevos medicamentos y tecnologias sanitarias, el NICE sigue un proceso de evaluacién en tres
etapas: alcance (scoping), evaluacién (assessment) y valoracidn (appraisal). En la primea fase se identifican las
preguntas que deben abordarse, cuales son las indicaciones apropiadas y qué comparadores deben utilizarse. En
la fase de evaluacidn, el NICE valora la eficiencia (balance coste-efectividad incremental) del producto frente a
sus comparadores (NICE, 2013 y 2018). En la fase final, un comité decide si el NHS debe financiar el nuevo medi-
camento, basandose en factores como la solidez de la evidencia clinica y de los estudios econémicos, el grado de
necesidad clinica entre los pacientes y la propia eficiencia (balance coste-efectividad incremental) (NICE, 2022).

Los procesos son altamente participativos. Ademads del trabajo del personal propio es habitual que el NICE
encargue la evaluacidn a un equipo externo y en los debates sobre sus resultados que celebran los comités encar-
gados pueden participar la empresa comercializadora, representantes del Ministerio de Salud, asociaciones de
pacientes y sociedades cientificas y profesionales. Todas las actas de las deliberaciones son de dominio publico.

Cabe subrayar también la cantidad y calidad de guias y otras herramientas metodoldgicas publicadas por el
NICE. Asimismo, es uno de los pocos organismos que reconoce explicitamente los valores de referencia o acep-
tabilidad asumidos en sus analisis: hasta un coste en un intervalo de 20.000 - 30.000 libras esterlinas por Afio de
Vida Ajustado por Calidad (AVAC) se considera que la tecnologia es eficiente. Por encima de dicho intervalo debe
haber otros elementos relevantes para que la resolucion sobre el producto evaluado sea favorable (Department
of Health and Social Care, 2019)’.

2.4. Francia

En Francia, la Haute Autorité de Santé (HAS) es una autoridad publica, independiente, de caracter cientifico,
encargada de realizar la evaluacidn de los productos, procedimientos y servicios sanitarios y de las ventajas en
salud que aportan (“service medical rendu”) (CLEIIS, consultado en 2023; HAS, consultado en 2023). La evalua-
cion cientifico-técnica y la toma de decisiones sobre financiacidn y precio estan clara y explicitamente separadas.

Dentro de la HAS, desarrollan su labor la Comisidn de Transparencia (CT) y la Comisidn de Evaluacion
Econdmica y de Salud Publica (CEESP). La CT es un organismo cientifico cuya misién es evaluar los medicamen-
tos que han obtenido una autorizacion de comercializacidn y cuyos titulares solicitan la inclusidn en la lista
de medicamentos reembolsables por la Seguridad Social francesa. Sus dictdmenes clasifican el beneficio tera-
péutico que aporta el producto, lo cual es determinante del nivel de reembolso y el precio que se le otorgue.
Los 22 miembros de la CT son elegidos por el presidente y el consejo del HAS por tres afios, renovables hasta
dos veces. En su mayoria estd compuesta por médicos, farmacéuticos y especialistas en epidemiologia, si bien dos
miembros son representantes de asociaciones de pacientes y usuarios. Cuenta ademas con seis altos cargos de la
Administracion Sanitaria y de la Seguridad Social con funcién puramente consultiva. La CT también puede recurrir
a profesionales de la salud externos, expertos en el tema tratado (HAS, 2022). Por su parte, la CEESP es el érgano
encargado de incluir la dimension de eficiencia en la fase de evaluacion del medicamento o tecnologia sanitaria,
siempre que se haya considerado que el beneficio terapéutico afiadido del medicamento evaluado es relevante.
Su composicién es igual que la de la CT. El criterio de seleccidn de sus miembros es la competencia en el campo
de la salud, la evaluacion econdmica y la salud publica. Los criterios en los que se basan las decisiones de ambos
comités, los detalles de sus miembros y reuniones, asi como sus actas son de caracter publico (Ministére de la
Santé et de la Prévention, 2023).

Trasladdndonos ya al ambito de la decisidn, el beneficiario de las labores del HAS y de estos dos comités es
un tercero: el Comité Econémico de Productos Sanitarios. Este drgano es el principal responsable de establecer

7 Un caso especialmente relevante es el de los tratamientos al final de la vida (end of life tretments).
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los precios de los medicamentos cubiertos por el seguro médico obligatorio francés. Se trata de un organismo
interministerial dependiente de la autoridad conjunta de los ministros responsables de Sanidad, Seguridad Social
y Economia, dividido en dos secciones: la seccién de medicamentos y la seccidn de dispositivos médicos (Journal
officiel de la République frangaise, 2016). Sus decisiones estan sujetas al control de la jurisdiccién contencioso-
administrativa.

2.5. Paises Bajos

En los Paises Bajos, el Instituto Nacional de Salud (“Zorginstituut”, ZIN) es el organismo independiente que
asesora al Ministerio de Salud Publica, Bienestar y Deportes en materia de financiacion de las prestaciones sani-
tarias. Esta encargado de la evaluacién del valor terapéutico, eficiencia e impacto presupuestario de los medica-
mentos. Para ello consulta a distintos agentes (fabricantes, aseguradoras, pacientes, profesionales sanitarios, y
comités asesores). De especial relevancia es el Comité Asesor Cientifico del ZIN (“Wetenschappelijke Adviesraad”,
WAR) (Ophuis y Diemer, 2020) que le aconseja acerca de la gestion de las “carteras de prestaciones sanitarias
basicas”. Estd compuesto de un maximo de cincuenta expertos independientes, incluidos médicos, cientificos,
investigadores, economistas de la salud, farmacéuticos y asesores politicos del sector sanitario (National Health-
care Institute, 2021). El Comité Asesor del “paquete sanitario basico” (ACP) también analiza las recomendaciones
basandose en los criterios de necesidad, efectividad, eficiencia, y viabilidad (asociada al impacto presupuestario)
e informando sobre si los resultados de la evaluacion del ZIN seran socialmente deseables desde la perspectiva
de los distintos agentes. Finalizada la evaluacién, el Consejo Directivo del ZIN emite sus conclusiones que, en la
mayoria de los casos, se basan en las del Comité Asesor Cientifico (Dutch Association for Innovative Medicines,
2021) y formula una recomendacidon al Ministerio de Salud sobre la inclusiéon del medicamento en el “paquete
sanitario bdsico”. El ZIN puede también aconsejar al Ministerio sobre la necesidad de iniciar una negociacién o
un acuerdo financiero con la empressa. La decisidn final corresponde al Ministerio de Salud, si bien las recomen-
daciones desfavorables del ZIN son vinculantes. Dentro del proceso evaluativo, cabe subrayar que, en la fase pre-
liminar, la empresa comercializadora tiene el derecho de solicitar asesoria y orientacion cientifica al ZIN (Dutch
Association for Innovative Medicines, 2021). Durante la tramitacion subsiguiente las empresas comercializadoras,
las organizaciones de pacientes, profesionales sanitarios y las aseguradoras, pueden presentar alegaciones a los
sucesivos borradores de los informes (National Healthcare Institute, 2021)

2.6. Portugal

En Portugal, la Autoridad Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios (INFARMED) es la encargada
de presentar al Ministerio de Sanidad, del que depende, recomendaciones acerca del precio y la financiacién
publica de medicamentos, dispositivos médicos y tecnologias sanitarias. Las evaluaciones clinica y econémica
las realizan un érgano consultivo, independiente, especializado, de naturaleza cientifico-técnica, el Comité de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (CATS), y son gestionadas por una unidad orgénica, la Direccién de Evalua-
cién de Tecnologias Sanitarias (DATS). EI CATS se compone de mas de ciento cincuenta miembros de apoyo con
perfiles multidisciplinares: clinicos, economistas, farmacéuticos e investigadores, una presidencia y dos vicepre-
sidencias (INFARMED, 2021a). Las asociaciones de pacientes y expertos externos pueden ser también invitados a
participar en el proceso de evaluacidn. La DATS, con un director y unos veinticinco miembros (INFARMED, 2021b)
gestiona los procesos, ademds de realizar estudios prospectivos sobre las tecnologias cuya incorporacién al sis-
tema sanitario cabe prever (Horizon Scanning) y la evaluacion del desempefio del propio sistema de evaluacion
de tecnologias sanitarias.

Las negociaciones y recomendaciones de financiacidn se realizan por el Consejo Directivo de INFARMED
(compuesto por tres miembros), pero la decision de financiacidon publica recae en Ultimo término en el Ministerio
de Sanidad. Un elemento de interés es que, segun la normativa lusa, la determinacién del valor de los medica-
mentos y otras tecnologias sanitarias se debe realizar no sélo en el momento de su introduccidn, sino a lo largo
de todo su ciclo de vida, con reevaluaciones posteriores, cuya pertinencia y oportunidad acuerda la DATS
(INFARMED, 2021a).
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2.7. Suecia

Otro pais europeo referente en el ambito evaluativo es Suecia porque tiene expresamente establecido en
su legislacién el criterio de eficiencia para las decisiones sobre el precio y la financiacion publica y también tiene
en cuenta los criterios de igualdad de las personas (equidad y no discriminacion) y prioridad para los que tienen
mayores necesidades (Bjoérvan et al., 2023). Un elemento importante a resefiar es la gran descentralizacion de
competencias de gestion de los servicios sanitarios existente en Suecia, que se distribuyen entre mas de una
veintena de autoridades regionales y locales. Por ello, hay que distinguir entre los medicamentos de uso ambu-
latorio (atencidn primaria) y los utilizados en hospitales. Para los primeros el mecanismo de fijacidn de precios y
financiacién publica es nacional, estd centralizado en la Agencia de Prestaciones Dentales y Farmacoldgicas
(“Tandvdrds-och ldkemedelsférmdnsverket”, TLV), la cual depende del Ministerio de Salud y Asuntos Sociales
(Pontén et al., 2017) y a la que también competen estas decisiones en el caso de las prestaciones bucodenta-
les. Para los nuevos medicamentos ambulatorios los servicios de la TLV verifican y valoran las solicitudes de las
empresas, en particular los estudios de eficiencia que presentan. La decisidn de precios y financiacion la toma
después un Consejo de Prestaciones Farmacéuticas con 7 miembros con experiencia en los consejos regiona-
les, universidades, centros de investigacion y organizaciones de pacientes (Pontén et al., 2017). Este consejo
es funcionalmente independiente de la direccién de TLV, aunque designado por el Gobierno. Puede tomar tres
decisiones: financiacion concedida al precio solicitado para la poblacién indicada; financiacién restringida, en
cuyo caso la empresa debera aportar informacién adicional o acogerse a un acuerdo de acceso especial y deci-
sién denegatoria de la financiacion publica para el precio solicitado (TLV, 2020). Respecto de los medicamentos
ya comercializados es la direccidn de la TLV, nombrada por el Gobierno sueco, la que decide sobre aumentos y
rebajas de precios y anulaciones de la financiacion publica (Bjérvan et al., 2023).

En el caso de los medicamentos hospitalarios la descentralizacién impone un sistema diferente en el que
no hay precios ni financiacion comunes nacionales. Cada regidn tiene su propio comité farmacoterapéutico, pero
se da una gran coordinacidn y cooperacion entre regiones y con las autoridades centrales. Las regiones pueden
solicitar estudios y evaluaciones econdmicas acerca de nuevas opciones de tratamiento a la TLV, que tiene el
mandato legal expreso de atenderlas, pero las recomendaciones las formula un Consejo para las Nuevas Terapias
formado por las regiones, que coordina la politica de prestaciones de todas ellas, incluidas negociaciones conjun-
tas con las empresas. Puede decirse, por tanto, que en los dos tipos de medicamentos existe separacién entre los
procesos de evaluacidn y decision.

La evaluacion de las demas tecnologias sanitarias y los programas de salud publica es competencia de otras
agencias (Consejo Sueco de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, agencias regionales de evaluacion de tecnolo-
gias sanitarias y Agencia Sueca de Salud Publica).

2.8. Alemania

Cerraremos esta revision con Alemania. Al igual que en el caso de Inglaterra y Gales, el procedimiento de
comercializacion de los medicamentos presenta peculiaridades respecto al resto de paises europeos. Una vez
concedida la autorizaciéon de comercializacién, via Agencia Europea del Medicamento o via autoridad sanitaria
alemana, las empresas pueden introducir su producto en el sistema sanitario durante un plazo de doce meses sin
necesidad de contar con un acuerdo sobre el precio y la financiacién publica por parte de las autoridades sani-
tarias (IQWiG, 2023). No obstante, ello no implica que los precios sean libres, pues una serie de mecanismos de
evaluacion e intervencion los regulan y limitan (Global Legal Insights, 2022).

El Comité Conjunto Federal (Gemeinsame Bundesausschuss, G-BA) es el organismo publico encargado de los
procesos de evaluacidn, establecimiento de precio y financiacion publica, si bien la decision final es supervisada
por el Ministerio Federal de Salud. Este comité estd compuesto por una presidencia y otros dos miembros “impar-
ciales”, nombrados por el Ministerio Federal de Salud, tres representantes de la Federacion de Hospitales, tres
representantes de médicos, un representante de dentistas y cinco de las Cajas del Seguro de Enfermedad. Todos
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ellos cuentan con derecho a voto. Los representantes de asociaciones de pacientes pueden asistir a las reuniones
del G-BA y son consultados, pero no tienen derecho a voto (Wenzl y Paris, 2018).

El G-BA puede encargar una evaluacion clinica y econdmica a un organismo independiente denominado
Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencion de la Salud (Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen o IQWiG). Basandose en la documentacién aportada por el laboratorio y los resultados del
comparador estandar en la indicacion, el IQWiG realiza una evaluacién rapida (tres meses), donde se integran
las partes clinica y econdmica, para comprobar si la nueva terapia ofrece un beneficio terapéutico adicional
con respecto al comparador (Institute for German and European Studies, 2020)%. Si lo demuestra la empresa
farmacéutica entra en un periodo de negociacion del precio con la Asociacion Nacional de Cajas de Seguros de
Enfermedad (Spitzenverband Bund der Krankenkassen o GKV-SV).

Un rasgo relevante del proceso de evaluacion reside en que el G-BA puede asesorar a la empresa comer-
cializadora sobre detalles técnicos, como el comparador a emplear en los ensayos clinicos, los requisitos de
comercializacion y otros. La informacidn sobre la evaluacion es publica y las empresas, asociaciones de pacien-
tes, sociedades cientificas y expertos pueden presentar alegaciones durante un periodo de tres meses. Pasado
ese tiempo, el G-BA toma una decision sobre la clasificacion del nuevo medicamento. Si se considera que el
producto ha demostrado un beneficio adicional, la empresa comercializadora y el GKV-SV negocian un precio de
reembolso. Si no se llega a un acuerdo, una comisién de arbitraje determinara el precio financiado, para lo cual
tienen en cuenta los precios internacionales del producto. Si el nuevo medicamento no ofrece ningun beneficio
adicional respecto a los ya comercializados, pasard a incluirse en el sistema de precios de referencia.

2.9. Sintesis de la experiencia internacional

Resumiendo lo expuesto, los paises pioneros en la aplicacion del criterio de eficiencia en la toma de decisio-
nes sobre financiacién y precios han optado por diferentes formulas de organizacion y procedimientos, aunque
con marcados rasgos comunes. En general, las agencias evaluadoras, pertenezcan o no al organismo que toma las
decisiones en materia de financiacion y precio, gozan de una elevada autonomia. En algunos paises se ha optado
por la independencia de estas agencias para mostrar claramente la separacién entre el proceso cientifico-técnico
de evaluacién y el proceso de decision. El dmbito de competencia de varias de estas agencias abarca tanto los
medicamentos como otras tecnologias sanitarias. En otros casos, su ambito se centra exclusivamente en los pri-
meros.

Todas han desarrollado sus propias guias de métodos y procedimientos de evaluacion, con mayor (NICE) o
menor (TLV) grado de detalle, dedicando apartados especificos a la evaluacién econdmica. En general, en los pro-
cesos evaluativos hay una participacion multidisciplinar, en la cual predominan los profesionales sanitarios (de
distintas areas) pero con una consideracion especial a los expertos en economia de la salud y evaluacion econé-
mica. En los procesos de evaluacidon también se cuenta en la mayoria de los casos con la opinidn de profesionales
expertos o de representantes de asociaciones de ciudadanos o de pacientes. Asimismo, la participacion de las
empresas comercializadoras se recoge de manera explicita en los procedimientos de evaluacion de varios paises,
en la mayoria de los casos al inicio del proceso, para obtener informacion orientadora, pero también se cuenta
con su opinién en otros momentos del procedimiento y se regula su derecho de apelacion si esta disconforme
con las conclusiones de la evaluacion.

La transparencia es un valor claramente recogido por varias agencias de manera expresa y aplicado en
consecuencia, aparte de que pueda estar regulada con caracter general. Las opciones son variadas: publicacion
mas o menos detallada, solo de los informes de evaluacidn, o también de las actas de los debates de los comités
evaluadores. En otros casos, con la informacidn disponible es mas complicado obtener una conclusién clara sobre
el grado de transparencia del proceso.

8 Una peculiaridad de la evaluacién econémica realizada por el IQWiG es que difiere de la realizada en el resto de paises analizados, ya que
la consideracion de la eficiencia la realizan a partir de una frontera de eficiencia, construida por todos los medicamentos aprobados en
Alemania en funcién de sus beneficios y costes.
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3. LAS MODALIDADES ORGANIZATIVAS PARA ARTICULAR LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA
DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS EN LA LEGISLACION ESPANOLA

Como ya se ha indicado, la organizacion constituye un factor determinante del correcto desarrollo de las
funciones de las administraciones vy, por tanto, del éxito de las politicas publicas. En todo caso, la organizacion
no debe absorber todo el protagonismo y convertirse en un fin en si mismo, por lo que debe tenerse en cuenta
que es la funcion la que hace al érgano-organismo y no a la inversa. Conforme a este planteamiento, cualquier
disefo organizativo debe tener en cuenta las caracteristicas especificas de la funcion de que se trate, en este
caso la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias. Se trata de una funcién muy especifica que exige
la concurrencia de diversos requisitos y, en concreto, un elevado conocimiento técnico especializado tanto en la
dimensidn tecnolégico-cientifica como econdmica, asi como una autonomia o independencia tanto de los intere-
ses del sector como, en su caso, de los intereses politicos.

Teniendo presentes estas premisas, es posible hacer un recorrido por las distintas alternativas de organiza-
cion administrativa disponibles e identificar aquellas que puedan resultar idéneas y mas ajustadas a sus caracte-
risticas. Este analisis se hard partiendo de aquellas que responden al modelo mas tradicional de la Administracién
para pasar posteriormente a distintas férmulas innovadoras que introducen factores como la independencia o el
sometimiento al régimen juridico privado. Se incluyen unicamente las modalidades destinadas al desarrollo de
funciones afines a la evaluacién de la eficiencia, por lo que no se tienen en cuenta las empleadas para la produc-
cién de bienes o prestacion de servicios mediante contraprestacidn, ya sea con personalidad juridico-publica (las
entidades publicas empresariales) o personalidad juridico-privada (empresas publicas —sociedades estatales—).
Los factores que se analizan en las distintas alternativas son la personalidad juridica, que determina su naturaleza,
asi como su configuracién; la modalidad de creacidn y su régimen juridico; el sistema de gobierno y control sobre
su actividad; las caracteristicas de sus medios personales; y, por ultimo, el régimen de sus medios materiales,
incluyendo recursos econémicos y contratacion.

3.1. Los dérganos con independencia funcional

En primer lugar, partimos de la solucién mas apegada a la organizacion ministerial clasica que es la creacién
de un drgano, si bien con la particularidad de dotarlo de independencia funcional para el desarrollo de su activi-
dad y el cumplimiento de sus fines. Lo primero que debe tenerse en cuenta es que, en la medida en que se trate
de un drgano, carece de personalidad juridica y se encajaria dentro de la Administracién General del Estado (AGE)
—en concreto, en el Ministerio de Sanidad—, o en alguno de sus organismos —como podria ser la AEMPS—. Ahora
bien, aunque se encaje dentro del organigrama de una de estas Administraciones, se le podria atribuir plena inde-
pendencia en el ejercicio de sus funciones —que implica no recibir érdenes ni instrucciones por parte del resto de
organos—, lo que se podria reforzar con la independencia en el nombramiento y cese de sus titulares, siguiendo el
ejemplo ya existente de la Oficina Independiente de Regulacidon y Supervisidn de la Contratacién (OIReScon) o de
los Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales, que se regula en los articulos 332 y 45 de la LCSP
(véanse los apartados 4.2.1 y 4.2.2). La ventaja de este modelo es la posibilidad de su creacidn y articulacién
por via reglamentaria (art. 5 LRISP) a través de un Real Decreto. Sin embargo, seria mas recomendable hacerlo por
Ley, ya que la singularidad de su configuracion independiente puede producir fricciones con la normativa admi-
nistrativa. En todo caso, su régimen juridico quedaria sometido al Derecho Administrativo.

En cuanto a su organizacion y composicion, seria conveniente que se tratase de un drgano colegiado en
el que podrian participar funcionarios y especialistas externos (de forma permanente o eventual) que aporta-
rian su experiencia y conocimientos. Deberia garantizarse la independencia de sus decisiones, condicionando
el nombramiento de sus miembros a requisitos de idoneidad, objetivando las causas de cese con exclusién del
cese discrecional, estableciendo un Unico mandato por tiempo suficiente, no renovable y excluyendo la revisién
de sus decisiones por la Administracion en la que se inserte, por lo que su decisiones deben poner fin a la via
administrativa.

Las mayores limitaciones de los érganos derivan de su dependencia estructural de la organizacion en la que
estan insertos. Esta dependencia afecta primero a los medios personales, que habran de ser el personal funciona-
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rio o laboral que se les adscriba dentro de la plantilla del Ministerio u organismo que le acoja. Si se quiere garan-
tizar la independencia se debe garantizar que el personal sea suficiente para el cumplimiento de sus funciones.
Otro tanto ocurre con los medios materiales. La contratacion también incumbira al Ministerio al que se adscriba,
aunque se puede atribuir al érgano independiente esta competencia, con la contrapartida de tener que asumir
mas trabajo. Asimismo, los recursos economicos seran los asignados presupuestariamente al Ministerio corres-
pondiente, por lo que igualmente deberia garantizarse que sean suficientes para el desempefio independiente
de las funciones.

3.2. Los organismos autonomos

La segunda alternativa seria la creacidon de un organismo auténomo con personalidad juridico-publica,
patrimonio y tesoreria propios y autonomia de gestion, que no formaria parte de la AGE, pero estaria vinculado
y dependeria de ella. En este caso concreto dependeria del Ministerio de Sanidad o de otro organismo como la
AEMPS. Estaria, por tanto, sujeto a supervision politica a través del nombramiento de sus responsables, tendria
marcadas las directrices generales de su actuacidn y su actuacion podria ser revisada por via de recursos adminis-
trativos. Ejemplos de esta opcidn son la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) —véase
apartado 4.1.1 — o el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIl), ambos organismos autonomos.

Los organismos auténomos se deben crear por Ley (art. 91 LRISP) y su configuracion se ha de ajustar a
lo dispuesto en la seccidn 22 del Capitulo 11l LRISP. Lo mas caracteristico es que, ademas de su personalidad
juridica publica, estan sometidos en su régimen juridico a las normas comunes del Derecho Administrativo. En
cuanto a sus érganos de gobierno, también seria conveniente que fueran colegiados, integrados por funcionarios
y especialistas externos (permanentes o eventuales). Los medios personales seran el personal funcionario y/o
laboral propio, que el organismo auténomo selecciona y gestiona con plena autonomia, aunque en el marco de
la normativa y directrices de empleo publico a nivel estatal. Los recursos econdmicos estaran constituidos por un
patrimonio propio integrado por los bienes y derechos de los que sea titular, los ingresos que se le asignen presu-
puestariamente y los que estén autorizados a percibir. Debe garantizarse que tanto los medios personales como
los materiales sean suficientes para el cumplimiento de sus funciones. La contratacion la desarrollaria de manera
plenamente auténoma, si bien regida por la normativa administrativa. Por ultimo, los organismos autbnomos
cuentan con un régimen presupuestario, econémico-financiero, de contabilidad, y de control propio que se ha de
ajustar a los controles establecidos en la Ley 47/2003 General Presupuestaria.

3.3. Las agencias estatales

Una tercera posibilidad es la creacién de una agencia estatal, con personalidad juridica publica, patrimonio
propio y autonomia en su gestion para el cumplimiento de programas especificos de politicas publicas, tal y como
se configuran en los articulos 108 bis a sexies LRISP, y como ocurre con la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS). Las agencias estatales se asemejan en gran medida a los organismos autonomos,
aunque presentan importantes innovaciones que les permiten un funcionamiento mas gerencial. Asi, las agencias
estan dotadas de los mecanismos de autonomia funcional, responsabilidad por la gestion y control de resultados.
La actuacion de las agencias estatales se desarrolla conforme a un plan de accion anual bajo la vigencia y con
arreglo al pertinente contrato plurianual de gestion aprobado por el Consejo Rector, bajo la supervision de una
Comisién de Control.

El personal de las agencias puede ser funcionario o laboral, ya sea seleccionado por la propia agencia o
procedente de otras Administraciones, y, asimismo, personal directivo seleccionado por el Consejo Rector. En
su régimen economico destaca que, junto con las transferencias presupuestarias se afiadirian ingresos propios
recibidos como contraprestacion por las actividades que realice. Por lo que se refiere al régimen presupuestario,
de contabilidad y control econémico financiero, presenta unas particularidades que permiten una gestién mas
auténoma y flexible para contar con los recursos necesarios.
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3.4. Las autoridades administrativas independientes

Las autoridades administrativas independientes se caracterizan por desarrollar su actividad al margen de
cualquier influencia, privada o publica, y en unas condiciones de alta especializacién (expertise). Por lo tanto,
estas autoridades cuentan con personalidad juridico-publica, no forman parte de la AGE, ni de ningun otro
organismo y tampoco dependen de éstos ni organica ni funcionalmente. Son ejemplos actuales de autoridades
administrativas independientes la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia (CNMC) (véase apartado
4.2.3) o la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) (véase apartado 4.2.5). Su creacidn tiene
que llevarse a cabo por Ley (art. 91 LRJSP) y quedan sometidas a la normativa administrativa propia que se dicte
para su funcionamiento, por lo que cuentan con su propio régimen juridico. En dicha Ley de creacidn se habrian
de establecer las condiciones de su independencia en el desarrollo de su actividad y el cumplimiento de sus fines,
que se proyectaria tanto con respecto a cualquier interés empresarial o comercial, como por lo que se refiere a
la influencia politica.

La organizacion de la posible autoridad administrativa independiente estaria integrada por especialistas
—que pueden ser funcionarios o bien externos— que desarrollarian su actividad en condiciones de plena indepen-
dencia. La configuracion de la misma pasaria por nombramientos sujetos a requisitos de idoneidad, causas de
cese tasadas que impidan el cese discrecional, un inico mandato por tiempo suficiente, no renovable y exclusidon
de la revision por otras autoridades de sus decisiones que quedarian sometidas directamente al control judicial
(fin de la via administrativa). La independencia se garantiza también a través de la dotacidn y gestion de unos
medios personales propios, funcionarios o laborales, que la autoridad independiente selecciona y gestiona de
manera auténoma, por lo que puede garantizar que sean suficientes para el desarrollo de sus funciones. Lo
mismo sucede con los medios econdmicos y materiales. Cabe garantizar su suficiencia —que le asegure la auto-
nomia financiera— con un patrimonio propio, gestionado de manera autdnoma; asignaciones presupuestarias
adecuadas, asi como unos ingresos propios (tasas, etc.). A esto se afiade la capacidad para contratar de forma
auténoma, aunque sometida al régimen administrativo.

3.5. Las fundaciones del sector publico

Por ultimo, cabe la posibilidad de creacion de una fundacién publica que contaria con personalidad juridico-
privada, en cuanto se constituiria como fundacidon sometida al régimen comun privado —esto es, la Ley 50/2002
de Fundaciones—, pero bajo el control de la AGE o sus organismos. Son ejemplos de esta figura la Fundacién Espa-
fiola para la Ciencia y la Tecnologia (FECYT) o, en su momento, la Agencia Nacional de Evaluacion de la Calidad
y Acreditacion (ANECA). En cuanto se trata de una fundacion, realizaria actividades sin animo de lucro para el
cumplimiento de fines de interés general (art. 2 Ley Fundaciones), con independencia de que el servicio se preste
de forma gratuita o mediante contraprestacion (art. 128.2 LRISP). Para que se trate de una fundacion en mano
publica debe tener una aportacién mayoritaria, directa o indirecta, de la AGE; o bien un patrimonio integrado en
mas de un cincuenta por ciento por bienes o derechos aportados o cedidos por la AGE; o bien que la mayoria de
derechos de voto en su patronato corresponda a representantes de la AGE (art. 128 LRISP).

La creacién de la fundacién en mano publica debe llevarse a cabo por Ley (art. 133 LRISP), quedando some-
tida en su régimen juridico al ordenamiento juridico privado, salvo en las materias en que le sea de aplicacion
la normativa presupuestaria, contable, de control econémico-financiero y de contratacidn del sector publico. En
cuanto a su gobierno, el funcionamiento interno se rige por sus estatutos y lo dispuesto en la Ley 50/2002 de
Fundaciones, y el control corresponderia al patronato, del que la AGE nombra a la mayoria de miembros (art. 135
LRISP). Los medios personales de una posible fundacion publica, tanto los directivos como el personal serian asa-
lariados sometidos a normativa laboral y sus medios materiales serian gestionados conforme al régimen privado.
En cuanto a la contratacion, si bien sus contratos son igualmente privados, al estar en mano publica tendran que
cumplir con unos requisitos minimos. Por ultimo, puede contar con recursos econdomicos bajo su titularidad, de
forma independiente y tener ingresos siempre que reviertan a la propia obra fundacional, respetandose asi la
ausencia de animo de lucro.
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CUADRO 3.1 POSIBLES MODALIDADES ORGANIZATIVAS PARA ARTICULAR LA

Naturaleza y
configuracion

Creacion y régimen
juridico

Gobiernoy
control

Medios
personales

Recursos
econdémicos

Ejemplos

Organo
especializado con
independencia

Sin personalidad
juridica (en la AGE
con independencia
funcional)

Por Real Decreto
/ Sometido al
Derecho Adminis-
trativo

Independen-

cia funcional:
Nombramiento-
cese, no ordenes,
ni revision

Empleados publi-
cos (funcionarios)

Presupuestarios

/ Contratacién
administrativa por
el Ministerio

OIReScon / Tribu-
nales Administra-
tivos de Recursos
Contractuales

Fuente: Elaboracion propia.

Organismo
auténomo

Personalidad
juridico-publica
(fuera de AGE
pero depen-
diente)

Por Ley / Some-
tido al Derecho
Administrativo

Dependencia
funcional:
Nombramiento-
cese, 6rdenes y
directrices

Empleados
publicos propios
(funcionario y
laboral)

Presupuestarios
e ingresos pro-
pios / Contra-
tacién propia
en régimen
administrativo

AESAN (OA)

Agencia estatal

Personalidad
juridico-publica
(fuera de AGE
pero depen-
diente)

Por Ley / Some-
tido al Derecho
Administrativo

Dependencia
funcional:
Nombramiento-
cese, programa-
cién (contrato de
gestion)

Empleados
publicos propios
(funcionario y
laboral)

Presupuestarios
e ingresos pro-
pios / Contra-
tacién propia
en régimen
administrativo

AEMPS (AE)

Autoridad
independiente

Personalidad
juridico-publica
(independencia
funcional)

Por Ley / Some-
tida al Derecho
Administrativo

Independen-

cia funcional:
Nombramiento-
cese, no ordenes
ni revision

Empleados
publicos propios
(funcionario-
laboral)

Presupuestarios e
ingresos propios
/ Contratacion
propia en régimen
administrativo

CNMC (Al)

EVALUACION DE LA EFICIENCIA DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS

Fundacién del
sector publico

Personalidad
juridico-privada
(controlada por
AGE)

Por Ley / Some-
tida al Derecho
Privado (con
excepciones)

Dependencia
funcional:
Nombramiento-
cese, 6rdenes y
directrices

Directiva y traba-
jadores asalaria-
dos propios

Ingresos propios
/ Contratacion
propia en régi-
men administra-
tivo minimo

FECYT

4. ANALISIS DE ALGUNOS CASOS ORGANIZATIVOS RELEVANTES EN ESPANA

Este apartado esta dedicado a revisar experiencias de interés en el campo de la organizacién y dentro
de la Administracion Publica espafiola. Nos remitiremos a ias desarrolladas a nivel estatal, dado que nuestra
propuesta organizativa (véase seccion 6) se desarrolla en dicho ambito. Esta seccidn es continuacién de las
dos anteriores, pues dichas experiencias podran compararse con los modelos internacionales de organiza-
cion de la evaluacion de la eficiencia en el ambito del medicamento vistos en la segunda seccidn, asi como
contrastarse con las distintas modalidades organizativas disponibles en nuestro sistema juridico-administra-
tivo. Estos casos han sido seleccionados por el interés de las ensefianzas que podemos extraer de ellos para
la creacion y desarrollo de un érgano de evaluacion de la eficiencia de medicamentos y tecnologias sanita-
rias. A lo largo de este apartado observaremos en las férmulas organizativas rasgos comunes, pero también
diferencias, que se justifican por las diferentes misiones que tienen encomendadas. Prestaremos especial
atencidon a aquellas organizaciones que desarrollan su actividad en el medio sanitario, e incluso haremos
referencia a una agencia “non nata”. Asimismo, aunque de forma mas breve, fijamos la mirada en otros
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organismos publicos fuera del dmbito sanitario, pero relacionados con la evaluacion o con otros ambitos de
actuacion publica que, bien por su finalidad, bien por la formula organizativa propuesta, pensamos que son
de interés para nuestra propuesta.

4.1. Casos relevantes en el ambito sanitario

En este apartado vamos a describir brevemente la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién
(AESAN), la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y la Agencia Estatal de Salud
Publica (AESAP).

4.1.1. La Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)

La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) tiene funciones de gran trascendencia
para la salud poblacional, de elevada complejidad técnica y necesaria fundamentacion cientifica, concurriendo
en ellas distintas Administraciones territoriales. Su mision y fines tocan componentes fundamentales de la salud
publica, como promover la seguridad (inocuidad) alimentaria, incluida la gestidn de las alertas y crisis, los aspec-
tos de calidad con incidencia en la salud y ofrecer garantias de informacidn alimentaria objetiva, abarcando todos
los alimentos, bebidas y aditivos en todo el ciclo de la cadena alimentaria —por lo que se proyecta sobre la sanidad
animal y vegetal y sobre las explotaciones agrarias y ganaderas, la industria y la distribucidon alimentaria. También
es su mision, segun su Ley, informar, educar y promover la salud nutricional y, en especial, la prevenciéon de la
obesidad. Por todo ello, la estrategia de la gestidén de la seguridad alimentaria ha de ser forzosamente distinta,
salvo excepciones, de la intervencion sobre la autorizacidn y la financiacion de los medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias.

Segun el bloque de constitucionalidad las competencias en materia de seguridad alimentaria y nutricion
corresponden al Estado en los aspectos basicos, de coordinacidn y relaciones internacionales. En cuanto son
salud publica, las comunidades autdnomas se encargan del desarrollo y la ejecucion. En el caso de los medica-
mentos y productos sanitarios las funciones estatales son mas comprensivas, como vimos en (Vida, Oliva y Lobo,
2023). AESAN esta regulada por la Ley 11/2001, de 5 de julio, aprobada tras la crisis de las “vacas locas” en el
marco del Libro Blanco sobre la Seguridad Alimentaria (Comisidn Europea, 2000). A lo largo del tiempo ha visto
ampliar sus funciones a la nutricidn. Se trata de un organismo auténomo, —ver apartado 3.2— cuyo estatuto se
desarrolla en el Real Decreto 697/2022.

La AESAN forma parte del sistema europeo de seguridad alimentaria, que comprende una amplisima
regulacion y un organismo especializado dependiente de la Comisidon Europea, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA, por sus siglas en inglés) (EFSA, 2023). A nivel interno, desde su creacion la
AESAN estuvo adscrita al Ministerio de Sanidad (en sus diversas configuraciones). EI RD 495/2020 la desgajé
de dicho Ministerio y la encuadrd orgdnicamente en el Ministerio de Consumo, y funcionalmente en tres
departamentos: Consumo, Sanidad y Agricultura, Pesca y Alimentacion, adscripcién elevada luego al rango
de ley —Ley 16/2021, DF primera—, solucidn rechazable por las razones que exponemos mas adelante. La
AESAN también ha experimentado un ir y venir de fusiones y separaciones con el Instituto Nacional del
Consumo.

La organizacion interna de la AESAN consta de drganos de gobierno (Presidencia y Consejo Rector),
drganos ejecutivos (Direccidn Ejecutiva y Subdirecciones Generales), érganos colegiados de coordinaciéon y
asesoramiento (Comision Institucional y Consejo Consultivo) y un érgano colegiado de asesoramiento téc-
nico-cientifico (Comité Cientifico). Como se ve, se da una interesante separacion entre érganos rectores o de
gobierno (Presidencia y Consejo Rector) y los 6rganos ejecutivos encargados de la gestion del dia a dia y los
expedientes y asuntos individuales. Ademas, existen 6rganos colegiados que, bien proporcionan asesoria cien-
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tifica (Consejo Cientifico), bien representan a las CC. AA. (Comision Institucional) para facilitar la cooperacion
entre administraciones territoriales, o permiten la participacion, a titulo consultivo, de los agentes interesados
de la sociedad (Comité Consultivo)°.

Como se ha adelantado, la arquitectura organizativa de la AESAN tiene mucho interés como punto de refe-
rencia para la organizacion de la evaluacion de la eficiencia de medicamentos y tecnologias sanitarias pues valo-
ramos que es completa y racional. Entre las dos funciones existen similitudes: trascendencia para la salud, elevada
complejidad técnica y necesaria fundamentacion cientifica, concurriendo distintas administraciones territoriales
con competencias exclusivas y compartidas. También existen diferencias que derivan, sobre todo, de la ya men-
cionada divisidn del trabajo establecida por el bloque de la constitucionalidad. Ademads, hay que subrayar que en
el caso de los medicamentos, productos sanitarios y en menor medida las tecnologias sanitarias, las funciones
del Estado comprenden la adopcidon de decisiones concretas sobre autorizacion de comercializacion y precio y
financiacidn publica para su inclusion en las prestaciones del SNS.

El aspecto organizativo de la AESAN que parece mds criticable es su actual adscripcion organica al Ministerio
de Consumo y funcional a tres ministerios distintos (Consumo, Sanidad y Agricultura), dado que la misién prin-
cipal de la AESAN es la salud publica, por lo que su gobernanza debe corresponder al departamento ministerial
competente, mientras que los aspectos de proteccion al consumidor no son tan prioritarios. En segundo lugar,
la AESAN ya tiene mecanismos de coordinacion interdepartamental y los ministerios de Sanidad y Agricultura,
Pesca y Alimentacidn estdn en su Consejo Rector y en la Comisién Institucional. Que ademds tenga que existir
una Comision de Coordinacién entre ellos es expresién de la inadecuada adscripcion. Asimismo, la asignacién
funcional al Ministerio de Agricultura es especialmente criticable por los conflictos de intereses y fenémenos de
“captura del regulador”.

Por otra parte, la organizacién interna de la AESAN tiene varios aspectos positivos:

1. El primero de ellos es la interesante separacion de las funciones de gobierno/rectoria de las de gestion
ordinaria. La estrategia, la planificacion, la superior direccion en el medio y largo plazo, la supervision
y control a posteriori son responsabilidad de la Presidencia y el Consejo Rector, sin perjuicio de que los
organos ejecutivos formulen las propuestas pertinentes. Esta separacién al introducir un escalén inter-
medio —Presidencia y Consejo Rector— entre Agencia y los érganos superiores ordinarios (departamento
ministerial, AGE, Gobierno, Cortes Generales) ordena las relaciones entre ellos, pues facilita la planifica-

° Interesan los detalles como modelo: La Presidencia actualmente esta incorporada a un alto cargo ministerial con muchas otras funciones,
mientras que en la Ley de creacién y hasta 2012 era un puesto de dedicacion exclusiva, nombrado especificamente por el Consejo de
Ministros. Siempre se ha tratado de un nombramiento de libre designacién y cese, con cardcter de alto cargo y, por lo tanto, sin garantia
de independencia. Sus funciones son las de un érgano de gobierno o rectoria, con algiin cometido ejecutivo importante. El Consejo Rector
es el 6rgano que rige la AESAN. En sus miembros el peso de la AGE es decisivo —en congruencia con la competencia estatal-: ocho son
altos cargos o subdirectores generales; tres elegidos por las CC.AA. y uno por la Federacidn Espafiola de Municipios y Provincias (FEMP).
Excepto para presidente y vicepresidentes, el mandato estd prefijado en cuatro afios. Las funciones del Consejo son: aprobar los planes de
actuacion y de recursos humanos y materiales, proyectos de presupuestos, cuentas y memorias anuales, directrices de funcionamiento,
propuestas normativas, campafias de informacion institucionales e informar el procedimiento general para crisis o0 emergencias. La
Direccion Ejecutiva, es un 6rgano clave, actualmente el Unico directivo con dedicacion exclusiva a la Agencia, con las funciones ejecutivas
y de gestidn ordinaria, incluida la preparacién de los actos de Presidencia y Consejo. Tiene rango de subdireccion general y es libremente
nombrada y cesada por el Ministerio de Consumo a propuesta de la Presidencia —a diferencia de la situacién anterior en la que tenia rango
de director general y era inamovible durante cuatro afios—y da cuenta de su gestién ante el Consejo Rector. La Comision Institucional esta
encargada de la coordinacion y cooperacion interterritorial e interdepartamental entre las Administraciones Publicas. La regulacién de sus
funciones y procedimientos es muy parca. En ella el peso de las CC. AA., como es ldgico, es decisivo: 17 + 2 representantes. Por la AGE
figuran presidente y vicepresidentes, cuatro representantes de ministerios y cuatro vocales en representacion de las entidades locales. El
Consejo Consultivo es el érgano de participacidn de la sociedad, con miembros de asociaciones de consumidores y usuarios, del Consejo
Econdmico y Social, de sectores de la produccién, transformacion, distribucion y restauracion, y organizaciones colegiales de profesiones
relacionadas. Sus funciones son de recepcion de informacidn, especialmente de crisis y emergencias y asesoramiento y consulta, en par-
ticular informando el plan de actividades, las estrategias de comunicacion y el procedimiento general para crisis o emergencias. El Comité
Cientifico es un érgano con funciones de asesoria cientifica especialmente de evaluacién de riesgos. Estd integrado por veinte personas que
deben ser de reconocida competencia cientifica en la materia, nombrados por el Consejo Rector, a propuesta de la Presidencia, con crite-
rios de excelencia, independencia, adecuacién a la funcién y disponibilidad. El Estatuto garantiza la eficacia, independencia, transparencia
y confidencialidad del Comité y sus miembros.
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cién y control de un organismo regulador de elevada especializacion y complejidad técnica. Asimismo,
ordena la relacion de la AESAN con otros departamentos ministeriales y las CC. AA., pues pueden inter-
venir, de modo realista y en lo que mas les interesa, en la superior direccion, planificacién y control,
sin que tengan que enredarse en la gestion ordinaria. Asimismo, esta configuracion de Presidencia y
Consejo facilita los flujos de informacidn, fuerza la coordinacién y cooperacién y mejora la calidad de las
decisiones.

2. La organizacién de la AESAN permite cumplir el primer objetivo que tiene asignado: propiciar e impul-
sar la coordinacion de las Administraciones Publicas competentes. Los departamentos ministeriales, asi
como las CC. AA. y las entidades locales estan presentes en el Consejo Rector y en la Comision Institu-
cional. Se trata de un drgano consultivo para la coordinacién interdepartamental e interterritorial. La
regulacion no detalla mas funciones, ni un procedimiento de adopcién de acuerdos de la Comision, lo
cual se echa en falta.

3. Hay que destacar que la AESAN dispone de un adecuado mecanismo de participacidn social en sus
tareas, el Consejo Consultivo suficientemente representativo y sus funciones abarcan un programa com-
pleto de informacidn, asesoria y consulta.

4. Las dificultades cientificas y técnicas de las tareas de la AESAN se abordan adecuadamente con el Comité
Cientifico. La formulacidn legal de sus funciones quizas va mas alla de la asesoria y se adentra en la ges-
tion cientifica, por lo que un refuerzo de sus medios materiales y la remuneracién de sus integrantes
deberian ser contemplados.

5. Se da una cierta separacion de las funciones de decision administrativas de las de evaluacion, al menos
las que realiza el Consejo Consultivo. EI Comité y sus grupos de expertos deben actuar de acuerdo con
los principios de excelencia e independencia, dice el Estatuto.

Tiene particular interés la formulacion explicita ya en la ley de 2001, y reiterada en la modificacion de
2021, de los principios de buen gobierno a los que se debe someter la AESAN. Los aludidos son: independencia;
transparencia, evaluacion continua y control permanente; fundamentacién de las decisiones en conocimientos
y datos objetivos de andlisis de riesgos formalmente realizados; derecho de acceso de los ciudadanos a la infor-
macion, acuerdos y actas y esfuerzo propio de comunicacion; y rendicién de cuentas ante las Cortes, el Gobierno
de la Nacidn y los de las CC. AA. Sin embargo, se trata de proclamaciones que sélo parcialmente tienen garantias
especificas y realizacion practica.

De lo dicho hasta aqui podemos concluir que la estructura de la AESAN tiene mucho interés como punto
de referencia para la organizacion de la evaluacion de la eficiencia de medicamentos y tecnologias sanitarias. En
efecto, proporciona un marco para la solucion de los problemas que plantean unas funciones de gran trascenden-
cia para la salud poblacional, de elevada complejidad técnica, necesaria fundamentacidn cientifica y concurrencia
de distintas administraciones territoriales con competencias exclusivas y compartidas. Tiene mecanismos que
facilitan la separacion de las funciones de gobierno y ejecutivas, la coordinacidon interdepartamental e interte-
rritorial, la excelencia cientifica, la participacioén social, y la separacién de las funciones de decision y evaluacion
cientifico-técnica. También se aproxima a los principios de buen gobierno a través de ciertas garantias que per-
miten cumplirlos parcialmente.

4.1.2. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Esta agencia tiene un interés especial para este estudio, en cuanto es uno de los organismos directamente
implicados en la evaluacidon de medicamentos y productos sanitarios, aunque en principio en la perspectiva far-
macoldgica y clinica y soélo limitadamente en la de la eficiencia. Tiene legalmente asignada la competencia para
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realizar los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT), aunque en un marco regulatorio y organizativo con-
fuso, como ya vimos en las otras Notas Técnicas de esta serie de Funcas (Lobo, Oliva y Vida, 2022; Vida, Oliva
y Lobo, 2023). Se trata de un organismo que goza de gran prestigio®, redoblado por su extraordinario trabajo
durante la pandemia de la COVID-19.

Para comprender la organizacién de la AEMPS es fundamental tener en cuenta que la Agencia es parte de
la red de agencias europeas de medicamentos, asi como de los grupos correspondientes europeos de productos
sanitarios y cosméticos, es decir, es parte de un sistema técnico-cientifico de la maxima solvencia. También que
la Agencia cuenta, como drganos de asesoramiento y coordinacidn, con comités técnicos y una red de expertos
externos, dados el nimero y complejidad de los productos y tecnologias que ha de evaluar y controlar.

La Agencia del Medicamento fue creada en 1997 y comenzd a funcionar en 1999 con forma de organismo
autonomo. Progresivamente se le fueron encomendando los distintos tipos de productos que hoy evalta y con-
trola. Fue configurada como agencia estatal en 2011, un disefio organizativo que ofrece mayores posibilidades y
flexibilidad de gestidn y actuacién (ver apartado 3.3). La AEMPS goza de personalidad juridica propia diferenciada
respecto de la del Estado, patrimonio y tesoreria propios y autonomia funcional y se encuentra regulada por el
Real Decreto 1275/2011 que aprueba su Estatuto. Se encuentra adscrita al Ministerio de Sanidad, a través de la
Secretaria de Estado de Sanidad.

Su mision es garantizar la seguridad, eficacia, calidad y correcta informacion de los medicamentos y produc-
tos sanitarios, desde su investigacidon hasta su utilizacidn, en interés de la proteccion y promocién de la salud de
las personas, de la sanidad animal y del medioambiente. Se trata de un aspecto fundamental de la evaluacion de la
eficiencia, que es, precisamente, la preocupacion de estas notas. La AEMPS proclama como sus valores, la orien-
tacion a la ciudadania; el cumplimiento de los principios de objetividad, integridad, honestidad, ética profesional
y responsabilidad publica; la independencia, transparencia, confidencialidad y participacion en la relacion con
sus grupos de interés, asi como espiritu innovador, compromiso con la calidad, el medioambiente y la seguridad
y salud laboral.

Las competencias de la AEMPS son de gran importancia para la salud publica y la asistencia sanitaria. Los
servicios mas importantes que presta son la evaluacion, autorizacion, control de calidad y seguimiento de la
eficacia y seguridad de los medicamentos de uso humano y veterinarios; la inspeccidn, autorizacién o registro
de sus fabricantes, importadores y distribuidores; el control y vigilancia de los productos sanitarios, cosméticos,
productos de cuidado personal y biocidas y sus empresas; el control de la informacién acerca de todos estos pro-
ductos; la gestidn de los problemas de abastecimiento; la autorizacidn de los ensayos e investigaciones clinicas;
la coordinacién del PRAN y el control del comercio exterior e intracomunitario.

La actividad internacional de la AEMPS es de suma importancia, como ya hemos adelantado. La Comisidn
Europea (CE), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), la Red de Jefes de Agencias de
Medicamentos (HMA), la Red de Jefes de Agencias de evaluacion de las tecnologias sanitarias (Heads of Agencies
Group, HAG) y la nueva Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA), constituyen
un modelo Unico de cooperacion, en el que la Agencia desarrolla un papel fundamental. Los expertos de la
AEMPS trabajan como miembros de los comités cientificos de la EMA, formando parte de sus grupos de trabajo,
grupos de asesoramiento cientifico y otros grupos consultivos ad hoc. La directora de la AEMPS es miembro del
Consejo de Administracion de la EMA y del Consejo de Direccidn de HERA. También colabora con la Coalicidn
Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA), The Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/S) y con la Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, la Red EAMI, for-
mada por un total de 22 paises iberoamericanos.

10 Este prestigio deriva de su trayectoria en el control de los medicamentos, de su buen hacer en el marco de la red europea de agencias
reguladoras, de haber potenciado la investigacidn clinica en Espaiia y de su eficaz coordinacién del Plan Nacional frente a la Resistencia a
los Antibidticos (PRAN). Durante la pandemia garantizé el suministro de medicamentos esenciales, evalud y controld agentes terapéuticos
potencialmente eficaces y, sobre todo, contribuyo al desarrollo, adquisicidn y distribucién de las vacunas, también en el marco de una
brillante y decisiva operacion de cooperacion europea (Véase Lobo, 2022).
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La organizacion de la AEMPS en la actualidad es la siguiente:

A. El Presidente es la persona titular de la Secretaria de Estado de Sanidad, alto cargo de nombramiento
discrecional por el Gobierno. Tiene funciones importantes: la superior direccién de la Agencia, su repre-
sentacion, la direccion del Consejo Rector, la propuesta de director y la relacidon con el Ministerio de
Sanidad y otros ministerios.

B. El Consejo Rector es el érgano colegiado de gobierno que adopta las decisiones estratégicas. Sus miem-
bros son diecinueve, de ellos once por la AGE: cinco del Ministerio de Sanidad, incluidos la presidenta y
la directora de la Agencia; dos del Ministerio de Agricultura incluido el vicepresidente; dos de Hacienda
y Funcién Publica; uno de Industria, Comercio y Turismo y otro de Ciencia e Innovacion (Instituto de
Salud Carlos Ill). Por las CC. AA. son tres, que rotan cada dos afios entre ellas. También son vocales
un representante de las mutualidades de funcionarios, de los sindicatos y de los consumidores y dos
expertos en Ciencias de la Salud. En general son cargos de libre designacion por las Administraciones
o las organizaciones de procedencia, sin que se especifique en el Estatuto ninguna condicién objetiva
adicional de idoneidad ni de seleccidn. Las funciones del Consejo son muy amplias y cubren la planifica-
cién (contrato de gestion; presupuestos; relacidn de puestos de trabajo), la supervision y el control de la
gestion, la aprobacion de memorias de actividades y cuentas anuales y los nombramientos del director
(a propuesta del presidente), del resto del personal directivo (a propuesta del director) y del comité de
control y los comités técnicos. La Comisidn de Control es una subcomision del Consejo especializada en
la supervisidn de la gestién econdmico-presupuestaria.

C. El Director es el 6rgano unipersonal ejecutivo responsable de su direccidn, gestion y coordinacién. Tiene
la consideracion de alto cargo y se le aplican las normas correspondientes sobre conflicto de intereses.
El Estatuto contiene expresiones muy genéricas de competencia profesional y experiencia para el nom-
bramiento, si bien debe recaer en personal funcionario o estatutario del grupo A, subgrupo Al. No hay
mas limites para la discrecionalidad en el nombramiento o cese.

D. Los Departamentos son las unidades ejecutivas de gestion especializadas por razén de la materia:
Secretaria General, Departamento de Medicamentos de Uso Humano; Medicamentos Veterinarios;
Inspeccion y Control; de Productos Sanitarios y Centro Nacional de Certificaciéon de Productos Sanitarios.

E. Los llamados comités técnicos son once!! y su composicidn es variable. En ellos se sientan funcionarios
de la propia Agencia, de Ministerios, Comunidades Auténomas, un grupo numeroso de expertos exter-
nos (cuya designacién en buena parte es discrecional del Consejo y del director) y algunos representan-
tes de organizaciones econdmicas y profesionales, consumidores y pacientes.

F. La Red de Expertos es numerosa’?, la mayoria clinicos del SNS de numerosas especialidades que aportan
el indispensable conocimiento cientifico en las numerosas areas terapéuticas existentes. Realizan una
declaracion de intereses rigurosa y cuando sus aportaciones se incorporan al procedimiento europeo
pasan a ser expertos de la EMA, también con acceso publico y un sistema muy riguroso de declara-
cién de intereses evaluada por la propia EMA. El Estatuto sélo exige como requisitos para su seleccion
“representacion de las distintas dreas de conocimiento y experiencia” y ordena que sea publica. Como
no atribuye a ninglin érgano su designacidn hay que entender que corresponde al Director.

El Estatuto contenido en el Real Decreto 1275/2011 contiene algunos principios de buen gobierno. Pro-
clama que debe basar sus decisiones en el conocimiento técnico y cientifico, con garantias de objetividad y trans-
parencia y con total independencia respecto de la industria (art. 3 y art. 36), si bien no hace referencia a la
independencia respecto del poder politico. Como hemos visto, sus drganos rectores son de libre designacion y

11 Estos comités son: el de Medicamentos de uso humano y el de su seguridad; de Medicamentos veterinarios y el de su seguridad;
Farmacovigilancia de ambos tipos de medicamentos; Disponibilidad de medicamentos veterinarios; Farmacopea y Formulario Nacional;
Comité técnico de inspeccion; el de Coordinacién de servicios farmacéuticos periféricos y el de Productos sanitarios.

2 Contaba en 2021 con 187 integrantes (AEMPS, 2022a) y en junio de 2022 con 262 (AEMPS, 2022b).
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remocion, algunos directamente altos cargos, y las garantias legales de competencia e idoneidad son escasas.
No hay ninguna previsidén ni garantia sobre la prioridad de su independencia cientifica y profesional en caso de
conflicto con el poder politico. En cuanto a su personal —y expertos de su comités— debe actuar de forma neutral,
sometido al Estatuto Basico del Empleado Publico (Real Decreto Legislativo 5/2015) y a los Codigos de Conducta
establecidos por la Red Europea de Autoridades Competentes, la EMA y la propia AEMPS. La transparencia esta
adecuadamente reguladay la practica de la AEMPS al respecto es encomiable. Este principio esta limitado por los
mandatos de confidencialidad y secreto de las deliberaciones que contiene el Estatuto, especialmente en relacién
con los secretos industriales. La pertenencia al Consejo Rector y a los Comités de la Agencia es incompatible con
cualquier clase de intereses personales relacionados con los productos a los que se extienden sus competencias.
El personal directivo, de los drganos colegiados y los expertos deben presentar una declaracion de conflicto de
intereses.

En cuanto al estatuto de su personal, éste puede ser funcionario, laboral y estatutario de los servicios de
salud. Con caracter general el régimen del personal no se aparta de la normativa general, siendo los puestos
de trabajo ocupados preferentemente por personal funcionario conforme a la Relacién de Puestos de Trabajo
que se aprueba con la autorizacién del Ministerio competente en Hacienda y Funcién Publica. En 2021 contaba
con 407 personas de calificacién técnico-cientifica, 74 en funciones administrativas y 31 becarios, en total 512
personas a tiempo completo (AEMPS, 2022b). Ademas, cuenta con los expertos de su red de apoyo a la que ya
nos hemos referido. Generalmente se reconoce la competencia técnica y cientifica de todo este personal, como
se ha puesto de manifiesto en su participacion dilatada y extensa en las evaluaciones europeas, en la gestion de
las vacunas anti-COVID-19 y en la del PRAN.

El régimen econdmico-financiero, presupuestario, de contabilidad y de control es el de la legislacion gene-
ral presupuestaria y de las agencias estatales. El Ministerio competente en Hacienda establece la estructura y
documentacion del presupuesto que elabora la Agencia y una vez analizado por dicho Ministerio se incorpora al
Anteproyecto de Presupuestos Generales del Estado. Lo mas relevante es que la Agencia tiene ingresos propios
derivados de la tasa por prestacidn de servicios recogida en la LGURM, cuyos sujetos pasivos son las empresas
titulares de los productos que regula. También percibe ingresos de la Agencia Europea de Medicamentos por los
servicios prestados. El presupuesto de la AEMPS para 2023 asciende a 85,5 millones de euros. En el pasado ha
tenido importantes superdvit presupuestarios y remanentes de tesoreria de manera recurrente, permitiendo la
cesion de disponibilidades liquidas al Tesoro (Tribunal de Cuentas, 2020).

En cuanto a instrumentos de planificacion, gestion y seguimiento las agencias estatales debian concluir un
contrato de gestién con los Ministerios de tutela, si bien con los sucesivos cambios legales éste no ha llegado a
concretarse. Si que elabora planes estratégicos, (el actual cubre el periodo 2023-2026) y planes anuales, carta
de servicios e indicadores de seguimiento de los compromisos de calidad, todos bien elaborados y conveniente-
mente publicados.

En resumen, la AEMPS desarrolla, con gran prestigio y competencia, una mision muy relevante para la salud
publica y la asistencia sanitaria, pues esta encargada de la determinacién de la eficacia y seguridad de medica-
mentos y productos sanitarios. Para ello, esta integrada en las estructuras europeas de evaluacidn farmacoldgica
y clinica, especialmente en la EMA, es decir en un sistema técnico-cientifico de la maxima solvencia. Se trata de
un aspecto fundamental de la evaluacidn de la eficiencia, que es, precisamente, la preocupacion de estas notas
técnicas. Se trata de un organismo potente, constituido como agencia estatal, lo que le atribuye una amplia capa-
cidad operativa, con efectivos de personal notorios en calidad y en cantidad, una extensa red de expertos exter-
nos, presupuesto importante y con ingresos propios. Puede decirse que satisface varios de los criterios del buen
gobierno, pero con una limitacién manifiesta. En efecto, a pesar de su caracter basicamente técnico-cientifico,
carece de independencia frente al poder politico, pues sus érganos rectores, e incluso algunos de los técnicos, no
tienen garantizada su estabilidad y no esta regulada la prioridad de los criterios técnicos en caso de conflicto con
las instancias superiores.
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4.1.3. La Agencia Estatal de Salud Publica (AESAP)

El 23 de agosto de 2022, el Consejo de Ministros decidid la presentacion del Proyecto de Ley de creacién de
la Agencia Estatal de Salud Pudblica (AESAP)2. Si bien la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica
ya recogia en su articulo 47 la creacion de un Centro Estatal de Salud Publica, dicho articulo no se llevo a tér-
mino. No ha sido hasta la crisis provocada por el SARS-CoV-2, mediante el impulso del Dictamen de la Comisién
de Reconstruccién Social y Econdmica del Congreso de los Diputados, aprobado el 29/07/2020, y del Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (componente 18 “Renovacion y ampliacion de las capacidades del
SNS”), cuando se ha retomado la propuesta en el marco de un esfuerzo por fortalecer el sistema de salud publica
desarrollando una Estrategia, una Red de Vigilancia y una Agencia Estatal de Salud Publica. Conforme a este
Proyecto de Ley la AESAP quedaria adscrita al Ministerio de Sanidad, si bien contaria con personalidad juridica
publica diferenciada y autonomia de gestién. Sus recursos econdmicos serian las transferencias consignadas
en los Presupuestos Generales del Estado; ingresos propios por prestacion de servicios; tasas u otros ingresos
publicos procedentes de su actividad; aportaciones procedentes de fondos comunitarios y otros.

Entre los cometidos de la citada Agencia se encontrarian la vigilancia de la salud publica, contribuir a la
preparacion del sistema sanitario ante riesgos y amenazas y la coordinacion técnica de la respuesta, contribuir
a la mejora de la salud y el bienestar de la poblacion y a la reduccion de las inequidades y otras funciones de
coordinacion con Administraciones Publicas y la Unidn Europea. Es de particular interés para este estudio que
se le encargan, aunque de forma limitada, funciones de evaluacion de las que aqui nos interesan: entre sus fines
generales estdn la evaluacién del estado de salud de la poblacién y la evaluacidn y seguimiento del resultado en
salud de las politicas y estrategias sanitarias. Sin embargo, entre sus competencias solo figura la evaluacion de la
Red de Vigilancia en Salud Publica y el seguimiento y evaluacion de las intervenciones y las estrategias de salud.
Le corresponde también la evaluacidn de riesgos para la salud publica, pero es una cuestion distinta de la que
aqui tratamos. Todas estas actividades serian tangentes con las de las férmulas organizativas que proponemos en
capitulos subsiguientes y exigirian de coordinacién y cooperacion entre ellas. Sin embargo, nada se dice especifi-
camente sobre tecnologias sanitarias.

4.2. Casos relevantes en otros sectores

En esta seccion vamos a examinar los Tribunales Especiales de Contratacidn, la Oficina Independiente
de Regulacién y Supervision de la Contratacion (OIReScon), la Comisién Nacional de los Mercados y la
Competencia (CNMC), la Agencia de Evaluacion y Calidad (AEVAL) y la Autoridad Independiente de
Responsabilidad Fiscal (AlIReF).

4.2.1. Los Tribunales Especiales de Contratacion

En el ambito de la contratacion publica surgié un modelo organizativo muy singular por imperativo del Dere-
cho de la Unidn Europea para garantizar la revision independiente y agil de los procesos de preparacion, seleccion
y adjudicacidén de los contratos. En efecto, la Directiva 2007/66/CE obligd a introducir los denominados recursos

13 Proyecto de Ley por la que se crea la Agencia Estatal de Salud Publica (AESAP) y se modifica la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General
de Salud Publica, publicado en el BOCG de 17 de febrero de 2023, que decayd con la convocatoria de elecciones generales el 23 de julio de
2023, pero que, seguramente, sera retomado en la legislatura siguiente.

1 Propuestas interesantes para esta Agencia, son las de la Sociedad Espafiola de Salud Publica y Administracion Sanitaria (SESPAS, 2021) que
recogen misién y valores, principios rectores y de buena practica, forma juridica, adscripcion, estructura orgénica y funcional, recursos
financieros, disefio institucional, gestion y perfiles profesionales. Se identifican claramente los principios de buen gobierno. Diferencia
tres tipos de dérganos. Primero, el Consejo Rector, con representantes del Ministerio de Sanidad, CC. AA., Entidades Locales, sociedades
cientificas y organizaciones ciudadanas y sociales, y una Direccidn. Segundo, 6rganos consultivos y de asesoramiento, con marcado caracter
cientifico-técnico. Tercero, drganos de participacion ciudadana, profesional y cientifica. Asimismo, se recomienda, dado el contexto histo-
rico, politico y social espafiol, que su estructura sea en red (de servicios de salud publica, centros de excelencia, expertos e incluso otros
sectores de la Administracidn) para un mejor aprovechamiento de los recursos disponibles. En materia evaluativa, ademas de analizar la
Estrategia Estatal de Salud Publica, SESPAS propone cometidos mas amplios que abarcan las politicas, el impacto y la equidad en salud.
Otras propuestas bdsicas son la capacitacion de los profesionales y la multidisciplinariedad.
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especiales en el capitulo V, del titulo | del libro | de la LCSP. Se han revelado como instrumentos muy eficaces,
hasta el punto de que constituyen un paradigma dentro de los recursos administrativos. Una de las novedades de
la Directiva fue que debian ser conocidos por una estructura organizativa distinta de los responsables de la prepa-
racion y adjudicacion de los contratos, para lo que en Espafia se optd por crear los tribunales administrativos de
recursos contractuales. (A pesar de su denominacion, no son drganos jurisdiccionales independientes, sino drga-
nos administrativos que se integran dentro de la Administracion adjudicadora de los contratos). Se configuran
como drganos especializados que actuan con plena independencia funcional en el ejercicio de sus competencias.
Asi, a nivel estatal se encuentra el Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales (TACRC), y muchas
CC. AA. han creado los suyos propios con el mismo modelo.

El TACRC estd configurado como un érgano adscrito al Ministerio de Hacienda, con plena independencia
funcional en el ejercicio de sus competencias. Su configuracidén parece un oximoron, ya que los drganos estan, por
definicion, encuadrados dentro de una organizacion y articulados por los principios de especializacidn y jerarquia.
Sin embargo, para estos érganos se establece una esfera de independencia en el ejercicio de sus funciones para
cumplir con los la normativa europea, ya que ésta no exige la independencia organica pero si funcional.

En cuanto a su composicion, cuenta con un Presidente y un minimo de cinco vocales, nUmero que puede
incrementarse por Real Decreto (art. 45.1 LCSP). Los vocales son funcionarios de carrera de cuerpos y escalas
a los que se acceda con titulo de licenciado o de grado (subgrupo Al) y que hayan desempefiado su actividad
profesional por tiempo superior a diez afios, preferentemente en el ambito del Derecho Administrativo relacio-
nado directamente con la contratacidn publica (art. 45.2 LCSP). El Presidente debera ser funcionario de carrera,
de cuerpo o escala para cuyo acceso sea requisito necesario el titulo de licenciado o grado en derecho y haber
desempefiado su actividad profesional por tiempo superior a quince afos. El Presidente y los Vocales son nom-
brados por el Gobierno a propuesta conjunta del Ministerio de Hacienda y del Ministerio de Justicia, y los designa-
dos tienen cardcter independiente e inamovible, por lo que solamente pueden ser cesados por causas tasadas®.
La duracion del mandato del Presidente y de los Vocales es de seis afios, sin posibilidad de prérroga, pasando a
servicios especiales durante el tiempo en que se hallen prestando servicio en el Tribunal. EIl TACRC cuenta con un
Secretario General que participa con voz, pero sin voto, y que dirige los servicios administrativos (art. 45.7 LCSPS),
sin que se dispongan medidas especificas para garantizar la independencia por lo que respecta a los medios nece-
sarios para su funcionamiento.

Por lo tanto, el estatuto de independencia de estos tribunales administrativos se centra en su configuracion
funcional y, sobre todo, en la inamovilidad de sus miembros, sin que se prevean especiales garantias en cuanto a
sus medios personales, materiales y financieros. Tras mas de tres lustros desde su puesta en marcha, el balance
de estos tribunales administrativos en materia de contratacién ha sido muy positivo ya que han conseguido
convertir el recurso administrativo en la fase de preparacion y adjudicacion, que antes era un mero tramite que
abocaba a la via judicial, en una instancia valiosa en la que se decide de forma absolutamente independiente y
con excelente rigor técnico.

4.2.2. La Oficina Independiente de Regulacion y Supervision de la Contratacion (OIReScon)

La contratacion del sector publico proporciona otro ejemplo relevante desde el punto de vista organizativo
para la mejora de las politicas publicas. Se trata de la Oficina Independiente de Regulacion y Supervision de la
Contratacién (OIReScon) creada por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico (LCSP),
como nuevo sistema de gobernanza para garantizar el cumplimiento de la normativa en materia de contratacion
publica. El impulso vino de también de la UE, en concreto de las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo
2014/23/UE y 2014/24/UE. A continuacidn, nos centramos en la configuracién de la OIReScon, que se regula en
el articulo 332 LCSP, ya que las CC. AA. pueden crear sus propias Oficinas de Supervision de la Contratacion.

15 En concreto las siguientes: a) expiracion del mandato, b) renuncia aceptada por el Gobierno, c) pérdida de la nacionalidad espafiola,
d) incumplimiento grave de sus obligaciones, condena mediante sentencia firme a pena privativa de libertad o de inhabilitacién
absoluta o especial para empleo o cargo publico por razén de delito, e) incapacidad sobrevenida para el ejercicio de su funcion.
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La finalidad de la OIReScon es velar por la correcta aplicacion de la legislacion y, en particular, promover la
concurrencia y combatir las ilegalidades, en relacién con la contratacion publica (art. 332.1 LCSP). En concreto
desarrolla funciones de supervision sin que cuente con facultades de actuacion directa frente a las irregularida-
des, pero esta facultada para dar traslado a la Fiscalia u drganos judiciales o administrativos competentes de
hechos que sean constitutivos de delito o infraccién. Asimismo, desarrolla funciones de planificacién —conforme
a la Estrategia Nacional de Contratacién Publica—, de investigacion y de informe, puede aprobar instrucciones con
pautas de interpretacion y aplicacién de la legislacion de la contratacidon publica, asi como elaborar recomenda-
ciones generales o particulares a los érganos de contratacion.

Se trata de un drgano colegiado que ejerce sus funciones con plena independencia funcional y orgdnica. Asi,
la OIReScon desarrolla su actividad sin solicitar ni aceptar instrucciones de ninguna entidad publica o privada. Por
lo que respecta a la independencia organica, carece de personalidad al tratarse de érgano por lo que se adscribe
al Ministerio de Hacienda y Funcién Publica, a través de la Subsecretaria, aunque dicha adscripcion es a efectos
puramente organizativos y presupuestarios.

Su independencia efectiva deriva del estatuto de sus miembros. La OIReScon se compone de un presidente
y cuatro vocales, funcionarios de carrera con al menos 10 afios de experiencia profesional en materias relaciona-
das con la contratacion publica, que pasan a la situacidn de servicios especiales —lo que les garantiza plenamente
sus derechos como funcionarios durante el desempefio de sus funciones—y se encuentran sujetos a las condi-
ciones propias de los altos cargos de la Administracién General del Estado. Pero la clave de la independencia se
encuentra, una vez mas, en su nombramiento y, sobre todo, cese. Son designados por el Consejo de Ministros, a
propuesta de la persona titular del Ministerio de Hacienda y Funcién Publica, por un periodo improrrogable de
seis afios. La ausencia de renovacidn garantiza la independencia y se compensa con un mandato largo que no
coincide, ademas, con las legislaturas y los consiguientes cambios de Gobierno. Son inamovibles, sin estar some-
tidos al cese discrecional, ya que solamente por causas tasadas pueden ser removidos por el Gobierno mediante
expediente, de la misma manera que hemos indicado para la junta de gobierno del TACRC. La independencia de
la OIReScon, a pesar de ser un érgano, se manifiesta en el hecho de que el titular de la presidencia es quien se
relaciona con el Ministerio de adscripcidon —solamente a efectos organizativos y presupuestarios—y con las enti-
dades publicas sobre las que se proyecten sus actuaciones. Al igual que las Administraciones independientes, la
OIReScon presenta anualmente a las Cortes Generales y al Tribunal de Cuentas un informe sobre sus actuaciones. Sin
embargo, y a diferencia de las Administraciones independientes, la OIReScon no tiene garantizada la indepen-
dencia de sus medios personales, materiales y econémicos, ya que no se dispone nada al respecto y todas estas
cuestiones dependen del Ministerio de adscripcidn.

Resulta interesante que se prevea la creacidn, como érgano de apoyo y asesoramiento a la Presidencia de
la OIReScon, de un Consejo Asesor formado por académicos, profesionales y técnicos independientes de reco-
nocido prestigio en el ambito de la contratacién de las Administraciones Publicas, que, hasta el momento, no se
ha puesto en marcha. Asimismo, resulta relevante que, integrada en la OlIReScon se encuentra una Oficina
Nacional de Evaluacion (ONE) que se regula en el articulo 333 LCSP. Se trata de un érgano colegiado que tiene
como finalidad la evaluacion de la eficiencia econdmica en tanto se encarga de analizar la sostenibilidad finan-
ciera de los contratos de concesiones de obras y de concesion de servicios. La ONE emite informes preceptivos
cuando las implicaciones econdmicas de las concesiones de obras y de servicios sean importantes —superior al
millon de euros—. La ONE estd encabezada por el Presidente de la OIReScon y forman parte de la misma un vocal
de ésta, representantes de la Intervencién General de la Administracion del Estado, del Ministerio de Hacienda
y Funcidn Publica y dos vocales, con voz, pero sin voto, uno de las organizaciones empresariales afectadas y otro
designado entre expertos, sin relacion con las empresas contratistas. Asimismo, se incorporan representantes
de las CC. AA. y de las Entidades Locales cuando se trate de informes que les afecten. Las CC. AA. pueden contar
con su propia Oficina de Evaluacién, aunque pueden adherirse a la ONE. Resulta interesante que el Comité de
Cooperacién en materia de contratacidn publica fije directrices apropiadas para asegurar que los informes siguen
criterios homogéneos.

También sirve como ejemplo el sistema de elaboracién de los informes preceptivos que son solicitados por
las entidades responsables de los contratos. Estas deben remitir la informacién necesaria a la Oficina, que si con-
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sidera que no es suficiente, no es completa o requiere alguna aclaracién, reclama a la entidad que la complete. La
informacién debe ser tratada respetando la confidencialidad. Ademas, por mor de la transparencia, se dispone
la publicidad de dichos informes por la central de informacion econémico-financiera de las Administraciones
Publicas, para su consulta publica a través de medios electréonicos. Por ultimo, si la entidad destinataria del
informe se apartara de las recomendaciones debe motivarlo en un informe que se incorpora al expediente
del correspondiente contrato y que es objeto de publicacion.

4.2.3. La Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia (CNMC)

Las denominadas Administraciones independientes —autoridades o agencias independientes— surgieron
como parte del fendmeno de la descentralizacion funcional. Se han distinguido desde un primer momento, ya
que van mas alla de ser meros entes instrumentales de una Administracion matriz que desarrollan funciones de
forma especifica, aunque sea con relativa independencia derivada de estar dotadas de personalidad juridica. Su
finalidad es intervenir no sélo de forma especializada, sino sobre todo, totalmente independiente, tanto de los
intereses privados como de los intereses politicos, para adoptar decisiones guiadas exclusivamente por el criterio
técnico. Tienen su origen en el modelo de la administracion de los EE. UU. donde la forma de organizacion admi-
nistrativa natural son entes diferenciados, denominados genéricamente “agencias”, que se encargan de ambitos
materiales homogéneos, tanto vinculadas al Gobierno —caso de las agencias ejecutivas— como, sobre todo, al
margen de éste, a través de las agencias independientes.

Este tipo de entes comenzaron a introducirse en nuestro pais en las ultimas décadas del siglo pasado
en determinados dmbitos que querian someterse a la intervencion de entes especializados independientes al
margen del debate politico. El primero fue el Consejo de Seguridad Nuclear creado en 1980. Siguieron otros
organismos que fueron surgiendo en el ambito econdmico, como la Comisidon Nacional del Mercado de Valores
(CNMV) de 1988, el Banco de Espafia a partir de 1994, y los organismos reguladores de sectores liberalizados que
abandonaban el régimen de monopolio, como la Comisiéon del Mercado de las Telecomunicaciones de 1996 y la
Comision Nacional de la Energia de 1998. También surgieron en otros ambitos para garantizar la defensa de dere-
chos fundamentales como es el caso de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, creada en 1994.

En la introduccidn y evolucidn de las autoridades administrativas independientes en nuestro ordenamiento
ha contribuido de forma decisiva la Unidn Europea que ha inducido, cuando no impuesto, la incorporacién de
este modelo de organizacidon en determinados sectores, aunque en sus relaciones con los Estados miembros
rige el principio de autonomia institucional por el cual la forma que tienen los Estados miembros de organizarse
internamente no es de su incumbencia. Es el caso de los denominados sectores regulados —telecomunicaciones,
sector eléctrico, transporte— en los que impone el principio de separacion de los organismos responsables, tanto
de los intereses del mercado como de los intereses politicos, de forma que desarrollan una novedosa funcién de
regulacion que implica una intervencion puntual y especifica de caracter especializado sobre la dindmica de un
mercado para garantizar su funcionamiento en libre competencia.

Dentro de las autoridades administrativas independientes destaca la Comision Nacional de los Mercados y
la Competencia (CNMC), creada mediante la Ley 3/2013, de 4 de junio, como gran regulador independiente que
absorbid a las autoridades sectoriales de las telecomunicaciones, energia, transporte y juego, a la vez que incor-
poré la defensa de la competencia. Su creacién no estuvo exenta de polémica, ya que la integracién de numero-
sas y heterogéneas funciones de ejercicio muy complejo que estaban atribuidas a distintos organismos en uno
solo implicé una pérdida en la capacidad de intervencidn publica y en la especializacion y plantea una posibilidad
mayor de captura del regulador. La CNMC tiene una finalidad esencialmente técnica en la gestion del buen fun-
cionamiento del mercado en general y, en particular, de los mercados regulados, pues se encarga de garantizar,
preservar y promover el correcto funcionamiento, la transparencia y la existencia de una competencia efectiva
(art. 1.2 Ley 3/2013). Es el caso de las telecomunicaciones, del sector eléctrico y del gas natural, del mercado
postal, de la comunicacion audiovisual, de las tarifas aeroportuarias y del sector ferroviario.

La CNMC estd dotada de personalidad juridica propia y plena capacidad publica y privada, actuando con
autonomia organica y funcional y plena independencia del Gobierno, de las Administraciones Publicas y de los
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agentes del mercado (art. 2 Ley 3/2013). Por lo tanto, se reconoce su independencia, en tanto se dispone que
actuard al margen de cualquier interés empresarial o comercial, y en el desempefio de sus funciones ni el perso-
nal ni los miembros de sus drganos podran solicitar o aceptar instrucciones de ninguna entidad publica o privada
(art. 3 Ley 3/2013). Pero la verdadera independencia se deriva del estatuto de los miembros del Consejo, que
es el maximo érgano dentro de la CNMC. No tanto por su nombramiento, que se lleva a cabo por el Gobierno
previa comparecencia ante el Congreso de los Diputados que puede vetar los nombramientos, sino porque una
vez nombrados, los consejeros cuentan con un mandato de seis afos sin posibilidad de reeleccidon —para evitar
dependencias— (art. 15.2 Ley 3/2013), y sin que puedan ser cesados mds que por causas tasadas y objetivas®®.

En cuanto a su organizacion, la CNMC cuenta con un Consejo como 6rgano colegiado de decision integrado
por diez miembros cuyo Presidente —con funciones ejecutivas— lo es también de la CNMC. El Consejo funciona
en pleno o en salas compuestas por cinco miembros (Sala de Competencia y Sala de Supervisién Regulatoria). La
CNMC cuenta con unos drganos de direccion, estructurados en cuatro direcciones de instruccidn, una para los
expedientes de defensa de la competencia y otras tres para los asuntos de supervisidon regulatoria (telecomuni-
caciones y servicios audiovisuales; energia; y transportes y del sector postal).

Por lo demas, la CNMC tiene plena autonomia en la gestion de su personal (art. 31 Ley 3/2013), que puede
ser funcionario o laboral, en consideracién a si participa o no en el ejercicio de potestades publicas, segun defina
la relacion de puestos de trabajo. Dentro del personal laboral, cuenta con directivos con contratos de alta direc-
cion. La CNMC desarrolla sus propios procesos selectivos para el personal laboral y tiene capacidad para determi-
nar su estructura organica y condiciones retributivas, aunque siempre con la supervision e, incluso, la aprobacién
del Ministerio de Hacienda.

Por lo que respecta a su régimen de contratacion, la CNMC se somete plenamente a la normativa del sector
publico (art. 32 Ley 3/2013), aplicandose la LCSP en su forma mas intensa bajo la condicién de Administracion
Publica. En cuanto a su régimen econémico-financiero y patrimonial, cuenta con patrimonio propio e indepen-
diente (art. 33 Ley 3/2013) que le garantiza suficiencia econdmica y con presupuesto propio que se elabora de
forma independiente.

4.2.4. La Agencia Estatal de Evaluacion de las Politicas Publicas y la Calidad de los Servicios (AEVAL)

Un caso de particular interés para el tema que nos ocupa es el de la Agencia Estatal de Evaluacion de las
Politicas Publicas y la Calidad de los Servicios (AEVAL), creada por la propia Ley 28/2006 de agencias estatales
y que fue la primera de este tipo. Su estatuto se contenia en el Real Decreto 1418/2006 y quedaba adscrita al
Ministerio de Administraciones Publicas.

Su mision era la “promocidn y realizacidn de evaluaciones y andlisis de impacto de las politicas y programas
publicos, asi como el impulso de la gestidn de la calidad de los servicios, favoreciendo el uso racional de los recur-
sos y la rendicion de cuentas a la ciudadania.” Para ello, buscaba constituirse en una institucion de referencia.
Asimismo, la Ley sefialaba que debia conformarse de acuerdo al “nuevo modelo de gestion publica en linea con
los principios de gobernanza de la Unidn Europea: responsabilidad, eficiencia, participacidn, apertura y cohe-
rencia”. Entre sus principios rectores generales se encontraba el respeto por los “principios de interés general,
objetividad, eficacia, economia y servicio al ciudadano”, que se concretaban en los criterios de independencia
de criterio, dictamen y juicio, transparencia, consulta y participacidn, responsabilidad y rendicién de cuentas, asi
como cooperacion interadministrativa en la realizacién de sus trabajos.

Sus érganos de gobierno eran una Presidencia (nombrado por el Consejo de Ministros, a propuesta del
Ministro de Administraciones Publicas) y un Consejo Rector, 6rgano de gobierno colegiado formado por repre-
sentantes ministeriales y con posibilidad de representacion de las CC. AA. y organizaciones sindicales. Asimismo,

16 Renuncia, expiracion, incompatibilidad, condena por delito doloso, incapacidad permanente o separacidn por incumplimiento grave
de los deberes de su cargo (art. 23 Ley 3/2013).
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los estatutos indicaban que en el seno del Consejo Rector debia crearse una Comision Cientifica y Profesional. La
Agencia contaba con dos Divisiones — de Estudios y Metodologias y Técnica—, asi como con tres Departamentos
(Gerencia, Evaluacion y Calidad de los Servicios).

Si bien los comienzos de esta agencia fueron prometedores, la mision encomendada (“promocion y realiza-
cién de evaluaciones y andlisis de impacto de las politicas y programas publicos”) quedé muy lejos de cumplirse.
Como seflalan Labeaga y Mufioz (2013), “Resulta frustrante comprobar que ni las politicas evaluadas son las que
se esperaria...ni los informes constituyen ejercicios de evaluacion del impacto de dichas politicas”. No queda
constancia de la utilidad de los estudios realizados para la toma de decisiones, ni de si sus recomendaciones
fueron consideradas para la adaptacién de las politicas publicas en las que se centraban. La trayectoria de la
AEVAL muestra que no es suficiente con la definicién adecuada de misidn, objetivos y principios rectores de buen
gobierno. Una agencia de evaluacion necesita ser dotada de los medios suficientes y recibir un apoyo politico e
institucional mantenido en el tiempo. El riesgo, si ello no sucede, es que se le vacie de competencias o no pueda
cumplir con su cometido. El Real Decreto 769/2017" certificé la disolucién de la AEVAL.

Sin embargo, cinco afios después, la Ley 27/2022 de institucionalizacién de la evaluacién de politicas publi-
cas en la Administracion General del Estado prevé recuperar la Agencia Estatal de Evaluacién de Politica Publicas
(art229) (ver apartado 3.3). Se tratard, por tanto, de un organismo con personalidad juridica publica y patrimonio
propios y plena capacidad de obrar que actuara con autonomia. Cuando se concluye este estudio no se conocen
los detalles de su organizacidn que concretara el RD que apruebe su estatuto.

4.2.5. La Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF)

La Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF), creada en 2012, es un caso Unico marcado
por las peculiares circunstancias de su creacién impulsada por la UE como consecuencia del rescate financiero®,
que hicieron posible un disefio institucional muy interesante y novedoso, aunque surgen dudas sobre si es repe-
tible. En sus casi diez afios de existencia es indudable que la AIReF ha conseguido una justificada reputacion de
buen servicio publico y competencia técnica, constituyendo en la actualidad una pieza fundamental en el con-
junto de nuestras instituciones econémicas.

En cuanto a su naturaleza juridica, la AIReF es una autoridad administrativa independiente que goza de per-
sonalidad juridica propia y plena capacidad publica y privada. Su configuracion se encuentra en la Ley Orgdnica
6/2013 y en el Real Decreto 215/2014 que aprueba su estatuto (modificado por Real Decreto 793/2021). Tiene
por mision velar por la sostenibilidad de las finanzas publicas, como via para asegurar el crecimiento econémico y
el bienestar de la sociedad espafiola a medio y largo plazo. Mas concretamente, debe garantizar el cumplimiento
efectivo por parte de las Administraciones Publicas del principio de estabilidad presupuestaria, mediante la eva-
luacién continua del ciclo presupuestario, el endeudamiento publico y el andlisis de las previsiones econdmicas.
En 2021 le fue asignada explicitamente la evaluacion del gasto publico como una de sus funciones, tras tres afios
de ejercerla con revisiones de diversas dreas- y se cred una nueva Divisidn para desarrollarla (RD 793/2021)%. La
AlReF proclama como sus valores rectores la independencia, la transparencia y la rendicion de cuentas (AIReF,

17 Real Decreto 769/2017, de 28 de julio, por el que se desarrolla la estructura orgénica basica del Ministerio de Hacienda y Funcién
Publica y se modifica el Real Decreto 424/2016, de 11 de noviembre, por el que se establece la estructura organica basica de los
departamentos ministeriales.

.
3

En el afio 2012, el rescate del sistema bancario espafiol por parte de la UE vino condicionado al compromiso de adoptar un conjunto
de reformas, medidas de ajuste y recortes de gran entidad, contenido en el “Memorandum de entendimiento” (European Council-
Euro-Summit, 2012; Comisién Europea y Gobierno de Espafia, 2012). En su punto 30 “se exige también a Espafia que establezca una enti-
dad presupuestaria independiente que se ocupe de actividades de analisis y asesoramiento y supervise la politica fiscal”.

-
o

Se seguia asi el Dictamen de la Comision para la Reconstruccion Social y Econémica del Congreso de los Diputados, encargada de estudiar
como afrontar los desastres de la pandemia (Congreso de los Diputados. Comisidn para la Reconstruccion Social y Econédmica. 2020), y en
2021 por el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia. Este Plan contiene un nuevo encargo de revisiones del gasto (2022-2026)
en cinco fases, mejora la independencia al separarlo del ciclo politico y propone reforzar su operatividad, entre otras propuestas, con la
regla de “cumplir o explicar” para las administraciones publicas examinadas, aunque esto ultimo no se ha recogido en el RD 793/2021
(Gobierno de Esparia, 2021. Componente 29).
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2023a). La AlReF ejerce sus funciones con autonomia e independencia organica y funcional respecto de las
Administraciones Publicas (art. 1 Ley Organica 6/2013), por lo que ni sus 6rganos ni su personal pueden, solicitar
0 aceptar instrucciones de ninguna entidad publica o privada. Esta independencia estd relativamente bien garan-
tizada por la legislacion y hay bastante acuerdo en que se comporta efectivamente con autonomia respecto del
Ejecutivo (Kasperskaya y Xifré, 2018).

La transparencia se concreta en que la Autoridad se compromete a proporcionar a los ciudadanos toda
la informacion relevante sobre sus informes, opiniones y estudios, y sus fundamentos, metodologia y criterios,
de forma abierta, clara y a tiempo, lo que se materializa de forma muy satisfactoria en su pagina web. También
es destacable que haya empezado a publicar evaluaciones anuales de los errores cometidos en sus previsiones
macroecondmicas y fiscales. La rendicion de cuentas se concreta en comparecencias del presidente ante el Parla-
mento, y en el control por la Intervencién General de la Administracidn del Estado y el Tribunal de Cuentas. Este
ultimo publicé un informe de fiscalizacién en 2018, pero no ha realizado mas (Tribunal de Cuentas, 2018). Aunque
no esta legalmente obligada a otras evaluaciones externas, en 2017 fue sometida por la OCDE a un analisis, a
peticion de la propia AlIReF, con una evaluacion completa y de gran calidad que llegd a un juicio en términos gene-
rales muy positivo (von Trapp et al., 2017 y OECD, 2018). Otra evaluacidn fue realizada por la fundacién privada
“Hay Derecho” como estudio piloto de un proyecto de evaluacidn de las instituciones espafiolas a base de indi-
cadores de calidad (que hoy parece abandonado), con conclusiones igualmente positivas (Hay Derecho, 2018).
Por otra parte, la transparencia y rendicion de cuentas exigen elaborar y publicar planes de actuacion y memorias
retrospectivas de actividades que la AIReF cumple mediante su Plan estratégico (el actual para 2020-2026); Plan
de actuaciones anual, Plan de accidn de la revisién del gasto publico del conjunto de las Administraciones Publi-
cas y memorias anuales. Todos ellos se publican en la web y son muy completos.

El ndcleo de su actividad es la elaboracidn de informes, opiniones y estudios, ademds de una memoria
anual de actividades. Entre los primeros destacan los “informes” ligados al ciclo presupuestario: aval de previsio-
nes macroecondmicas, lineas fundamentales de los presupuestos de las AA. PP., presupuestos iniciales de
las AA. PP., cumplimiento esperado de los objetivos, actualizacién del programa de estabilidad, objetivos indivi-
duales de las CC. AA. e informes sobre los planes econémico-financieros?®. También emite “opiniones” por inicia-
tiva propia, sobre materias concretas relacionadas con la evolucidn del ciclo presupuestario, la sostenibilidad de
las finanzas publicas a largo plazo o cualquier otro asunto dispuesto por ley. Igualmente realiza —pago mediante—
los estudios que le soliciten el Gobierno, el Consejo de Politica Fiscal y Financiera, la Comisién Nacional de la
Administracion Local, la Comisién Financiera de la Seguridad Social, las Comunidades Auténomas y las Entidades
Locales. Estos sujetos deberan autorizar expresamente la publicacién. Son destacables los estudios de revision
del gasto publico, funcidon que se ha incorporado expresamente a la AlIReF, como ya hemos dicho. Comenza-
ron con un encargo del Gobierno en la Actualizacion del Programa de Estabilidad de 2017-2020. La revision del
gasto 2018-2021 se desarrolld en tres fases cuyos resultados ya se han publicado (AlReF, 2023c). La revision
del gasto para 2022-2026 - prevista en el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (PRTR) (Gobierno de
Espafia, 2021) para mejorar la calidad del gasto publico - fue aprobada por el Consejo de Ministros en diciembre
de 2021, el Ministerio de Hacienda y Funcidn Publica aprobd las areas a estudiar y esta en fase de desarrollo
(AIReF, 2023d).

La configuracion legal de la Presidencia de la AIReF es clave para el buen gobierno. Aunque no se acepté
la recomendacién de la UE de que la designacion de su titular correspondiera al Parlamento, y lo nombra el
Consejo de Ministros a propuesta del Ministro de Hacienda y Funciéon Publica, si se previeron algunas garantias
de independencia. Estas garantias son las siguientes: comparecencia previa de la persona propuesta y aceptacion del
nombramiento por el Parlamento; inamovilidad en el cargo/mandato de seis afios (por tanto, independiente
del ciclo electoral); sélo por causas legales estrictamente tasadas puede ser removida la persona titular de la pre-
sidencia por acuerdo del Gobierno, previo conocimiento de las correspondientes Comisiones del Congreso y del
Senado; el mandato no es renovable; y comparecencia, al menos una vez al afio, ante las Comisiones correspon-
dientes del Congreso de los Diputados y del Senado para informar sobre la actividad de la institucion. En cambio,

20 Enla pagina web de la AIReF se pueden consultar —a mediados de 2023— unos 300 informes publicados desde el inicio de su actividad
en 2014, lo que es indicador de una productividad elevada.
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se echa en falta en la regulacion la exigencia de condiciones de idoneidad y competencia profesional y de un pro-
cedimiento competitivo y publico de seleccién, de modo que actualmente el nombramiento es discrecional del
Gobierno. Asimismo, los directores de division son nombrados y cesados por el Consejo de Ministros a propuesta
del presidente de la AIReF, es decir, el Gobierno tiene derecho de veto, lo cual no se compadece con el principio
de independencia. En cambio, si se exigen ciertas condiciones de idoneidad y de procedimiento, aunque limita-
das y muy genéricas: experiencia de al menos diez afios en la materia y seleccion de acuerdo con los principios de
igualdad, mérito, capacidad y publicidad.

Para atender sus funciones la institucion se organiza en cuatro divisiones: Analisis presupuestario, Analisis
econdémico, Evaluacién del gasto publico y Juridico-institucional. La AIReF no es auténoma para estructurar y
seleccionar personal pues sus propuestas de relacidén de puestos de trabajo y su oferta anual de empleo han de
ser aprobadas por los drganos competentes (Ministerio de Hacienda y Funcién Publica). El personal ha de ser
funcionario de carrera de las Administraciones Publicas con caracter general, o personal laboral procedente de
organismos nacionales o internacionales con funciones de control o analisis econémico, fiscal, presupuestario o
financiero. Las caracteristicas y condiciones de los funcionarios (seleccidn, formacién, provisién de puestos de
trabajo, movilidad, retribuciones, incompatibilidades, confidencialidad y régimen disciplinario) son las generales
de la funcion publica estatal.

La AlIReF tiene actualmente una dotacion de personal comparativamente buena por su nimero, calificacién
profesional y especializacién. En 2018 contaba con 35 personas permanentes (OECD, 2018). En 2023 son 68 los
puestos de funcionario recogidos en su Relacion de puestos de trabajo. 46 pertenecen al grupo Al (graduados
universitarios). De ellos 19 son niveles 30; 14 nivel 29 y 13 nivel 28 (los maximos niveles de nuestra AGE). En
cuanto a incentivos econdmicos, el complemento especifico es relativamente alto y el de productividad también.
Los funcionarios de nivel Al actualmente en servicio pertenecen a los cuerpos de élite de las administraciones
publicas espafiolas: Técnicos comerciales y economistas, Interventores y auditores, Estadisticos y Abogados del
Estado, Intervencidn y contabilidad de la Seguridad Social, Actuarios, estadisticos y economistas de la Seguridad
Social (AIReF, 2023b). En definitiva, en el marco de las Administraciones Publicas espafiolas, es un equipo de alto
nivel y cualificacion y los incentivos que se le ofrecen son, en este marco, de los mas elevados.

Un Consejo Asesor deliberante y de asesoramiento técnico, integrado por profesionales del propio ambito,
completa la arquitectura organizativa. Actualmente estd integrado por diez expertos nacionales e internacionales
de reconocido prestigio.

Por otra parte, la AIReF cuenta actualmente con un margen importante de autonomia econémica, ya que
cuenta con un patrimonio propio e independiente e ingresos propios compuestos por las tasas de supervision,
andlisis, asesoramiento y seguimiento de la politica fiscal que reciba por la prestacion a las Administraciones
Publicas de sus servicios y por los precios publicos de los estudios, ademds de las asignaciones anuales en los
Presupuestos Generales del Estado. En 2018 se modificé su Estatuto eximiendo de aprobacién gubernamental a
su presupuesto, de modo que su proyecto se integra directamente en el proyecto de Presupuestos Generales del
Estado. El presupuesto de 2018 ascendia a 5,1 millones de euros. El de 2022 a 10,7 millones de euros, ejecutado
al 72% (AIReF, 2023e).

En resumen, la historia de nueve afos y la configuracién actual de la AIReF muestran que en el contexto de
las Administraciones Publicas es posible crear y desarrollar un organismo con independencia satisfactoria, con
equipos técnicos potentes, que realiza un servicio publico encomiable y que ha conquistado reputacion y presti-
gio reconocidos.

5. ANALISIS DE LAS DIMENSIONES RELEVANTES EN LA CONFIGURACION ORGANIZATIVA
DE LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS

Esta seccidén la dedicamos al analisis de las dimensiones relevantes en materia organizativa de la entidad
que deberia responsabilizarse de la evaluacién de la eficiencia de medicamentos y tecnologias sanitarias, que se
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basa en la previa evaluacién, fundamentalmente clinica, de eficacia y seguridad. Para ello, discutiremos aqui sus
posibles objetivos y ambito material de accion, las funciones mas importantes, las lineas generales de su organi-
zacion y funcionamiento, y el régimen del personal directivo y técnico. Asimismo, aludiremos a la gestion de los
medios materiales, con una referencia final a las garantias de transparencia, participacién y rendicién de cuentas.
Esta exploracion de las distintas alternativas orientara las propuestas organizativas concretas del apartado 6.

5.1. Objetivos y ambito material de actuacion

Para definir y delimitar las funciones de la organizacién evaluadora hay que tener en cuenta dos dimensio-
nes diferentes, como se ve en el cuadro 5.1. La primera dimensidn seria el objetivo a cubrir con los estudios de
evaluacion: eficacia, efectividad y seguridad, o bien evaluacidn de la eficiencia, en la que esta ultima, que nece-
sariamente ha de contar con los resultados de la anterior, incluiria la consideracion de los costes, como hemos
explicado reiteradamente en Notas Técnicas anteriores. Estos dos tipos de objetivos pueden asignarse separada-
mente a dos organizaciones distintas, o bien, de forma conjunta a una sola. Desde el punto de vista conceptual
la unificacidon de estos objetivos tiene ventajas, defendidas por diversos autores y como ya hemos expuesto
anteriormente??, si bien histéricamente el encargo del primer objetivo a organizaciones publicas ha precedido al
encargo del segundo.

La segunda dimensidn se refiere al dmbito material de actuacion, que podria abarcar:
m Medicamentos y productos sanitarios,

m Otras tecnologias sanitarias.

Programas, politicas, estrategias.
m Organizaciones y férmulas organizativas.

Los dos ultimos renglones se refieren a intervenciones en pro de la mejora de la salud de la poblacién, la
equidad en salud y la proteccién de la poblacién frente a riesgos y amenazas sanitarias y analisis de organiza-
ciones (por ejemplo, férmulas de gestidon de centros sanitarios publicos), estrategias sanitarias (verbigracia, la
implementacién y evaluacién del Compromiso por la Calidad de las Sociedades Cientificas en Espafia?, planes
de reforma de la Atencidn Primaria,...), y de politicas de salud (por ejemplo, cambios en la fiscalidad del tabaco
y bebidas azucaradas, programas de limitacion de velocidad y acceso al centro urbano de vehiculos privados...).
De la combinacidn de estas dos dimensiones surgen las distintas posibilidades representadas por las casillas del
cuadro 5.1.

Por lo que se refiere a la amplitud de los dmbitos de actuacion, hemos sefialado en Notas Técnicas ante-
riores (Lobo, Oliva y Vida, 2022; Vida, Lobo y Oliva, 2023) que los caminos de la evaluacion de la eficiencia de
los medicamentos y de otras tecnologias sanitarias han seguido en Espafa rumbos paralelos, pero estancos. Se
han podido mirar frecuentemente, pero sin tocarse. Y, sin embargo, las técnicas de analisis son, en gran medida,
aplicables a unosy a otras. Con matices, puesto que habitualmente los medicamentos han pasado por un proceso
de evaluacién previo mas estructurado y exigente, que proporciona informacién mas sélida sobre su eficacia y

21 “E| papel principal de una agencia del medicamento o una agencia de evaluacidn de tecnologias sanitarias en nuestro pais ha sido
asegurar que un medicamento o tecnologia sanitaria, nuevo o ya comercializado, cumplia con los criterios de eficacia, seguridad
y calidad. Sin embargo, manteniendo estas funciones tradicionales, y coordinando recursos entre las agencias de distintos marcos
competenciales —europeo, estatal (Lobo y Puig-Junoy, 2020), autondmico (Garcia Pérez et al., 2020)- parece claro que la actividad
evaluadora debe ampliar con urgencia @mbito y objetivos a fin de racionalizar el uso de recursos en favor de una mayor eficiencia”
(Oliva y Puig-Junoy, 2021).

22 Lanzado por el Ministerio de Sanidad a propuesta de la Sociedad Espafiola de Medicina Interna (SEMI) para acordar recomendacio-
nes de “no hacer” basadas en la evidencia cientifica. Accesible en: https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/
cal_sscc.htm
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CUADRO 5.1 OBIJETIVOS Y AMBITOS DE LA EVALUACION EN EL AMBITO DE LA SALUD

Eficacia, efectividad, seguridad Eficiencia

Objetivos ) (incluye costes)
Ambitos

Medicamentos y productos
sanitarios

Otras tecnologias sanitarias

Programas, politicas, estrategias

Organizaciones y férmulas
organizativas

Fuente: Elaboracion propia.

seguridad en el momento de su incorporacion, o porque en el caso de ciertas tecnologias sanitarias la evaluacion
plena no podra establecerse sin haber pasado por una fase de aprendizaje. Con todo, son matices que no invali-
dan la idea general: en un contexto de recursos escasos —especialmente de profesionales competentes—, y donde
la complejidad de muchos tratamientos debilita la tradicional separacion entre el medicamento y otro tipo de
tecnologias sanitarias, un uso inteligente de dichos recursos evaluativos, que genere economias de escala y de
alcance, orienta a que el dmbito material de actuacion de la entidad evaluadora responsable incluya ambos tipos
de tecnologias.

En la seccion 2, dedicada a la experiencia internacional comparada, hemos visto que ya varios paises han
optado por cobijar bajo el paraguas de una Unica organizacién tanto la evaluacion de la eficiencia de medi-
camentos como la de otras tecnologias sanitarias. Otros han elegido mantener la tradicional separacion. Las
conveniencias coyunturales pueden dificultar la creacidon de una entidad que alne estos campos, y mas en el
complejo entramado institucional espafiol. Sin embargo, parece conveniente plantear un escenario de integra-
cién pensando en el medio plazo. Esta opcidn acercaria mucho mas los distintos ambitos evaluativos, reforzaria
la coordinacidn entre instituciones y profesionales, y con la organizacién y los incentivos adecuados, ofreceria
resultados superiores a los obtenidos por la suma de las partes.

Es probable que este modelo de evaluacion unificada se extienda por los Estados miembros ya que el
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de 2021 sobre evaluacién
de las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE, regula de forma conjunta dicha
evaluacién de las tecnologias sanitarias, incluyendo medicamentos, productos sanitarios, productos sanitarios
para diagndstico in vitro y procedimientos médicos, asi como medidas para la prevencion, el diagndstico o el
tratamiento de enfermedades.

De hecho, en Espafia, la consulta publica referida al Proyecto de Real Decreto por el que se regula la evalua-
cion de las tecnologias sanitarias, desarrollada en octubre de 2023, apuntaba en este sentido, ya que se plantea
como instrumento de incorporacion del Reglamento (UE) 2021/2282 y busca un sistema que incluya medica-
mentos y productos sanitarios, asi como otros procedimientos o tecnologias sanitarias, sin favorecer a un tipo de
tecnologia en detrimento de otros. Ademas, esta consulta contempla la regulacion no sélo de la evaluacion clinica
de eficacia y seguridad, sino también la evaluacién de la eficiencia, que sélo estd contemplada en el Reglamento
europeo como campo para la cooperacion voluntaria entre los Estados miembros.
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Incluso se puede ir mas alla de los medicamentos y productos sanitarios y tecnologias sanitarias, e integrar
de forma global la evaluacion de la accion publica con repercusiones en la salud individual y colectiva, incluyendo
intervenciones, férmulas organizativas y organizaciones; estrategias sanitarias, planes y politicas de salud. El tipo
de evaluacién podra diferir segin sea el dmbito al que se aplique. No seria igual, por ejemplo, si se tratase de
intervenciones organizativas (verbigracia, una teleasistencia), o de intervenciones de salud publica (un programa
de educacion escolar, pongamos por caso). Una diferencia importante es que la medida de resultado podria ser
distinta a la que se emplea en las evaluaciones de medicamentos. No obstante, dicho lo anterior, los principios
generales seguirian siendo compartidos. En esta direccion integradora han avanzado el paradigmatico NICE brita-
nico y también, aunque de manera menos comprensiva, la Haute Autorité Santé (HAS) francesa.

5.2. Funciones a desarrollar

La misidén a la que debe responder un érgano evaluador es generar informacion de utilidad para los deciso-
res que facilite la consecucion de los objetivos mencionados. Singularmente se trata de generar estudios de efi-
ciencia que aporten informacion que ayude en las decisiones de precio y financiacion publica, el posicionamiento
y el uso recomendado del medicamento, producto sanitario o tecnologia sanitaria. Dependiendo de la ambicidn
del legislador, estas funciones pueden ser ampliadas a otros ambitos (estrategias, programas y politicas de salud
y organizaciones), como se ha indicado.

Una cuestion organizativa clave es que estas entidades evaluadoras cuenten con margenes amplios de inde-
pendencia funcional. No podrian recibir instrucciones relativas a sus competencias materiales de ninguna autori-
dad o entidad publica ni, por supuesto, de personas o entidades privadas. Esta autonomia no tendria que impedir
la coordinacion con otros érganos u organismos que realicen funciones conexas.

intimamente conectada con lo anterior esta la cuestion de la separacion entre los procesos de evaluacion y
de decision, asi como entre los agentes encargados de llevarlos a cabo, que supone importantes ventajas desde
la 6ptica de los principios de buen gobierno. La fase de evaluacion es un proceso que se ha de guiar por principios
cientifico-técnicos, buscar la integracion de todas las fuentes y generar una informacion de utilidad para la toma
de decisiones, mientras que la fase de decision puede estar influida por razones de oportunidad, politicas de
salud o politica general. La evaluacién sera tanto mas creible cuanto mayor sea la autonomia de los evaluadores
con respecto a los decisores. Otra cuestion que conviene aclarar es que el contenido técnico de la evaluacion no
puede determinar de antemano las decisiones de forma univoca, si bien la informacion generada en dicha fase
se debe aportar al proceso de toma de decisiones. Otra ventaja muy importante de la separacion es que las deci-
siones que deniegan la ampliacion de prestaciones ineficientes son mucho mas sdélidas y justificadas cuando se
basan en informes técnicos emitidos por instituciones con prestigio cientifico capaces de generar confianza. En
todo caso, si se puede demandar la mayor transparencia posible en ambos procesos, para que cuando surja una
aparente contradiccidn, los agentes implicados aporten las explicaciones oportunas.

Mirando la experiencia internacional, podemos observar que la tendencia seguida en los ultimos afios ha
sido dotar de un alto grado de autonomia al ente evaluador, cualquiera que sea su ubicacidn organica, y separar
los procesos de evaluacion y de decision. El caso francés es interesante, a nuestro modo de ver, puesto que la
entidad evaluadora (Haute Autorité Santé-HAS) es un organismo publico independiente donde altos cargos de
la Administracidn Sanitaria y de la Seguridad Social francesa (decisores) participan con caracter consultivo en el
proceso y resultado de la evaluacién de los medicamentos, con voz, pero sin voto en sus comités (Comision de
Transparencia y Comision de Evaluacién Econdmica y de Salud Publica). Esta podria ser una férmula interesante
para adoptar en el caso espanol.

En nuestro pais, en el ambito de la evaluacion clinica de eficacia y seguridad de los medicamentos si se ha
mantenido una separacion clara entre evaluador (AEMPS) y los decisores (DGCSNSF). Sin embargo, no ha sido asi
en la evaluacién de la eficiencia, pues la Direccion General ha participado simultdneamente tanto en la evalua-
cién como en la decisidén (en ésta en colaboracién con la CIPM)?,. Esta situacion reclama por tanto una reforma

23 Esto es alin mas cierto a partir de la anulacién por la sentencia de 26 de junio de 2023 de la Sala de lo Contencioso-Administrativo
de la Audiencia Nacional del Plan de Consolidacién de los IPT y REvalMed como estructura de evaluacidn que supusieron una cierta
inclinacién hacia la separacién, pero no total.
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decidida. En el caso de las tecnologias sanitarias, si bien las entidades que conforman la Red Espafiola de Agencias
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS) —organizacion
que ya estudiamos en (Vida, Oliva y Lobo, 2023)- se encuentran insertas dentro de los esquemas sanitarios
regionales, su grado de autonomia e independencia es elevado y podemos considerar que si se cumple de facto
la separacion entre ambos procesos.

Respecto al tipo de evaluacion de la eficiencia, si nos centramos en medicamentos y otra tecnologias sanita-
rias, la mayoria de los paises de nuestro entorno se ha decantado por realizar analisis de evaluacién econémica?,
principalmente analisis coste efectividad —ACE— y analisis coste utilidad —ACU- ?° En el caso del ACE, las medidas
de resultado suelen ser indicadores clinicos, mientras que en el ACU son ganancias en calidad y esperanza de
vida, siendo el Afio de Vida Ajustado por Calidad (AVAC) la medida mds recomendada. En la lista de paises que se
muestra en el cuadro 2.1, con la excepcidn de Alemania, se recomienda el uso del ACU, tomando como medida
de resultado el AVAC. En el caso de Espafia, el Procedimiento normalizado de trabajo de evaluacion clinica, eva-
luacién econdmica y posicionamiento terapéutico empleado recientemente para la redaccion de informes de
posicionamiento terapéutico de medicamentos en el SNS (Ministerio de Sanidad, 2020), en la seccién dedicada a
eficacia, recomendaba que, junto a otros indicadores clinicos, se emplearan también los AVAC como medida de
resultado de salud.

5.3. Configuracion orgdnica: naturaleza y régimen juridico

En el disefio de una estructura organizativa para el desarrollo de politicas publicas, la determinacion de su
naturaleza juridica es de las primeras decisiones a tomar y de las mas trascendentales. Hay que decidir si se trata
de una organizacion situada en el ambito juridico-publico o si, por el contrario, se trata de un ente de personali-
dad juridico-privada, lo que determinara la totalidad del régimen al que quedara sometida y sus caracteristicas
concretas.

En el caso de optar por una estructura organizativa de naturaleza publica, hay que decidir simultdaneamente
si se le dota personalidad juridica —esto es, si se opta por un organismo y no por un érgano—y de qué tipo —orga-
nismo auténomo, agencia estatal, administracion independiente— Es otra decisidn de gran relevancia pues deter-
mina el alcance de sus funciones, su procedimiento de actuacidn, el tipo de personal a su servicio, su financiacion
y régimen econdmico, etc., cuestiones que se analizaran en los siguientes apartados. La personalidad juridica ha
sido tradicionalmente un requisito imprescindible para llevar a cabo una verdadera descentralizacion de funcio-
nes y, sobre todo, para contar con la autonomia o independencia funcional que se deriva de la independencia
organica. Gozar de personalidad juridica tiene, desde este punto de vista, innumerables ventajas: especializacion
del organismo; posibilidad de asumir la gestion de un gran volumen de funciones complejas; gestionar medios
personales, materiales y econdmico-presupuestarios propios, desvinculados de la Administracién matriz. Por el
contrario, la personalidad juridica implica también desventajas: su creaciéon es mas compleja, pues tiene que lle-
varse a cabo con rango de Ley; el organismo debe dedicar recursos y esfuerzos a su propio funcionamiento, lo que
solamente tiene sentido cuando sus funciones tienen entidad suficiente; y también introduce mayor complejidad
desde el punto de vista de la unidad de accién de la Administracién y Gobierno y del control.

La creacion de drganos administrativos ha sido la solucidn tradicional para el desarrollo de funciones espe-
cificas, sin perjuicio de que posteriormente puedan evolucionar a organismos, dotados de personalidad juridica.
La condicion de drgano implica una mayor agilidad a la hora de su creacidn y facilita y puede garantizar su funcio-
namiento, si la organizacion mas amplia en la que se inserta esta dotada de medios suficientes. Por el contrario,

24 Hay dos grandes familias de estudios de esta clase: los que representan en unidades monetarias tanto los costes como los efectos de
las alternativas comparadas (andlisis coste beneficio-ACB) y aquellos donde la medida de resultado viene dada en unidades de salud.
Si bien los ACB son el tipo de andlisis mas empleado en otros dmbitos (infraestructuras, politicas de movilidad, medioambiente, etc.),
en el sanitario su uso es muy reducido debido a la dificultad de transformar resultados en salud en unidades monetarias. La excepcién
la representa Alemania, que recurre a un analisis de tipo frontera. Fuera de este caso, el resto de paises, se ajusta, con sus distintas
variantes, a la tipologia general referida.

25 Un tercer tipo de analisis dentro de esta familia, aunque no constituye una evaluacién econémica completa, es el Andlisis de Minimizacion
de Costes, que se aplicaria cuando no existen diferencias significativas, clinicamente relevantes, entre las alternativas evaluadas.
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puede suponer un sacrificio de la autonomia o independencia, asi como poder quedar sepultado por las dinami-
cas de la organizacion en la que se inserta.

Expuesto lo anterior, debe tenerse en cuenta que en los ultimos tiempos ya no se considera la personalidad
juridica como un elemento imprescindible para contar con autonomia e independencia. Cada vez son mas habi-
tuales los drganos administrativos configurados con un estatuto similar al de los organismos a los que, incluso, se
les atribuye independencia, como es el caso de los tribunales administrativos de contratacion o de la OIReScon
(Véase apartados 4.2.1y 4.2.2).

La otra gran alternativa seria optar por una estructura organizativa con personalidad juridico-privada, pero
que se encontrara bajo el control publico (esto es, en mano publica), como seria la constitucién de una fundacion
publica. No resulta extrafio recurrir a este tipo de instrumentos para desarrollar funciones publicas de caracter
técnico, como fue el caso de la Agencia Nacional de Evaluacién de la Calidad y Acreditacion (ANECA) en el dmbito
educativo (ahora es un organismo autonomo) y ahora de la FECYT, aunque resulta discutible en la medida en que
participen del ejercicio de potestades publicas. Si bien la creacién de las fundaciones exige norma con rango de
Ley, luego gozan de gran flexibilidad en su funcionamiento, ya que quedan sometidas al régimen juridico privado
en todas sus actuaciones, salvo en aquellos aspectos en que le resulte de aplicacion la normativa presupuestaria,
contable, de control econdmico-financiero y de contratacién del sector publico. Sin embargo, esta normativa
publica prevé menores exigencias al tratarse de un sujeto privado.

5.4. Configuracion funcional: vinculacién, autonomia o independencia

Mas alla de la configuracion organica que se disponga debe determinarse la configuracion funcional de la
organizacién que ejerza las funciones de evaluacion. En los paises de nuestro entorno se apunta hacia cotas altas
de especializacion e independencia (véase apartado 2). Por lo tanto, ya sea un érgano especializado (adscrito al
Ministerio de Sanidad o a un organismo) o bien un organismo con personalidad juridica, lo relevante es que actue
con plena independencia funcional en el ejercicio de sus competencias. Evidentemente una configuracion orga-
nica independiente con personalidad juridica propia favorece la independencia funcional, aunque ésta también
puede conseguirse en el caso de los érganos, como ocurre en el ambito de la contratacién con los Tribunales
administrativos de recursos contractuales o con la OIReScon. La independencia funcional se garantiza, por lo
pronto, disponiendo expresamente que ni el érgano u organismo de que se trate, ni las personas directivas, per-
sonal técnico, o los asesores externos, pueden solicitar ni aceptar instrucciones relativas a su funcién evaluadora
de ninguna entidad publica o privada. De este modo, se garantiza que tanto la organizacién como las personas
que la componen pueden desarrollar su actividad sometidas exclusivamente a su propio criterio.

La independencia funcional exige la ausencia de un control sustantivo de las evaluaciones adoptadas por la
entidad evaluadora en ejercicio de sus competencias. Se trata de excluir una supervisidon ex ante y, sobre todo,
ex post de las resoluciones que adopte. Esto conjura cualquier condicionamiento externo que pueda afectar al
ejercicio de sus funciones a través de programas, calendarios, metodologias, criterios o cualquier instrumento
que pudiera limitar o condicionar el desarrollo de sus funciones. Asimismo, también se excluyen mecanismos
de revisidn o supervision, incluidos los de legalidad, como los recursos administrativos de alzada, que pudieran
modificar el contenido de las evaluaciones —lo cual no quita que puedan ser sometidas a control judicial, ya sea
directamente o integradas en la decision de financiacién que adopte otro érgano-—.

5.5. Estructura orgdnica interna

La estructura interna dependerd de si se trata de un érgano, en cuyo caso sera mas sencilla, basada en
unidades administrativas, o bien un organismo, que contard necesariamente con un entramado mas complejo
de 6rganos. En todo caso, parece légico que, ya sea un érgano o un organismo, a su frente tenga una comision
colegiada responsable de la funcién evaluadora, ya que una composicion plural contribuye al acierto de las deci-
siones. Debe recordarse que se trata de una funcidn técnica de caracter complejo que debe incorporar conoci-
mientos de distinta naturaleza. El caracter colegiado no impide que aparte pueda existir una direccion ejecutiva
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unipersonal que facilite una gestidn agil, sobre todo si se trata de un organismo. En el caso de que se tratase de
un organismo con funciones mas amplias, podrian disponerse dos escalones de érganos directivos colegiados: un
consejo rector de todo el organismo y una comision de evaluacion especializada.

La comision de evaluacion que es nucleo esencial de esta estructura, estaria integrada exclusivamente por
personal directivo independiente de perfil técnico. Su presidente ejerceria, ademas de la presidencia de la comi-
sién, la superior direccion de la entidad y las funciones representativas, de enlace con los drganos ministeriales
superiores, de relacion con el resto de las Administraciones y los agentes sociales interesados y de arbitraje en el
seno de la organizacion. Por otra parte, estaran las unidades administrativas, dependientes de la comision eva-
luadora, posiblemente encabezadas por un director ejecutivo y organizadas conforme se establezca en la relacién
de puestos de trabajo, y donde estara encuadrado el personal técnico encargado de preparar las evaluaciones y
realizar todos los trabajos necesarios para ello. Las unidades se distribuiran en funcion del criterio de especialidad
para el desempefio de funciones concretas. Alternativamente a la figura de un director ejecutivo podrian ser diri-
gidas por los vocales de la comisién evaluadora. Una de las unidades debera ejercer las funciones transversales
de secretaria y gestion, prestando asistencia al funcionamiento de la organizacion.

Por ultimo, es posible prever otros drganos colegiados consultivos para articular la representacion de las
CC. AA.y la participacion de los agentes sociales interesados, (pacientes, laboratorios, farmacéuticos, profesiona-
les sanitarios, etc.), asi como de asesoramiento (consejo cientifico o asesor) formado por académicos, profesio-
nales y técnicos independientes.

5.6. Régimen del personal directivo

Un aspecto central para el buen funcionamiento de la nueva entidad evaluadora es la adecuada dotacion
de personal y su organizacion, de tal manera que aseguren el cumplimiento de la misién y los valores asignados
a la entidad. La idea basica es que se debe contar con un nucleo de personal capaz, experto e independiente a
dos niveles:

m Elpersonal directivo, integrado en el drgano colegiado, que habria de ser especializado e independiente,
que ejerceria las funciones de direccion técnica y, finalmente, formularia las opciones, conclusiones o
recomendaciones dirigidas a los érganos decisores de precios y financiacion publica

m El personal técnico, igualmente especializado y competente, que debiera tener cierta estabilidad y per-
manencia para llevar a cabo las funciones técnicas que exigen la definicién de guias metodoldgicas, la
revision de los estudios presentados por las empresas solicitantes y la realizacidon de estudios propios o
la supervisién de encargos por la nueva entidad.

Un régimen de todo este personal que garantice su competencia, suindependencia técnica y su rendimiento
y que facilite su aceptacidn generalizada es determinante para el buen funcionamiento de la nueva entidad eva-
luadora. En cuanto al personal directivo del érgano colegiado o comision, la designacion de sus miembros es un
elemento de extraordinaria importancia para blindar su credibilidad. Una férmula podria ser que fueran desig-
nados por el Consejo de Ministros, a propuesta del Ministerio de Sanidad, a partir de la seleccién llevada a cabo
por una comision de expertos designada por el mismo Ministerio, con informe previo favorable del CISNS, y que
garantizara la igualdad y juzgara la idoneidad (mérito, capacidad, competencia) de las personas candidatas. Para
garantizar un mayor acierto y neutralidad podria remitirse la seleccion de candidatos elegidos por la comision
técnica al Congreso de los Diputados para su aprobacién —como ocurre con la Agencia Espafiola de Proteccion
de Datos (AEPD)-. El procedimiento de seleccion podria ser por convocatoria publica competitiva, transparente
y abierta y basada en criterios de igualdad, mérito y capacidad, lo que permitiria contar con candidaturas mas
variadas e independientes.

El perfil de los miembros y los requisitos de idoneidad deben incluir un distanciamiento respecto de los
6rganos encargados del proceso de toma de decisiones finales y seria el de profesionales de reconocido prestigio
en el ambito de la evaluacion en sentido amplio, respectivamente de medicamentos y de TS, siendo valorables la
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formacidn, la experiencia en estudios de evaluacion, la experiencia clinica, el desempefio de puestos de gestion
cientifica, de equipos de investigacidon o de centros y servicios del SNS y las aportaciones cientificas incluyendo
todas las profesiones que inciden en la ETS (medicina, farmacia, economia, derecho, etc.). Puesto que la eva-
luacién de medicamentos y TS es un proceso multidisciplinar, se esperaria que la composicidén de estos equipos
directivos fuese acorde a dicha realidad. Es posible exigir una experiencia minima previa, por ejemplo, diez afios,
valordndose especialmente la independencia y objetividad de criterio demostradas en su desarrollo. Asimismo,
se puede restringir la designacion a funcionarios de carrera —por lo general pertenecientes al subgrupo Al-, lo
que incrementa la garantia de capacidad y de independencia de criterio, aunque esta medida podria dificultar la
identificacion de expertos y la captacion de talento externo.

Con respecto a la duracion del mandato del presidente y del resto de miembros, conviene un Unico man-
dato improrrogable, para evitar la influencia en las decisiones que podria tener la expectativa de reeleccién. En
compensacion se deben fijar periodos amplios, de seis afios, que eviten la coincidencia con los ciclos electorales.
Asimismo, para facilitar el funcionamiento de la organizacidn, la renovacion conviene hacerla de forma parcial
entre sus miembros. Por lo que respecta al cese del Presidente y los vocales, una de las claves de la independen-
cia es su inamovilidad durante su mandato y su fundamentacién necesaria y exclusivamente en causas objetivas,
ajenas a motivos de oportunidad politica o técnica?.

Otra cuestion relevante para garantizar la independencia es el régimen de incompatibilidades de sus miem-
bros. Lo mas recomendable es que el cargo sea de dedicacion exclusiva, y se someta al régimen de incompa-
tibilidades de los altos cargos de la Administracion General del Estado?’, por lo que seria inconciliable con el
ejercicio de cualquier otra actividad profesional publica o privada, retribuida o no, salvo que sean inherentes a
su condicion como miembro. En caso de que se exigiera que los miembros fuesen funcionarios, deberian pasar
a la situacion administrativa de servicios especiales durante el tiempo en que se hallaran prestando servicio.
La incompatibilidad podria extenderse mas alla del cese, impidiendo que puedan ejercer actividad profesional
privada alguna relacionada con sus funciones durante un periodo suficiente, con una compensacidon econémica,
evitandose asi el fendmeno denominado “puertas giratorias”.

5.7. Régimen del personal técnico evaluador

Un nucleo de personal técnico, bajo la direccién del drgano colegiado superior, que sea suficiente, estable,
capaz y experto, es esencial para que la nueva entidad evaluadora pueda cumplir su misién. Es ilusorio pensar
que una tarea de esta magnitud y caracteristicas se puede realizar sélo por la comisidon o por personal externo
no estable. Serd esencial contar con una estrategia de recursos humanos clara y explicita, que planifique los roles
profesionales necesarios y que refleje las caracteristicas que deben reunir los equipos evaluativos. Para la defi-
nicion de su estatuto debemos tener presentes dimensiones tales como procedimientos y criterios de seleccion,
competencia técnica, estabilidad, autonomia en su desempefio, permanencia, incompatibilidades, politica de
remuneracion e incentivos y evaluacidn de su desempefio.

Al margen del modelo de organizacion por el que se opte, este personal tendra la condicion de empleado
publico sometido a la normativa general (Estatuto Basico del Empleado Publico y normas de desarrollo). Se debe-
ran combinar de forma equilibrada los puestos de trabajo reservados a funcionarios de carrera, y como tales, bajo
un régimen estatutario especifico que incluye la inamovilidad en dicha condiciéon; o bien personal laboral que se
someten a la legislacion comun de los trabajadores por cuenta ajena (por tiempo indefinido, fijo discontinuo o de
duracion determinada e incluido el personal de alta direccidn). El personal laboral parece recomendable en este
ambito en el que no hay cuerpos funcionariales que cuenten con la especializacidn necesaria.

26 Una enumeracion habitual de dichas causas seria: expiracion del mandato; renuncia aceptada; incumplimiento grave de las obligacio-
nes; condena mediante sentencia firme a pena privativa de libertad o de inhabilitacién absoluta o especial para empleo o cargo publico;
Incapacidad sobrevenida; pérdida de alguno de los requisitos esenciales para el nombramiento (nacionalidad espafiola, condicién de
funcionario, etc.).

27 Ley 3/2015, de 30 de marzo, reguladora del ejercicio del alto cargo de la Administracién General del Estado.
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La seleccion de este personal debe seguir procedimientos competitivos, abiertos y transparentes, que
garanticen la igualdad, en los que se admitan perfiles internacionales, con criterios de mérito y capacidad. Se
debe exigir un alto grado de especializacion y competencia, con formacidn y experiencia acreditada en las disci-
plinas y métodos propios de la evaluacion de tecnologias sanitarias. El caracter multidisciplinar de la ETS debera
reflejarse en la diversidad de disciplinas (medicina, farmacia, epidemiologia, economia, ingenieria, etc.) incluidas
en la Relacion de Puestos de Trabajo. El método de seleccidn (oposicion, concurso u otros sistemas de adscrip-
cién), debe ser suficientemente flexible, cumpliendo siempre con los requisitos anteriores?.

Este personal, en su interés y en el del servicio publico, deberia tener estabilidad en los puestos de tra-
bajo. Por un lado, deben jugar las garantias comunes frente a remociones arbitrarias de los superiores o des-
pidos?’; por otro, es necesario incentivar la permanencia: condiciones de trabajo adecuadas (equilibrio en la
carga de trabajo, retribuciones atractivas, etc.) formacién continua, participacion en publicaciones, reuniones
y congresos especializados, rotacién a través de distintos puestos, etc. Tanto en beneficio de la entidad, como
por razén de independencia, y aunque puede resultar muy complejo de articular, y se trata de un debate que
se ha planteado en el caso de los organismos reguladores, se puede ampliar el periodo de incompatibilidad
en caso de excedencia y, ademas, establecer un compromiso de permanencia minima®. Se trata de evitar asi
que los profesionales técnicos —un recurso escaso y valioso— sean captados facil y prontamente por entidades
privadas con intereses en el sector (“puertas giratorias”) y que la entidad se descapitalice después de haber
invertido en su formacidn.

En cuanto a la imparcialidad e independencia que hemos predicado del érgano u organismo evaluador,
también se proyectaria a nivel interno, de modo que los estudios e informes concretos a realizar y las recomen-
daciones derivadas de los mismos responderian a los criterios profesionales y cientificos de los técnicos, y no
se subordinarian a instrucciones superiores ajenas a la unidad responsable, salvadas las facultades de direccion
técnica que corresponden a los érganos directivos. En el ejercicio de sus funciones, este personal estara sometido
al régimen comun de incompatibilidades de los empleados publicos®!, con cualquier otra actividad publica o pri-
vada, con las excepciones que procedan y que podria adaptarse a las especificidades del sector. Asimismo, estara
sometido al deber de confidencialidad de la informacidn que pueda conocer en el ejercicio de sus funciones para
lo que se elaborara una politica especifica.

Las condiciones retributivas habran de ser atractivas, acordes al nivel de formacidn, especializacion y expe-
riencia exigido, y teniendo en cuenta que se trata de un personal muy solicitado por el sector privado. Asimismo,
debe garantizarse el desarrollo de una carrera profesional y una formacidn continua que actualice y mejore cono-
cimientos, técnicas y habilidades que estdn en continua evoluciéon y progreso.

El rendimiento de todos los integrantes de la organizacion, tanto directivos como técnicos seria evaluado
anualmente, de manera individual y como equipo, de la manera que mejor correspondiera. La evaluacion del
desempefio seria determinante de los incentivos anteriormente citados. Los resultados de estas evaluaciones
se integrarian en los instrumentos de rendicidon de cuentas previstos para la organizacion evaluadora.

Por Ultimo, se elaborara un Cédigo Etico de todo el personal al servicio de la entidad que sera difundido a
través de su publicacion en su pagina web.

2

®

En la actual y muy deficiente organizacién de los funcionarios especializados en sanidad y administracidn sanitaria una féormula
podria ser incorporar a la Escala Técnica de Organismos Auténomos un perfil especializado en evaluacién econdmica en el ambito de
la salud.

2

©

No podemos entrar aqui en la discusidn de si en la Administraciones Publicas esas garantias en la actualidad son excesivas y blindan frente
a la incompetencia y la falta de rendimiento, en cualquier caso, deben aplicarse.
3

&

Como ocurre con los pilotos militares que solamente pueden solicitar la excedencia voluntaria por interés particular para aceptar ofertas en
el sector aeronautico civil después de cumplir los doce afios de servicios, plazo estimado como iddneo, tanto para compensar el gasto ocasio-
nado en la formacién aeronautica, como para garantizar la operatividad de las unidades (Real Decreto 38/2019, de 1 de febrero, por el que se
modifica el Reglamento de adquisicion y pérdida de la condicion de militar y situaciones administrativas de los militares profesionales).

3

=

Dispuesto en la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones Publicas.
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5.8. La red de expertos independientes

La evaluacién de la eficiencia en el campo de la salud no la pueden desarrollar las Administraciones Publicas
por si solas, pues su complejidad y variedad no lo hacen viable. Es, por tanto, indispensable contar con una red de
expertos externos. Un modelo muy pertinente es el que ofrecen la EMA y la AEMPS, como vimos en el apartado
4.1.2. Se trataria de profesionales y cientificos procedentes del SNS (de centros sanitarios, servicios centrales y
otras unidades), de las propias AETS, de las universidades, centros de investigacion, del ambito privado (empre-
sas o instituciones sin fines de lucro) o de profesionales independientes. La red de expertos debera regularse,
para garantizar su competencia cientifico-técnica y evitar conflictos de intereses. Sus tareas como tales deben
integrarse y ser compatible con su actividad profesional principal y articularse a través de convenios o contratos
con las instituciones a las que pertenezcan. Ha de tratarse de una actividad adecuadamente retribuida y conviene
organizar otro tipo de incentivos complementarios no monetarios relacionados con sus carreras profesionales
que son muy estimados por los profesionales y cientificos (por ejemplo, reconocimiento de la autoria, publicacio-
nes, cOmputo en baremos de méritos...).

Mas alla de contar con la colaboracidn de expertos a titulo personal, parece claro que se deberian realizar
convenios de colaboracidn con las entidades que integran la RedETS, dado que cuentan con experiencia y equipos
competentes en la materia, pues en Espafia realiza gran parte de la EETS no referida a medicamentos.

5.9. Régimen de los medios materiales: contratacién publica, patrimonio y gestion presupuestaria

Unos medios materiales suficientes y adecuados son indispensables para desarrollar una buena gestion y
para la independencia, ya que ésta puede verse condicionada si se restringen. Los drganos sin personalidad juri-
dica, adscritos a un ministerio, tienen que llevar a cabo la gestion de los medios materiales y la contratacion de
bienes y servicios a través de su Subsecretaria y el patrimonio serd titularidad de la Administracion General del
Estado que dispondrd del mismo a propuesta del 6rgano. Por el contrario, los organismos con personalidad juri-
dica propia —organismos auténomos, agencias estatales y autoridades administrativas independientes— pueden
llevar a cabo una gestion auténoma de medios y contratos, siempre sometidos a la legislacion sobre contratacidn
del sector publico. En el caso de que la entidad evaluadora se configurase como un ente de personalidad privada,
guedaria también sometida a la legislacién sobre contratacion publica, aunque con unos requisitos menores en
cuanto poder adjudicador, mientras que la ejecucion quedaria excluida del régimen publico.

En cuanto al régimen patrimonial, los entes con personalidad —organismos auténomos, agencias estatales
y autoridades administrativas independientes— cuentan con un patrimonio propio e independiente integrado
por las asignaciones presupuestarias, sus propios ingresos a través de tasas, asi como por los bienes y dere-
chos de los que fueran titulares. En caso de tratarse de un ente privado, como una fundacién publica, contaria
también con su propio patrimonio, si bien gestionado conforme a la normativa privada. Por lo que se refiere
al régimen presupuestario, los organismos elaboran y aprueban un anteproyecto de presupuesto que se remiten al
Ministerio de Hacienda para su incorporacién y tramitacidon dentro de los presupuestos generales. De su eje-
cucion es responsable el maximo responsable del organismo, de conformidad con la normativa presupuestaria
y deben contar con contabilidad analitica segun el Plan General de Contabilidad Publica. Ademds, quedarian
sometidos al control econémico y financiero interno de la Intervencion General del Estado y externo del Tribunal
de Cuentas.

5.10. Planificacion, transparencia, participacion, control y rendicion de cuentas

La planificacion deberia estructurar el desarrollo de las actividades de la entidad evaluadora. Constaria
de un plan estratégico® en el que se fijarian sus prioridades, y delimitarian los objetivos estratégicos y recursos
para el periodo. Su duracion seria de tres afios con un seguimiento anual del cumplimiento del plan estratégico
—mediante cuadros de mando, indicadores y otros instrumentos de gestion—y una revisién intermedia para incor-

32 Conforme a lo dispuesto en el articulo 85y 92 LRISP.
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porar las modificaciones que fueran necesarias. Asimismo, se haria una programacién anual*® de actuaciones con
prevision de los estudios de evaluacion de la eficiencia a realizar y recursos exigidos internos y externos, asi como
del resto de actividades. Igualmente se habra de elaborar su presupuesto anual, segln la normativa aplicable.

La organizacion que se encargue de la evaluacion de la eficiencia estara sometida a las medidas comunes
vigentes de transparencia®. En su normativa especifica se deberia detallar la informacién a proporcionar, tanto
la exigida por la normativa sobre transparencia como otra adicional que mejore el conocimiento y control de la
organizacion. Asi, se debera poder conocer con precision por cualquier ciudadano su organizacion interna, com-
posicién, curriculum y perfiles de sus responsables y declaraciones de bienes e intereses, asi como los procesos
de seleccidn, contratacion y colaboracion. La organizacion que se encargue de la evaluacién de la eficiencia estara
sometida a las medidas comunes vigentes de transparencia®. En su normativa especifica se deberia detallar
la informacién a proporcionar, tanto la exigida por la normativa sobre transparencia como otra adicional que
mejore el conocimiento y control de la organizacidn. Asi, se debera poder conocer con precisidon por cualquier
ciudadano su organizacion interna, composicion, curriculum y perfiles de sus responsables y declaraciones de
bienes e intereses, asi como los procesos de seleccion, contratacion y colaboracién. La transparencia también
debe extenderse a su funcionamiento, actividad y procedimientos, tanto los que estan en curso como los que se
prevean en el corto o medio plazo, a los criterios técnicos que se aplican, y a las decisiones adoptadas, permi-
tiendo el acceso a las actas de las sesiones de los drganos colegiados, y difundiendo las actividades publicas de
sus directivos. Debe ser accesible la documentacidn, en primer término, de los estudios e informes de evalua-
cion producidos, metodologia empleada y bases de datos utilizadas, asi como plan estratégico y planes anuales,
presupuestos, relacion de puestos de trabajo, memorias retrospectivas sobre cumplimento de dichos planes
y resultados, auditorias internas y externas de la Intervencién General del Estado y del Tribunal de Cuentas y
otras que pudieran realizarse. Todo ello con el necesario respeto a las normas que exigen en ciertos supuestos
confidencialidad. Una buena pagina web, accesible, actualizada y comprensiva en la que se publique toda esta
documentacion es hoy en dia una herramienta inestimable para conseguir esta transparencia.

Otro aspecto relevante que se deberd tener en cuenta es favorecer la participacion de los agentes intere-
sados con el designio de incluir en los estudios de evaluacién todos los puntos de vista relevantes y favorecer su
calidad. Estos estudios seran tanto mas sdélidos cuantas mas perspectivas recaben, siempre que su aportacion se
apoye en criterios técnicos y cientificos. La vision de las partes interesadas (suministradores de productos, tecno-
logias y servicios, pacientes, sociedades cientificas y profesionales) puede enriquecer enormemente el disefio y
el resultado final de la evaluacidn. Para ello, habran de establecerse consejos consultivos permanentes a los que
se proporcione informacion suficiente sobre la estrategia, la planificacion y los resultados de las tareas de eva-
luacién. Asimismo, es necesario regular la participacion en expedientes y estudios concretos, contando de partida
con las amplias facultades que reconoce la normativa sobre procedimiento administrativo, y afiadiendo medidas
adicionales de intervencion. Esta participacion deberia poder realizarse en varios momentos del proceso, desde
una fase temprana, incluso anterior al inicio de la evaluacidn, posterior audiencia y posibilidad de rectificacién de
pruebas cientificas y documentacidn, y hasta el reconocimiento del derecho al recurso en la fase final. Dado que
la evaluacidn es un proceso técnico/cientifico, estos agentes intervendrian, con voz, pero sin voto. Los agentes
que podrian participar serian:

m La empresa comercializadora o suministradora del producto o tecnologia.

m Los pacientes o asociaciones generales de pacientes y, en su caso, de la patologia involucrada.

m Sociedades cientificas y profesionales implicadas en el manejo clinico o en la gestion de recursos sanita-
rios, cuando procediera.

3 Taly como se dispone en el articulo 92.2 LRJSP.

34 Ley de procedimiento comun de las Administraciones Publicas (LPCAP), y obligaciones de publicidad activa y otras previstas en la Ley de
transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno (LTBG).

3 Ley de procedimiento comun de las Administraciones Publicas (LPCAP), y obligaciones de publicidad activa y otras previstas en la Ley de
transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno (LTBG).
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En todos estos casos, sin perjuicio de que sean oidos, hay que prever la presencia de conflictos de intereses
por parte del solicitante, de los pacientes que sufren la enfermedad o afeccidn concreta a la que se dirige la eva-
luacién y de los profesionales directamente involucrados.

La organizacién evaluadora, cualquiera que sea la forma juridica que adopte, y seguin ya exige la legislacién
vigente para todas las entidades publicas, debe practicar el principio de rendicion de cuentas. Habra de elaborar
un informe anual en el que se recogera la situacion organizativa, informacion relativa al personal y las actuaciones
desarrolladas en el ejercicio, objetivos perseguidos y resultados alcanzados. El informe se publicara en la pagina
web correspondiente. Las cuentas anuales deben ser auditadas por la Intervencién General de la Administracion
del Estado, a la que corresponde el control interno, y fiscalizadas por el Tribunal de Cuentas, al que corresponde
el control externo (LGP y LRJSP). El Ministerio de adscripcion (Sanidad) podria ir mas alla de lo que establece la
LRISP y encargar una auditoria externa periddica de gestion. Igualmente, dada la importancia sanitaria, tecnolé-
gica, industrial y econdmica de estas actividades, convendria trasladar las memorias y resultados de las auditorias
al Gobierno, al CISNS y a las comisiones especializadas de las Cortes Generales.

6. UNA PROPUESTA ORGANIZATIVA PARA LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA
DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS

6.1. Antecedentes

Los organismos publicos dedicados a la evaluacion clinica y farmacoldgica de la eficacia y seguridad de los
medicamentos para proteger la salud publica datan ya de 1962, cuando se consolida esta tarea en la Administra-
cién Federal de Medicamentos, Alimentos y Cosméticos de los EE. UU. (FDA, por sus siglas en inglés), institucién
que ya existia desde principios del siglo XX. En cambio, los organismos dedicados a la evaluacion de la eficiencia
son mas recientes, como hemos visto en el apartado 2, ya que no fue hasta los afios 90 del pasado siglo cuando se
comenzaron a aplicar criterios de eficiencia como fundamento de las decisiones de precio y financiacion publica
de medicamentos, en Australia con el PBACy en Canadd con el INESSS y el CADTH. En 1999 se sumaria el britanico
NICE y seguiria, en 2002 en Suecia la TLV, 0 en 2014 la Commission Economique et de Santé Publique de la HAS
francesa, entre otros paises.

Si ponemos el foco, en vez de en los productos o tecnologias que se evallan, en las propias organizaciones,
enseguida descubrimos que responden a la idea de que el Estado cuente con estructuras organizativas centradas
en la evaluacion de politicas y medidas de intervencion publica en el ambito de la salud y que se ajusten a los con-
ceptos de gobernanza o buen gobierno de la sanidad —que incluyen los principios de objetividad, transparencia,
competencia, participacion y rendicidén de cuentas— que en tiempos recientes se han convertido en el eje central
de los disefios organizativos. Esto es asi también, mas en general, respecto de las reformas posibles y deseables
de nuestro sistema sanitario (Artells, 2012), ya que se considera que el buen gobierno es determinante de los
resultados de los sistemas sanitarios y condicionantes de su legitimidad en entornos democraticos (World Health
Organization, 1998; Meneu y Ortun, 2011; Consejo Asesor sobre el Buen Gobierno de la Sanidad Publica Vasca,
2012), si bien la aplicacion y el refuerzo de los criterios de buen gobierno requieren de dotarse de las estructuras
organizativas adecuadas. De esta tendencia son buena ilustracién las agencias mencionadas.

En Espaiia, en la actualidad, ya se da una rara unanimidad en reclamar la reorganizacién de la evaluacién en
el SNS, en general y, en particular, la de la eficiencia de los medicamentos y tecnologias sanitarias, con propuestas
que no proceden en exclusiva del dmbito sanitario. En las Notas Técnicas anteriores de esta serie ya expusimos
que, en los ultimos afios, se habian impulsado meritorias iniciativas de planificacion (como la Estrategia de los
IPT), organizacion (la creacién de REvalMED), dotacidn presupuestaria y formacion en el dmbito de la evaluacion
de la eficiencia, pero que, sin embargo, “el camino por recorrer es largo y exige acciones de amplio alcance, de la
mano de desarrollos legislativos al maximo nivel” (Lobo, Oliva y Vida, 2022, conclusiones). También consideraba-
mos “imperativo sustituir esta desorganizacion por un sistema organizativo coherente y razonable...estructuras
organizativas de calidad técnico-cientifica que respondan a los principios de buen gobierno y sean operativas y
eficientes” (Vida, Oliva y Lobo, 2023). En esa segunda Nota Técnica valoramos como muy insuficientes las escasas
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normas organizativas contenidas en un marco juridico de poca densidad, lo que nos llevaba a hablar de desorga-
nizacion mas que de organizacion. Esto contrasta con lo ocurrido en un campo proximo como es la salud publica.
La Ley 33/2011 General de Salud Publica prevé, en el marco de una estrategia de “salud en todas las politicas”, la
obligacién para las Administraciones de evaluar el impacto en salud que puedan tener las medidas a desarrollar
en otros ambitos, aunque no sean el sistema de salud. También preveia la creacion de un Centro Estatal de Salud
Publica que evaluaria las intervenciones en este campo, y, en particular, la Estrategia de Salud Publica, que no se
han creado hasta ahora. Un reciente Proyecto de Ley de creacion de una Agencia Estatal de Salud Publica (AESAP)
contiene previsiones relevantes para este estudio, tal y como hemos visto en el apartado 4.1.3%¢ .

Aparte de las limitaciones del marco normativo, las demandas que subrayan la necesidad de nuevas estruc-
turas organizativas dedicadas a la evaluacion de la eficiencia en el dmbito de la salud provienen de muy diversas
fuentes: el legislativo, los partidos politicos, el ejecutivo, las autoridades y comisiones independientes, los centros
de estudio, los profesionales y los cientificos.

Asi, las reclamd en 2020, en el seno del legislativo, el Dictamen de la Comision para la Reconstruccion Social
y Econdmica, aprobado por el pleno del Congreso de los Diputados, un documento de la maxima importancia
politica. Es una guia de actuacién de las Administraciones Publicas para afrontar la crisis sanitaria, social y econo-
mica provocada por la pandemia de la COVID-19 que se considera una “hoja de ruta”, en muchos aspectos muy
acertada, para la reforma del SNS. La resolucion 4.2. reclama a la Administracion reforzar al Ministerio de Sani-
dad y algunas funciones horizontales, entre ellas la evaluacién. En el tema 8, dedicado a “Politica farmacéutica,
industria biosanitaria y reserva estratégica”, la resolucién 46 indica que se han de “reforzar los componentes basi-
cos” de dicha politica, entre ellos “la evaluacidn de la eficiencia”. Y en la Resolucion 48, significativamente titu-
lada “Innovacién y viabilidad. Financiacion y precios de los medicamentos. Evaluacion econdmica”, se indica con
meridiana claridad que se ha de “Desarrollar un proyecto para la implantacién sistematica por el Ministerio de
Sanidad de la evaluacion econdmica de medicamentos, con el fin de fundamentar sus decisiones sobre finan-
ciacion publica y control de precios” (Congreso de los Diputados. Comision para la Reconstruccion Social y
Econdmica, 2020). Sin embargo, no hay mas concrecién, ni tampoco referencia a las demas tecnologias sanitarias,
ni mencién de la existente RedETS?. Este dictamen también recomienda la creacidn de la AESAP.

La propuesta de reorganizacion igualmente se encuentra presente en los programas para las elecciones
generales del 23 de julio de 2023 de los dos principales partidos politicos con posibilidades de formar gobierno.
El PP defendia, como medida 135 de 365, una “agencia espafiola de innovacién y calidad sanitaria” y “un sistema
en red para la evaluacion de la innovacion y las tecnologias sanitarias (HISPANICE), similar al NICE britanico” (PP,
2023). El PSOE proponia “la creacion de una autoridad independiente de evaluacion de la financiacion y fijacidon
de precio de los medicamentos y productos sanitarios, adscrita al Ministerio de Sanidad” (PSOE, 2023).

Desde el ejecutivo espafiol, el Plan para la consolidacion de los IPT del Ministerio de Sanidad (2020), que
se habia propuesto como objetivo “incluir informacién de evaluacion farmaco-econémica”, reorganizo la estruc-
tura encargada de realizarla en torno a una Red de evaluacion de medicamentos (REvalMED) con intervencion
de la DGCSSNSF, la AEMPS y las CC. AA., como estudiamos en otra Nota Técnica de esta serie (Vida, Oliva y
Lobo, 2023). Este Plan ha resultado recientemente anulado por la sentencia de la Audiencia Nacional de 26 de
junio de 202338, lo que impide que los IPT incorporen la evaluacién de la eficiencia y que ésta sea llevada a cabo
por REvalMED. Por otra parte, también desde el Gobierno y con una vision a largo plazo, se ha propuesto en la

36 proyecto de Ley por la que se crea la Agencia Estatal de Salud Publica (AESAP) y se modifica la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de
Salud Publica, publicado en el BOCG de 17 de febrero de 2023, que decayo con la convocatoria de elecciones generales, pero que, segu-
ramente, sera retomado en la legislatura siguiente. Aunque de forma limitada, atribuye a la nueva AESAP funciones de evaluacion de las
que aqui nos interesan: entre sus fines generales estan la evaluacion del estado de salud de la poblacién y la evaluacién y seguimiento
del resultado en salud de las politicas y estrategias sanitarias. Sin embargo, entre sus competencias sélo figura la evaluacién de la Red
de Vigilancia en Salud Publica. Le corresponde también la evaluacidn de riesgos para la salud publica, pero es una cuestidn distinta de
la que aqui tratamos.

3

N

Carencias amargamente denunciadas por B. Gonzélez Lépez-Valcércel (2020).

3

&

Sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional de 26 de junio de 2023, recurso nim. 123/2021. https://
www.poderjudicial.es/search/AN/openDocument/bf4cbb1e48f53120a0a8778d75e36f0d/20230809
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La organizacion de la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias en Espafia: propuestas de reforma

Estrategia Espafia 2050 (Gobierno de Espafa, 2021b), en un marco de buen gobierno de la sanidad, “disponer
de normas y procedimientos para que la financiacién de las prestaciones médicas, medicamentos y tecnologias
sanitarias se realice considerando la relacidn coste-efectividad de los mismos, atendiendo, ademas, a criterios de
equidad” y contar con una Agencia de Evaluacidon de Politicas en Salud, auténoma e independiente, cuya finalidad
sea la evaluacidn ex ante, durante y ex post de intervenciones sanitarias. El Plan de Recuperacion, Transformacion
y Resiliencia, también de 2021, para el que llamaba Centro Estatal de Salud Publica tiene previsiones muy pare-
cidas e igualmente limitadas que las del posterior Proyecto de Ley de la AESAP, recién comentado (Gobierno de
Espafia, 2021a).

En cuanto a los organismos independientes, la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia (CNMC)
destaco en 2022 las insuficiencias de la evaluacion econdmica en las decisiones de financiacion y precio y la nece-
sidad de fomentarla, y recomendé su incorporacion en los IPT continuamente en el tiempo, pero no hizo ninguna
propuesta organizativa (CNMC, 2022). En el mismo sentido la AlIReF, especialmente en su primera revision del
gasto publico en medicamentos, ha recomendado aplicar criterios de coste-efectividad “vinculantes” (p. 17), “de
forma sistematica” (p. 68) a las decisiones de precios y financiacién publica de medicamentos. En este informe,
ademas, llegd a perfilar con algunos detalles un disefio organizativo, aunque sus planteamientos resultan muy
criticables (AIReF, 2019)%°.

Los profesionales y cientificos también han reclamado reiteradamente una estructura evaluativa esta-
ble. Asi, la Asociacion de Economia de la Salud propuso en 2013 la creacidn de una Agencia u Observatorio de
Evaluacion de Servicios Sanitarios y Politicas de Salud imparcial, cientifica, participativa, transparente y responsa-
ble de rendir cuentas (Asociacion de Economia de la Salud, 2013). En 2020, mas de 300 profesionales pidieron un
“Hispa-Nice” (Varios firmantes, 2020), no solicitando tanto la réplica del modelo inglés, cuanto llamando la aten-
cion sobre la ausencia de un dispositivo de evaluacion que abarcara medicamentos, tecnologias sanitarias, pro-
gramas y politicas de salud, y se rigiera por los principios de buen gobierno ya expuestos. La Sociedad Espafiola
de Salud Publica y Administraciones Sanitarias (SESPAS) publicé un disefio de Agencia Estatal de Salud Publica
(a cuyo proyecto de Ley ya nos hemos referido) que resaltaba los principios de buen gobierno y recomendaba
que entre sus funciones figurara la evaluacion de las estrategias relacionadas con la salud publica y las politicas y
programas (no necesariamente sanitarios) con impacto en la salud publica (SESPAS, 2021).

La Fundacidén de Estudios de Economia Aplicada (FEDEA) ha apuntado hacia esta misma necesidad de
estructuras de evaluacion, pero trasladada al conjunto de politicas publicas y opta por la creacidén de una agencia
u organismo independiente adscrito al Legislador, mejor que al Ejecutivo para evitar excesos de complacencia,
con competencias sobre evaluacidn ex ante y ex post de politicas, programas e inversiones publicas (De la Fuente,
coord., 2021).

39 En la primera propuesta del informe recomienda sustituir la Comisién Interministerial de Precios de Medicamentos (CIMP) por una
Autoridad Independiente (p.17), aunque luego, introduciendo confusién, habla de una simple Comisiéon como érgano colegiado, y un
6rgano de instruccion que seria, éste si, una autoridad independiente conforme a la LRISP (p. 68). Esta entidad seria la que aplicaria los
criterios de coste-efectividad a las decisiones de precios y financiacién publica de medicamentos. La propuesta amplificaria las actuales
deficiencias de la CIPM (que analizamos en detalle en Vida, Oliva y Lobo, 2023), al mantenerla como 6rgano colegiado, pero aun mas
amplio, con presencia y voto de todas las CC. AA., lo cual llevaria el nimero de sus miembros a 20 o mas, condenédndolo a la inoperancia
(p. 67 y 68). Por otro lado, suprime la capacidad de decision de la AGE, que careceria de capacidad de voto determinante frente a las CC. AA.
en la concrecion del contenido basico de la prestacidon farmacéutica, lo cual contraviene frontalmente la distribucion constitucional de
competencias (que estudiamos en Vida, Oliva y Lobo, 2023). Este planteamiento se basa en el argumento de la baja corresponsabilidad
de las CC. AA. en la toma de decisiones (3 de 11 votos) a pesar de que soportan el 95 % del gasto. Este es un argumento repetido pero
débil, por las siguientes razones: 1) El Estado no puede renunciar a su competencia sobre la determinacion del contenido basico de la
prestacion farmacéutica que le atribuye el articulo 149.1.162 CE; 2) El sistema de financiacién autondmica esta lejos del federalismo
fiscal y supone una restriccion presupuestaria muy débil para las CC. AA que saben que en definitiva resuelven sus déficit traspasan-
dolos al Estado; 3) El Estado, por si mismo, también es responsable y tiene interés en el equilibrio presupuestario y la racionalidad del
gasto farmacéutico de todo el pais y, ademads, 4) es el tnico responsable del equilibrio fiscal ante la UE; 5) En el gasto hospitalario las
decisiones de precios estatales son sélo el primer escaldn, pues luego las CC. AA y los propios hospitales negocian descuentos y otras
condiciones econdmicas mas favorables; 6) Las CC. AA son las responsables de la gestion de los servicios, en este caso de las cantidades
adquiridas; y 7) En el ambito de los medicamentos dispensados en las farmacias pueden adoptar medidas de racionalizacién como, por
ejemplo, el sistemas de compras publicas que introdujo y luego retiré Andalucia renunciando a importantes ahorros.
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También sefialamos la propuesta de Oliva y Puig-Junoy (2021) sobre la necesidad de crear una Autoridad
independiente de evaluacion de medicamentos, tecnologias médicas y otras intervenciones sanitarias, progra-
mas y politicas de salud, con reminiscencias de la AIReF. Seria una estructura Unica que incluiria en sus analisis
“la efectividad incremental respecto de comparadores adecuados, asi como de la razdn coste-efectividad incre-
mental para informar decisiones...” y consideraria insoslayable la evaluacion ex post, para obtener los mejores
resultados posibles en términos de salud “en la practica clinica real, con cualquier intervencion, programa o
politica sanitaria”.

A esta unanimidad interna en la reclamacién de una reorganizacién de la evaluacién de la eficiencia de los
medicamentos y de las tecnologias sanitarias se une el apremio que supone el nuevo Reglamento (UE) 2021/2282
del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de 2021 sobre evaluacién de las tecnologias sanitarias.
Como vimos en Vida, Oliva y Lobo (2023), si bien no establece como tienen que organizarse las autoridades u
organismos de ETS a nivel interno, ordena la realizacién de evaluaciones clinicas conjuntas (comparativas) Unicas
por un Grupo de Coordinacién europeo que “deberan ser tenidas debidamente en cuenta” por los Estados miem-
bros en sus ETS nacionales, conforme a normas y metodologias comunes. Mientras que las evaluaciones distintas
de las clinicas (incluida la econémica) quedan en el marco de la cooperacién voluntaria entre los Estados (art. 23).

Con estos antecedentes, y dado que, como hemos visto, las proposiciones que se han formulado, salvo
excepciones, son inconcretas, y teniendo en cuenta los analisis de los apartados anteriores, vamos a profundizar
y concretar con cierto detalle una propuesta organizativa para la EETS en los apartados siguientes.

6.2. Las dos alternativas sucesivas de nuestra propuesta organizativa

A continuacién se plantean dos propuestas, en escenarios sucesivos para la organizacion de la evaluacién de
la eficiencia de las tecnologias sanitarias en Espafia. Hemos procurado que sean realistas sin renunciar a las carac-
teristicas esenciales que estimamos deben reunir. La primera opcion es mas factible de desarrollar de manera
inmediata, mientras que la segunda no puede desplegarse mas que en el medio plazo, pues implica la creacién
de una organizacién mas amplia y compleja. Ambas soluciones tienen elementos comunes. Su misidn seria gene-
rar informacion de calidad cientifico-técnica util para la toma de decisiones en el dmbito sanitario —aunque la
segunda solucién a medio plazo podria tener unos objetivos, un ambito material de actuacién y unas funciones
mas amplias—. Los principios de buen gobierno en que ambas alternativas se asentarian serian los mismos, pues
son deseables en cualquier institucion, y especialmente en aquellas que ofrecen servicios publicos.

Como se explicé en el apartado 5.1. para definir y delimitar las funciones de ambas estructuras hay que
tener en cuenta las dos dimensiones que se ven en el cuadro 6.1., que sigue el esquema del cuadro 5.1., pero
concretado ahora para la realidad espafiola y nuestras propuestas. La primera son los objetivos a cubrir con los
estudios de evaluacion: bien eficacia, efectividad y seguridad, o bien evaluacién de la eficiencia. Estos dos objeti-
vos pueden asignarse a organizaciones distintas, o a una sola. La unificacidn tiene ventajas, pero histéricamente
el encargo del primer objetivo a organizaciones publicas ha precedido al encargo del segundo y la historia no
transcurre en vano. La sequnda dimension se refiere al ambito de actuacién que podria abarcar las distintas esfe-
ras recogidas en la vertical de la matriz. Esta matriz refleja todas las opciones posibles.

Las restricciones que dificultan las reformas de Administraciones Publicas nos llevan a proponer, como punto
de partida, la creacion de una “Oficina de Evaluacion de la Eficiencia de los Medicamentos y Productos Sanitarios
(OEEM)”, como 6rgano colegiado funcionalmente independiente, adscrita a la AEMPS, que, como hemos visto en
el apartado 4.1.2, es un organismo de gran prestigio y capacidad (casilla de la primera fila, segunda columna). En
pasos sucesivos habria que hacer madurar y evolucionar este drgano hacia un modelo mas amplio y complejo, que
culminaria con la creacién de una “Comision Nacional de Evaluacion en el dmbito de la Salud (CNEAS)”, configurada
como autoridad administrativa independiente de las previstas en el Capitulo IV del Titulo Il LRISP, por tanto, con per-
sonalidad juridica propia y que integraria a la OEEM (casillas de la parte derecha de la matriz con varias opciones)®.

4 El encaje en la figura de autoridad independiente del articulo 109 de la Ley 40/2015 se justifica por que la ETS constituye una auténtica
actividad de regulacion de un sector, pues condiciona la politica toda de lanzamiento de productos de las empresas concernidas, que es
una dimension fundamental de las estrategias empresariales. Agradecemos los detallados comentarios de Ana Bosch a este respecto.
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En Espafia actualmente, como es sabido, las tareas de evaluacion de medicamentos y productos sanitarios
y de las otras tecnologias sanitarias estan completamente separadas. La AEMPS —una organizacion fuerte— lleva
muchos afios ocupandose de la eficacia y seguridad de los medicamentos y productos sanitarios, mientras que
la evaluacion de su eficiencia sélo ha empezado reciente y timidamente. En cambio, para las otras tecnologias
sanitarias se abordan ambos objetivos por la RedETS. En la cUspide de esta complicada organizacion se encuentra
el Ministerio de Sanidad, como vimos en Vida, Lobo y Oliva (2023). Hay que recordar que la evaluacion de medi-
camentos, productos sanitarios y tecnologias sanitarias es determinante para fundamentar su incorporacion a
la prestacion farmacéutica y la cartera de servicios del SNS, atribuyéndoles financiacion publica. Para los demas
ambitos mencionados no hay una asignacién estanca, sino que pueden confluir en su realizacion diversos orga-
nismos y organos.

En el pasado, las resistencias a la creacién de nuevos organismos independientes se han superado excep-
cionalmente por el imperioso cumplimiento de obligaciones establecidas por la Unién Europea —casos de la
AlReF, OIReScon y tribunales de contratacion—. La OEEM vy, sobre todo, la CNEAES contarian con el respaldo
de la unanimidad existente en la reclamacion de su creacién desde los mds diversos ambitos —que se ha puesto de
manifiesto mas arriba—, y la necesidad de desplegar medios y estructuras capaces y suficientes para cumplir las
nuevas obligaciones de coordinacidn a nivel europeo que impone el reciente Reglamento (UE) 2021/2282 sobre
evaluacién de las tecnologias, tal y como se ha adelantado en el apartado 6.1.

CUADRO 6.1 PROPUESTA DE ORGANIZACION DE LA EVALUACION EN EL AMBITO
DE LA SALUD
Corto plazo Medio/largo plazo
Objetivos
) Eficacia, Eficienci Eficacia, Eficienci
Ambitos efectividad, - clencia efectividad, o clencia
——— (incluye costes) - (incluye costes)
Medicamentos y productos AEMPS OEEM (AEMPS)  AEMPS CNEAS
sanitarios
Otras tecnologias sanitarias RedETS RedETS CNEAS-RedETS  CNEAS-RedETS

Programas, politicas, estrategias

Organizaciones y férmulas
organizativas

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

AESAP: Agencia Estatal de Salud Publica (en proyecto de Ley)

CNEAS: Comisién Nacional de Evaluacion en el Ambito de la Salud.

OEEM: Oficina De Evaluacién de la Eficiencia de los Medicamentos.

RedETS: Red de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

En negrita los organismos de nueva creacion propuestos.

Fuente: Elaboracién propia.

CNEAS/AESAP

CNEAS/AESAP

CNEAS/AESAP

CNEAS/AESAP
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6.3. Creacion y objeto de la Oficina de Evaluacion de la Eficiencia de los Medicamentos
y Productos Sanitarios (OEEM) y de la Comisién Nacional de Evaluacién en el Ambito
de la Salud (CNEAS)

Las exigencias legales para la puesta en marcha de la OEEM, a corto plazo, son reducidas, al tratarse de
un érgano, pues se podria simplemente modificar el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, que cred la
AEMPS y aprobd su Estatuto (RDAEMPS), incluyéndola en su organigrama con las caracteristicas que se desarro-
llan a continuacién. Como dijimos en el apartado 4.1.2, la AEMPS tiene amplia capacidad operativa, con efectivos
de personal notorios en calidad y en cantidad, una extensa red de expertos externos, presupuesto importante e
ingresos propios. Por lo tanto, tiene pleno sentido que la OEEM se encaje en el seno de esta agencia, si bien debe
garantizarse su independencia funcional de forma plena ya que, aunque la AEMPS cumple de facto algunos de los
criterios del buen gobierno, no se trata de una autoridad independiente con las garantias constitutivas de éstas*.

Por su parte, la creacion de la CNEAS, en la medida que no es un érgano sino un organismo con personalidad
juridico-publica, exigiria un procedimiento mas complejo ya que solamente podra ser creada mediante Ley, tal y
como impone el articulo 91 LRISP, lo que requiere un mayor consenso politico, pero permite obtener un mayor
respaldo. Exige también una mayor movilizacién de recursos personales, materiales y financiero-presupuestarios,
complicados de conseguir de manera inmediata. La CNEAS absorberia a la OEEM vy ejerceria también como eva-
luador que informa los estudios de evaluacién de la eficiencia de medicamentos, productos sanitarios o tecnolo-
gias aportados por las empresas solicitantes que se someterian a los drganos decisores de precios y financiacion
publica.

Nuestra recomendacion en el corto plazo es que el objeto de la OEEM en el seno de la AEMPS se limite tanto
en su objetivo como en su ambito y sea la evaluacion de la eficiencia de medicamentos y productos sanitarios,
mientras que el resto de actividades se mantendrian en la situacién actual (descrita en Vida, Oliva y Lobo, 2023).
En todo caso, la especializacion de la OEEM en los medicamentos y productos sanitarios no deberia significar
aislarla del resto de tecnologias sanitarias. Por el contrario, seria deseable una coordinacidn intensa que cabria
desplegar en varias direcciones: incorporacién de responsables de la RedETS a la OEEM, utilizacién mutua del
conocimiento de sus expertos, colaboracidn en programas conjuntos de formacién, intercambio de experiencias
y desarrollo de herramientas metodoldgicas, etcétera.

En el medio-largo plazo, una primera opcidn es que la CNEAS se ocupe, de forma global de las dos dimen-
siones, con ciertas excepciones, como representamos en el cuadro 6.1. Es decir, de los dos objetivos (eficacia,
efectividad y seguridad y también eficiencia), y en todos los dmbitos mencionados, como proponen diversos
autores, (por ejemplo, Oliva y Puig-Junoy, 2021). Para tener en cuenta las realidades actuales exceptuariamos
de esta opcidn a la AEMPS, que seguiria haciendo la evaluacién clinica de eficacia, efectividad y seguridad de
medicamentos y productos sanitarios. La evaluacién de la eficiencia de los medicamentos y productos sanitarios
se desplazaria asi en el medio plazo desde la OEEM-AEMPS hacia la CNEAS, pues las potenciales ventajas de la
unificacidn en todos los dmbitos de la apreciacion de la eficiencia superarian a las desventajas de separar los
objetivos de evaluacién de la eficacia y de la eficiencia.

Esta propuesta no implicaria una reduccidn de las competencias y la actividad de la RedETS (que cubre los
dos objetivos citados), como instrumento cooperativo de Estado y CC. AA. Si seria conveniente que la CNEAS, con
medios sustancialmente reforzados, absorbiera a la actual AETS del Instituto de Salud Carlos I, y desempefiara
una funcion de coordinacidn, como corresponde segun la distribucidn de competencias del bloque de la consti-
tucionalidad. Se mantendria la actual pirdmide organizativa para la incorporacién de tecnologias al SNS: RedETS,
CISNS, con su Comisidn de Prestaciones, y Ministerio de Sanidad. De esta manera, la CNEAS potenciaria la activi-
dad de esta red y simplificaria |la organizacién de la evaluacidn de tecnologias sanitarias. Igualmente, habria que

41 Esto sin perjuicio de que la AEMPS pudiera evolucionar en este sentido reforzando su independencia o incluso constituyéndose formal-
mente como autoridad administrativa independiente de las previstas en el Capitulo IV del Titulo Il de la LRJSP.

42 Recordamos que propusimos con conviccion la reincorporacion del ISCIII al Ministerio de Sanidad en (Vida, Oliva y Lobo, 20213).
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precisar la delimitacion de funciones con otros organismos. Asi, la evaluacién de intervenciones, programas y
politicas en el amplio campo de la salud publica podria ser protagonizada por la proyectada AESAP. Pero siempre
habria que mantener la colaboraciéon y la coordinacién, como representamos en el cuadro 6.1.

Una segunda opcidn para el medio/largo plazo (no representada en el cuadro 6.1.) es restringir el ambito
de actuacién de la CNEAS a medicamentos, productos sanitarios y otras tecnologias sanitarias, y su objetivo a la
eficiencia, manteniendo a la AEMPS y a la RedETS con sus cometidos actuales en relacién con la eficacia y seguri-
dad. Ello podria ahorrar algunos quebraderos de cabeza en materia de organizacion y cooperacion, pero limitaria
el aprovechamiento de las sinergias, economias de escala y alcance que potencialmente surgirian de su trata-
miento unificado. La evaluacion de programas, politicas, estrategias y organizaciones sanitarias correria a cargo
de otros organismos, como la proyectada AESAP en el dmbito de la salud publica, o el propio Ministerio. Tampoco
entonces se aprovecharian las sinergias potenciales de su unificacion. En esta opcion seria aun mas necesario
delimitar y coordinar las actividades de las distintas estructuras, para garantizar una actuacion ordenada y evitar
solapamientos y otras disfunciones.

En cualquier caso, las decisiones finales corresponderian al Ministerio de Sanidad, que también aseguraria
la coherencia entre todas las agencias con funciones propias de evaluacidn o tangentes a las mismas en el ambito
sanitario —futura AESAP, AEMPS, CNEAS, RedETS, AESAN—,a través de los mecanismos ordinarios de cooperacion
y coordinacion.

6.4. Funciones de la OEEM y de la CNEAS

Es clave en nuestra propuesta que tanto la OEEM como la CNEAS cuenten con margenes amplios de inde-
pendencia funcional, en la linea defendida en el apartado 5.2. La CNEAS partiria de una relativa ventaja en este
ambito al estar dotada de personalidad juridica. No obstante, en el caso de la OEEM, 6rganos como la OlIReScon
y los Tribunales administrativos de contratacion —estudiados en los apartados 4.2.1 y 4.2.2.—, proporcionan un
buen modelo a seguir para alcanzar dicha independencia. En ningun caso, las dos organizaciones como tales, sus
directivos, y el personal a su servicio, podrian recibir instrucciones relativas a sus competencias materiales de
ninguna autoridad o entidad publica ni, por supuesto, de personas o entidades privadas. La OEEM no podria reci-
birlas ni siquiera de los 6rganos de la AEMPS en la que se encuadraria. También implica la ausencia de supervision
ex antey, sobre todo, ex post que signifique un control sustantivo de las evaluaciones adoptadas. Y, sobre todo, la
independencia se alcanzaria gracias a un estatuto de sus responsables que los protegeria de la discrecionalidad y
arbitrariedad de drganos politicos como vamos a ver en 6.5. La independencia lleva consigo la separacion entre
los procesos de evaluacion y de decision, asi como entre los agentes encargados de llevarlos a cabo, cuya desea-
bilidad hemos justificado en detalle en el apartado 5.2.

Esta autonomia o independencia no tendria que impedir la coordinacion de la OEEM, ni de la CNEAS con
otras Administraciones Publicas y, muy especialmente, con la AEMPS y la RedETS, en particular, en el intercambio
de informacion relevante para el andlisis de la eficiencia, como datos y documentacion técnica sobre eficacia,
seguridad, informacion e identidad del producto y efectividad, procedente de la AEMPS y la EMA en el caso de
los medicamentos y productos sanitarios, y de la RedETS en las demas tecnologias sanitarias.

Ademas, se pueden precisar algunos criterios para la OEEM que serian extensibles a la CNEAS. La consi-
deracién de los estudios de evaluaciéon de medicamentos y productos sanitarios sometidos al procedimiento
de financiacidn publica y precio para su incorporacién al SNS, estarian en principio circunscrita a los que fuesen de
especial relevancia, marcando prioridades y evitando una evaluacion indiscriminada que puede sobrepasar los
recursos disponibles de las organizaciones propuestas. La férmula adoptada puede ser —como ocurre en otros
paises—identificar los productos que aporten un beneficio clinico incremental relevante para el SNS o aquellos de
los que se espera que causen un impacto presupuestario importante. En cualquier caso, los criterios relevantes
para esta priorizacion en las evaluaciones efectuadas deberian ser precisados previamente por el Ministerio de
Sanidad en la reglamentacion y en guias detalladas.
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Los estudios de evaluacion de la eficiencia, como regla general, se aportarian por los titulares de la autoriza-
cién de comercializacion del medicamento o del producto sanitario y por los introductores de otras tecnologias,
como hacen la mayoria de los paises (véase seccidn 2), bajo los criterios y parametros previamente demandados
por la Oficina o la Comisién. No tendrian por qué realizarse “ex novo” por la Administracion, lo cual la libera-
ria de una carga de trabajo onerosa, y que podria llegar a ser inabordable. Por lo tanto, la labor del evaluador
publico y de los expertos de apoyo seria informar esos estudios, revisando su contenido, analizando su fiabilidad
y solidez cientifica y, en su caso, exigiendo estudios alternativos o mejoras en la evaluacion presentada. Una vez
que el estudio reuniera estas caracteristicas de validez y fiabilidad, el informe emitido por la OEEM o la CNEAS
seria trasladado a los érganos decisores en materia de financiacién publica, precio y condiciones econémicas del
medicamento (actualmente CIPM y DGCSNSF), como andlisis técnico de base para servirles de ayuda en su des-
empefio. Esta informacion seria un elemento importante para la decision, pero no el Unico, sino que se uniria a
otros posibles criterios, que ya estan recogidos en la legislacion vigente (gravedad de las patologias, necesidades
no cubiertas, racionalizacion del gasto publico, existencia de terapias alternativas...).

Conviene precisar, sin pretender ahora entrar en el disefio del procedimiento de financiacién y precio, que
los informes emitidos por la OEEM/CNEAS sobre los estudios de eficiencia se deberian configurar como informes
preceptivos no vinculantes, de modo que condicionarian la tramitacidn, pero el érgano decisor tendria margen
para incorporar los distintos posibles criterios adicionales mencionados. Aplicando principios de buen gobierno,
el érgano decisor, si bien podria separarse de las conclusiones del informe preceptivo no vinculante del érgano
evaluador, deberia motivar su resolucién de una manera especifica y adecuada en funcién de la informacién dis-
ponible y los criterios considerados como relevantes.

Por otra parte, las funciones evaluativas de esta OEEM y CNEAS no quedarian circunscritas al momento de
solicitud del precio y la financiacién publica del producto o tecnologia. Podrian realizar tanto trabajos previos
de consultas anticipadas para orientar a las empresas solicitantes sobre el tipo y disefio de evaluacién mas ade-
cuados, asi como otros posteriores de reevaluacion, especialmente cuando el grado de incertidumbre de la eva-
luacién de la eficiencia o el impacto presupuestario para el SNS sea elevado.

Una funcidn esencial de estas estructuras seria el desarrollo y perfeccionamiento de herramientas meto-
doldgicas basicas para el buen desempefio de la actividad evaluadora, tales como guias detalladas del proceso
evaluativo en el marco del procedimiento legal, de evaluacién econdmica, de valores de referencia, de analisis
de impacto presupuestario, de manejo de la incertidumbre, de comparaciones indirectas, de participacion de los
agentes implicados, de acuerdos de acceso anticipado/riesgo compartido, de reevaluacion, etcétera.

Dado el objetivo del presente estudio —que se centra exclusivamente en aspectos organizativos—, no debe-
mos extendernos en los métodos de los estudios de evaluacidn a realizar, si bien hemos dado alguna indicacién
al respecto en el apartado 5.2.

6.5. Naturaleza y estructura de la OEEM y de la CNEAS

La OEEM, primero, y la CNEAS, mds adelante, serian los entes evaluadores que emitirian los informes, con
opciones o recomendaciones, sobre los estudios de evaluacion de la eficiencia presentados por las empresas, los
cuales se trasladarian a los érganos decisores de precios y financiacién publica. En ambos casos se trataria de
6rganos colegiados para garantizar la multidisciplinariedad —como en la HAS francesa—.

La OEEM seria un dérgano administrativo —por tanto, sin personalidad juridica— que estaria inserto en la
AEMPS, agencia estatal encargada de la evaluacién clinica de los medicamentos. Esta eleccidn a nuestro modo de
ver es la mas realista como solucidn inmediata, si se quiere mejorar de forma rapida la evaluacion de la eficiencia
de la prestacion farmacéutica del SNS. Congruentemente, se propone un ambito de actuacidon y unas funciones
mas limitadas, que se adecuan a una estructura organica mas reducida. Las ventajas e inconvenientes de aunar
ambas funciones serian los siguientes:
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e La funcidn de evaluacion se separaria de las instancias de decisidn, alejamiento que consideramos
garantia ineludible. La AEMPS es una agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, por lo que habria
que garantizar la independencia funcional de la OEEM dentro de ésta, tal y como se ha reiterado.

e Se sumarian sinergias muy provechosas, aunque evaluacion clinica y de la eficiencia sean funciones dis-
tintas. Para la segunda los resultados de la primera sobre balance beneficio/riesgo son fundamentales.

e Elinconveniente puede ser que surjan fricciones porque la evaluacion de la eficiencia puede recomen-
dar limitaciones o variaciones en la extension de las indicaciones terapéuticas sefialadas en la evalua-
cidn clinica. Esto debe preverse en la regulacion dejando clara cual es la funcion de unay otra.

Se ha desechado la adscripcidn directa de la OEEM al Ministerio de Sanidad, para que no coincidan el
drgano que evalla con el que decide precios y financiacién. También se ha descartado su adscripcion al ISCIII, del
que forma parte la Agencia (nacional) de Tecnologias Sanitarias (AETS), debido a algunas peculiaridades que lo
desaconsejan®.

En cuanto al encaje de la OEEM dentro del organigrama de la AEMPS cualquiera que fuera la solucién
adoptada deberia quedar en una posicién de independencia funcional, sin relacion jerarquica respecto de nin-
guna otra autoridad en cuanto al contenido de sus informes. La OEEM seria un drgano colegiado, una comision
evaluadora, compuesta por un nimero limitado de personas, con las caracteristicas que se indican en el siguiente
apartado, con su presidente a la cabeza. Esta comision seria la responsable de los informes que emita la OEEM y
también dirigiria la estructura técnica y administrativa de la Oficina. Para garantizar la coordinacion, el presidente
de la OEEM podria participar como vocal en el Consejo Rector de la AEMPS. De la OEEM dependerian una serie de
unidades administrativas en las que estaria encuadrado el personal especializado encargado de dar el apoyo
técnico necesario para elaborar los informes sobre los estudios de evaluacidn presentados, encargar éstos exter-
namente o, en su caso, realizarlos. Es fundamental que la OEEM cuente con una red de expertos compuesta por
personas y entidades con conocimientos y experiencia en la materia, que podria seguir la misma organizacién de
la actual red de expertos de la AEMPS.

La OEEM, mientras estuviera adscrita a la AEMPS, podria contar con el asesoramiento del actual Comité
Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (CAPF) previsto en el
articulo 95 TRLGURM, creado por Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de marzo de 2019. En todo caso, seria
conveniente reforzar sus medios para que desempefie sus funciones en mejores condiciones que las actuales.

La CNEAS, al ser una autoridad administrativa independiente, contaria con personalidad juridica diferen-
ciada respecto del resto de Administraciones, patrimonio, ingresos y tesoreria propios y autonomia funcional
dentro de los limites establecidos por la Ley. Seria regulada por su propio Estatuto. Este organismo absorberia ala
OEEM, pero al desempefiar funciones mas amplias, muy importantes para la proteccion de la salud y el desarrollo
del SNS, deberia contar con una organizacion potente, con drganos directivos, de cooperacién institucional y de
participacion y asesoria cientifica. Un modelo puede ser la AESAN, que hemos revisado en la seccién 4.1.1y, por
tanto, podria contar con la siguiente estructura:

m La Comisidn nacional: drgano colegiado evaluador responsable de los informes sobre los estudios de
evaluacién presentados. Asimismo, seria el maximo drgano de gobierno de la CNEAS que adopta las
decisiones mas relevantes sobre su organizacién y funcionamiento.

m Presidencia: encabeza la Comisién y el organismo, con funciones de representacién, portavocia y rec-
toria: representacién del organismo, presidencia de drganos colegiados, conexidn con el Ministerio de
adscripcion y resto de Administraciones Publicas, direccion de la coordinacién interterritorial, e inter-
sectorial (garantizando la participacion de los agentes interesados).

4 En concreto, con respecto a la AETS a) esta “agencia” es una mera unidad administrativa; b) que, actualmente, a pesar de depender
de un organismo del Estado es una agencia mas al nivel de las autonémicas, no la propia RedETS; c) la complejidad del ISCIll y d) su
adscripcion al Ministerio de Ciencia e Innovacion, criticable como vimos en Vida, Oliva y Lobo (2023).
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m Organos de direccidn
— Director ejecutivo, si se estima necesario, y divisiones a cargo de ambitos especializados de actuacion

— Secretaria General, cuyo titular actuaria como secretario de los 6rganos colegiados, y se encargaria
de las cuestiones de funcionamiento ordinario de la CNEAS, relacionadas con la asesoria juridica, el
personal y la contratacion.

m Organos colegiados de coordinacién y asesoramiento

— Comisidn Institucional: érgano consultivo, encargado de la coordinacién y cooperacidn interterrito-
rial e interdepartamental entre las Administraciones Publicas. Contaria con representantes de las
CC. AA. y Ciudades Auténomas designados por el CISNS; representantes de la AGE, ademas del Pre-
sidente, director, en su caso, y Secretario General de la Comision.

— Consejo Consultivo: seria el 6rgano de participacidn de la sociedad. Integraria asociaciones de
pacientes, de consumidores y usuarios, representantes del Consejo Econémico y Social, asociacio-
nes empresariales y organizaciones colegiales de profesiones relacionadas. Sus funciones serian de
intercambio de informacidn, asesoramiento y consulta, en particular informando planes estratégicos
y planes anuales de actuacion, proyectos de presupuestos, cuentas y memorias anuales. Ademas,
garantizaria la participacion de los pacientes en el procedimiento e informes relativos a evaluaciones
de la Comisidn.

— Consejo Cientifico: formado por académicos, profesionales y técnicos independientes.
6.6. Estatuto del personal directivo y del personal técnico. La red de expertos externos

Las funciones directivas de la OEEM y la CNEAS podrian ser desempefiadas por un nimero no muy amplio
de personas, por ejemplo, en la OEEM la comision evaluadora podria estar integrada por un presidente y
seis vocales, mientras que la CNEAS, al asumir unas funciones mds amplias, podria contar con un presidente y diez
vocales. Todos ellos tendrian condicion de personal directivo y dedicacion a tiempo completo. A esto se afiadi-
ria en ambos casos un secretario con voz, pero sin voto. Asimismo, y a efectos de garantizar la coordinacion se
deberian afiadir con voz, pero sin voto, un representante de la RedETS y otro de la AEMPS. En el epigrafe 5.6. ya
hemos expuesto las condiciones que deberia cumplir el estatuto del personal directivo en cuanto a designacion
y su procedimiento, perfil de los miembros y los requisitos de idoneidad duracién del mandato, inamovilidad e
incompatibilidades que son aplicables a nuestras propuestas de OEEM y de la CNEAS.

Como ya se explica en el apartado 5.7., un aspecto central para el buen funcionamiento de la nueva entidad
evaluadora, OEEM o bien CNEAS, que enlaza el ambito de la capacidad operativa con el de la integridad o com-
pletitud de procedimientos y reglas, es la adecuada dotacién de personal técnico a su servicio en las unidades
administrativas. Obviamente, la dotaciéon del personal, asi como la diversidad de perfiles profesionales, debera
ser acorde al mandato recibido y al volumen de actividad comprometida. Adicionalmente, serd esencial contar
con una estrategia de recursos humanos clara y explicita. En todo caso, debe tenerse presente que la configura-
cién de la plantilla deberd ajustarse a las limitaciones y requisitos de la normativa sobre empleo publico y ade-
cuarse al régimen del personal que contiene el capitulo IV del Estatuto de la AEMPS, en el caso de la OEEM, y asimilarse
al de otras autoridades administrativas independientes ya existentes en el caso de la CNEAS. Valen aqui el resto
de observaciones hechas en el epigrafe 5.7. sobre procedimientos y criterios de seleccidn, competencia técnica,
estabilidad, autonomia, permanencia, incompatibilidades, politica de remuneracién e incentivos y evaluacién de
su desempeiio.

Para cumplir con las funciones de evaluacién, la OEEM y la CNEAS deberan contar con una red externa de
expertos, similar a la que, como vimos en el apartado 4.1.2., tiene la AEMPS. La complejidad y variedad de las
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tareas de evaluacién, aunque sea con objetivos y ambitos limitados, es tal que no pueden ser desarrolladas por
las Administraciones Publicas por si solas. Las caracteristicas de esta red, detalladas en el epigrafe 5.8. (tipos de
expertos, regulacidn, organizacién contractual, incentivos, coordinaciéon con la RedETS), son todas apropiadas
para esta propuesta organizativa concreta y a ellas nos remitimos

6.7. Organizacion interna de la OEEM y de la OEES y medios materiales

La OEEM contaria con divisiones que desarrollarian el trabajo técnico, de gestion y de asistencia en la evalua-
cién al érgano colegiado rector. Algunas de dichas unidades deberian abordar la revisidn concreta de los estudios
presentados por las empresas, su encargo a expertos o centros externos (universidades, centros de investigacion,
la RedETS...), o su realizacion interna cuando proceda. Habria que desarrollar una cierta especializacion segun se
trate de medicamentos o productos sanitarios. También habria que dedicar parte de la estructura o del personal
a la clarificacion de los procesos de evaluacion y el desarrollo de herramientas metodoldgicas que ayuden a que
el proceso sea técnica y cientificamente sélido, a la par que previsible para las partes interesadas. También habria
gue contar con una secretaria que se ocupara del funcionamiento interno y la gestion de los medios personales
y materiales, en colaboracion con las unidades de la AEMPS encargadas de estas tareas. La OEEM, como solucion
a corto plazo, deberia ser una organizacion ligera, con un nimero limitado, aunque suficiente, de personal téc-
nico, porque parte de la actividad de evaluacidn se llevaria a cabo externamente. También deberia conseguirse la
colaboracién de la RedETS y sus expertos, pues, aunque su ambito son las tecnologias sanitarias, los métodos son
en parte trasladables, e incluso tiene experiencia en evaluacidon econémica de medicamentos como las vacunas.

En el caso de la CNEAS las divisiones pasarian a convertirse en érganos administrativos. En tanto el ambito
material de actuacion y las funciones serian mas amplios —especialmente si evaluara programas, politicas, estra-
tegias y organizaciones de salud—, seria razonable ampliar también la estructura, dadas las diferencias existentes
entre la evaluacién de la eficiencia de medicamentos y TS y la de otras intervenciones, organizaciones y politicas
de salud y el mayor volumen de trabajo.

Por lo que respecta a la contratacion y el régimen patrimonial y econdmico-presupuestario se aplicarian las
observaciones hechas en el apartado 5.9. Concretemos aqui que la OEEM —que recordemos careceria de perso-
nalidad juridica— a estos efectos dependeria de la AEMPS. En todo caso, se deben establecer mecanismos para
garantizar los recursos materiales necesarios para el desempefio de sus funciones. En cuanto a la contratacion,
la AEMPS se somete a la normativa de contratos del sector publico en su condicion de Administracion Publica
(art. 48 RDAEMPS). Si bien el Director de la AEMPS es el érgano de contratacion, puede delegar en la Secretaria
General y, asimismo podria hacerlo en la secretaria de la OEEM, aunque seria necesario valorar si a ésta le com-
pensaria asumir la carga de la tramitacion. En cuanto a la dotacion y gestion de los medios econdmicos, la OEEM
se sometera a lo dispuesto en el capitulo VI RDAEMPS, y no parece que tenga sentido establecer ningiin régimen
especial, mas alld de garantizar la suficiencia.

En cambio, la CNEAS, tendria personalidad juridico-publica y capacidad y responsabilidad plena a efectos
econdmico-presupuestarios y patrimonio propio e independiente, constituido por los bienes y derechos de su
titularidad, asi como los productos y rentas del mismo. En todo caso, sera imprescindible garantizar unos ingresos
suficientes para que tanto la OEEM como la CNEAS puedan contar con la dotacion presupuestaria necesaria para
el ejercicio de sus funciones, y, asimismo, disponer algun tipo de vinculacion con respecto a una eventual tasa
para los expedientes de evaluacion de la eficiencia de los medicamentos y tecnologias sanitarias.

6.8. Planificacion, transparencia, participacion, control y rendicion de cuentas

Tanto la OEEM como la CNEAS deberian sujetarse a una planificacion ambiciosa y detallada segun las direc-
trices expuestas en el apartado 5.10. Deberia comprender, como minimo, un plan estratégico inicial que tendria
caracter trianual, que se someteria a una revision intermedia y que se concretaria con planes anuales, a lo que se
suman los presupuestos anuales. Recordemos que la AEMPS —en la que se integraria la OEEM— como la CNEAS
propuesta serian entidades del sector publico estatal y, como tales, les alcanzan los mecanismos de control de
eficacia y supervision continua, previstos en el articulo 85 LRJSP.
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En cuanto a la transparencia y publicidad, tanto la OEEM como la CNEAS tendrian que cumplir con la legisla-
cion vigente (LPACAP y LTAIPBG), y, asimismo, se podrian afiadir medidas adicionales en su normativa especifica,
como se ha detallado en el apartado 5.9. Alli se subrayd la importancia de una web accesible, actualizada y com-
prensiva de toda la informacidn generada, y que la transparencia y publicidad debe alcanzar a su organizacién
interna, a su funcionamiento y a la documentacién producida.

La participacion social se articulara atendiendo a los principios que expusimos también en el apartado 5.9.
En primer lugar, habria que dar cauce a las amplias facultades que reconoce a los agentes interesados la norma-
tiva sobre procedimiento administrativo con medidas adicionales de intervencion cuando fuera necesario. Para
la OEEM se mantendrian en el corto plazo los mecanismos de la AEMPS actualmente existentes: presencia en su
Consejo Rector y en un “comité técnico” especifico (segln la desorientadora denominacién que da el Estatuto de
la AEMPS). Para la CNEAS se propone un “Consejo Consultivo” como drgano permanente de participacion de la
sociedad (apartado 6.3.2). Ademas, para ambos casos, en la elaboracién de los informes, los actores interesados
podrian intervenir, con voz, pero sin voto, en los expedientes y procedimientos concretos, con la extension que
hemos detallado en el apartado 5.9. y teniendo en cuenta los potenciales conflictos de intereses. A estos efectos
se considerarian interesados la empresa comercializadora o suministradora del producto o tecnologia, los pacien-
tes o asociaciones generales de pacientes y, en su caso, de la patologia involucrada, y las sociedades cientificas y
profesionales implicados, con las garantias que procedieran.

El principio de rendicion de cuentas, sobre el que nos extendimos en el apartado 5.9., regird para OEEM y
CNEAS y se les aplicaria, respectivamente, las disposiciones que habitualmente se disponen para las autoridades
administrativas independientes. Por tanto, deberian elaborar informe anual de actuaciones que se someteria a
la consideracion del CISNS y se remitiria al Gobierno y a las comisiones especializadas de las Cortes Generales,
ante las cuales también deberian comparecer las personas titulares de la presidencia de la OEEM o de la CNEAS.

En definitiva, las organizaciones evaluadoras que se proponen deben ser ejemplares si quieren tener credi-
bilidad entre la ciudadania, las empresas, los profesionales sanitarios y el SNS en su conjunto, de modo que sus
evaluaciones y recomendaciones sean aceptadas, y no se consideren imposiciones, comprendan el valor de su
labor y sus métodos y su prestigio sea homologable al de las mejores entidades europeas. Insistimos en que para
lograr esta reputacion estas organizaciones deben ajustarse a los principios de buen gobierno, no como condicién
suficiente, pero si necesaria, para desempefiar con éxito la mision encomendada.

7. RESUMEN, CONCLUSIONES Y REFLEXIONES FINALES

Este documento pone fin a una serie de tres trabajos sobre la evaluacién de la eficiencia de los medicamen-
tos y otras tecnologias sanitarias en Espafia. En ellos hemos revisado la normativa, la actividad desarrollada, la
organizacion actual y, en este, hacemos una propuesta de reorganizacion. Al identificar las fortalezas y las debi-
lidades del sistema han aflorado retos que pueden contemplarse como posibilidades de mejora. En el presente
trabajo hemos tratado de centrarnos en estos uUltimos aspectos, siendo el mas propositivo de la serie.

En el primer trabajo, La evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias en Espafia: origen, evolucion
y estado actual (Lobo, Oliva y Vida, 2022) pusimos de relieve la importancia de considerar la eficiencia en la toma
de decisiones sobre precio y financiacion de dichas tecnologias y el coste social de oportunidad, dificilmente jus-
tificable, que supone no evaluar incorporando toda la informacién disponible. La EETS no debe ser contemplada
como una actividad ajena al resto de los procesos evaluativos, sino como un eslabdn mds de la cadena, sin la cual
qguedarian incompletos. En dicho estudio comprobamos que la EETS no ha terminado de implantarse de manera
solida y sistematica en Espafia, si bien con diferencias importantes entre los medicamentos y las otras tecnologias
sanitarias. La separacion existente entre la regulacion y procesos de unos y otras obligan a mantener una activi-
dad paralela, con pérdida de sinergias, economias de escala y de alcance. En tercer lugar, sefialamos que, aunque
existe un marco normativo general, falta la concrecién legal y un desarrollo reglamentario adecuados. Mientras la
regulacion de la evaluacidn de las demas tecnologias sanitarias es relativamente satisfactoria, la regulacién de
la evaluacion de la eficiencia de los medicamentos es fragmentaria, asistematica, discontinua, parcial e insufi-
ciente, situacion que requiere una reforma ambiciosa.
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También indicamos que, si bien el nimero de los estudios sigue en las Ultimas décadas una tendencia
creciente, todavia es bastante modesto. La calidad también ha avanzado, si bien aun existe margen de mejora.
El progreso en cantidad y calidad afronta retos compartidos a los identificados en el ambito cientifico-técnico
internacional.

Sobre las iniciativas desarrolladas en los Gltimos afios por la AGE y las CC. AA. (nueva estrategia de IPT,
REvalMED, Valtermed, RedETS, ...), el estudio aprecia una voluntad politica positiva para avanzar en la incorpora-
cion de la dimensidn de la eficiencia en la toma de decisiones, pero también que el camino por recorrer aln es
largo y exige acciones de amplio alcance, incluyendo desarrollos legislativos al maximo nivel y la dotacién de una
organizacién y medios adecuados para tal fin.

El titulo del segundo de los trabajos, La (des)organizacion de la evaluacién de la eficiencia de medicamentos
y otras tecnologias sanitarias en Espafia: diagndstico (Vida, Lobo y Oliva, 2023), ya anticipa su contenido y con-
clusién principal. La complejidad y la confusién de los entes administrativos que intervienen en la EETS nos llevan
a sefialar la desorganizacion como rasgo definitorio que limita la importante y meritoria labor de las personas y
las organizaciones implicadas y perjudica a los agentes concernidos (SNS, ciudadanos/pacientes y empresas), sin
que debamos confundir la critica al disefio de la organizacidn con la critica a las personas que la sirven.

Tras revisar las aportaciones tedricas (administracion ideal weberiana, construccién juridica del Estado de
Derecho, Teoria de las Organizaciones, marco conceptual de Buen Gobierno), el estudio concluye que “las orga-
nizaciones importan” y que, por tanto, su disefio, medios y encaje en el entramado organizativo general son fun-
damentales. A continuacidn, analizamos tres aspectos transversales: el reparto de competencias (Unién Europea,
Estado y CC. AA.); la actual escision completa entre la evaluacion de la eficiencia de los medicamentos y del resto
de tecnologias sanitarias y los graves problemas organizativos del Ministerio de Sanidad. Después se examinan
las estructuras administrativas encargadas de la evaluacion y toma de decisiones conexas, primero, en el campo
de los medicamentos: Direccién General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia (DGCSSNSF), Consejo
Interterritorial del Servicio Nacional de Salud (CISNS) y su Comisién Permanente de Farmacia (CPF), la Comision
Interministerial de Precios de Medicamentos (CIPM), la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS), el Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica (CAPF) y la Red de Evaluacion
de Medicamentos (REvalMED). En segundo lugar, se abordan las estructuras encargadas de las demas tecnologias
sanitarias: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del ISCIII, Red Espafiola de Agencias de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS) y la Comisidn de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacién del CISNS (CPAF) del CISNS. Aunque en el caso de las TS la regulacion y los procesos
son menos insatisfactorios, para el conjunto se mantiene la conclusion de que estamos ante una (des)organiza-
ciéon compleja y confusa en la que la ausencia de un disefio de conjunto, la separacidon entre medicamentos y
otras tecnologias, la penuria de las plantillas de personal, la escasez de medios materiales y, en definitiva, las
debilidades organizativas aparecen como males sistémicos.

Este diagnodstico alarmante, detallado en el segundo documento, apunta la necesidad de una terapia inten-
siva y comprensiva, que abarque la legislacidn, los procedimientos, los métodos y las organizaciones al servicio
de la EETS para que pueda desarrollarse satisfactoriamente la etapa evaluativa y sea de la mayor utilidad para los
procesos de toma decisiones, preservando la independencia y la separacion de ambos. Los procesos evaluativos
requieren de nuevas estructuras organizativas de alta calidad técnico-cientifica, que respondan a los principios
de buen gobierno, tengan una misién y valores claros, estén dotadas de los medios adecuados y sean operativas.

NUESTRA PROPUESTA ORGANIZATIVA

A la formulacidn de esta propuesta dedicamos este tercer documento. Para ello, hemos revisado la expe-
riencia organizativa de otros paises destacados (secciéon 2), enfocando el ambito del medicamento, dado que es
el que requiere un mayor esfuerzo reformador en Espafia. El desarrollo de un organismo especializado es la regla,
aunque varia su dambito de actuacién. En algunos paises se redne bajo una misma estructura la evaluacion de
los medicamentos y la de otras tecnologias sanitarias; en otros las mantienen separadas. Si podemos identificar
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patrones en otros aspectos organizativos y en los procesos, como son: (i) la separacion funcional (independen-
cia) de la evaluacion (parte técnico-cientifica), de los responsables y procesos de las decisiones (parte politica);
(ii) desarrollo de guias de métodos y procedimientos evaluativos; (iii) participacién creciente de los agentes inte-
resados; (iv) colaboracion de expertos externos en dicho proceso; (v) apuesta decidida por la transparencia.

El marco legal espaiiol cuenta con diferentes modalidades organizativas para articular la EETS: 6rgano espe-
cializado, organismo auténomo, agencia estatal, autoridad administrativa independiente y fundacion del sector
publico (seccion 3). La eleccidn es importante pues una adecuada organizacion es determinante del correcto
desarrollo de las funciones y del éxito de las politicas publicas. Para mejor decidir tenemos en cuenta las expe-
riencias desarrolladas en nuestro pais, especialmente en el medio sanitario (AESAN, AEMPS, o la proyectada
AESAP) y algunas de otros ambitos de las Administraciones Publicas de las cuales podemos extraer importantes
ensefanzas (AIReF, Tribunales Especiales de Contratacién, OIReScon, CNMC, la frustrada AEVAL) (seccion 4).

En la seccidn 5 de este estudio se examinan las dimensiones de la organizacion administrativa mas relevan-
tes de la entidad que deberia responsabilizarse de la EETS y en la 6 avanzamos unas férmulas concretas. Nuestra
propuesta estd compuesta por dos escenarios sucesivos, de corto y medio plazo. El primero, posibilista, pensado
para su encaje inmediato en el organigrama administrativo actual, que se concreta en la creacion de la “Oficina de
Evaluacion de la Eficiencia de los Medicamentos (OEEM)”, como drgano funcionalmente independiente adscrito a
la AEMPS vy circunscrito al objetivo de la evaluacién de la eficiencia y al ambito del medicamento. Puede crearse
por un Real Decreto que modificara el Estatuto de la AEMPS.

En el medio plazo, nuestra propuesta supone la creacién de una “Comision Nacional de Evaluacion en el
Ambito de la Salud (CNEAS)” que seria una agencia evaluadora potente, configurada como autoridad adminis-
trativa independiente de las previstas en el Capitulo IV del Titulo Il LRISP, por tanto, con personalidad juridica
propia y que integraria a la anterior OEEM. Por su complejidad deberia plantearse en un horizonte temporal mas
prolongado, asentandose en unas condiciones materiales y organizativas previas. Habria de establecerse por ley
votada en las Cortes.

En cuanto al ambito de actuacién de la CNEAS, una primera opcidén es que esta organizacion se ocupara,
de forma global, de los dos posibles objetivos (eficacia y seguridad y ademas eficiencia) y cubriera los ambitos de
(i) los medicamentos y los productos sanitarios; (ii) otras tecnologias sanitarias; (iii) programas, politicas y estrate-
gias; (y iv) organizaciones y férmulas organizativas. Para tener en cuenta las realidades actuales, exceptuariamos
de esta opcidn a la AEMPS, que seguiria haciendo la evaluacidn clinica de eficacia, efectividad y seguridad de
medicamentos y productos sanitarios. LA RedETS seguiria funcionando activamente, pero el actual actor estatal,
con medios sustancialmente reforzados, seria esta nueva CNEAS, que absorberia a la actual AETS del ISCIII, y
desempefiaria la funcién de coordinacién, como corresponde segun la distribucién de competencias del bloque
de la constitucionalidad. Se mantendria la actual pirdmide organizativa para la incorporacién de tecnologias al
SNS: RedETS, CISNS, con su Comisién de Prestaciones, y Ministerio de Sanidad. Se potenciaria asi mucho mas la
Red y se simplificaria la organizacién de la evaluacion de tecnologias sanitarias. Igualmente, habria que precisar
la delimitacion de funciones con otros organismos. Asi, la evaluacidn de programas y politicas en el amplio campo
de la salud publica podria ser protagonizada por la proyectada AESAP. Un elemento clave en este organigrama es
desarrollar los medios y mecanismos primero, y reforzar a continuacion, la colaboracién y la coordinacion entre
todos estos organismos.

Una segunda opcidn, seria restringir el dmbito de actuacion de la CNEAS a medicamentos, productos sani-
tarios y otras tecnologias sanitarias, y su objetivo a la eficiencia, manteniendo a la AEMPS y a la RedETS con sus
cometidos actuales en relacion con la eficacia y seguridad. El coste de esta segunda opcidn es renunciar al apro-
vechamiento de las potenciales sinergias que surgirian de su tratamiento unificado. Si la evaluacién de progra-
mas, politicas, estrategias y organizaciones sanitarias corriera a cargo de otros organismos, como la proyectada
AESAP en el dmbito de la salud publica, o el propio Ministerio, tampoco se aprovecharian entonces las sinergias
potenciales de su unificacién.

El Ministerio de Sanidad garantizaria la coherencia y la coordinacién entre todas las agencias con funciones

propias de evaluacion o tangentes a las mismas en el ambito sanitario — futura AESAP, AEMPS, CNEAS, RedETS,
AESAN.
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Es clave en nuestra propuesta que tanto la OEEM como la CNEAS tengan un mandato claro, que sean inde-
pendientes, operativas, que cumplan con los principios de Buen Gobierno, que observen un alto grado de exigen-
cia metodoldgica y cuenten con medios suficientes, caracteristicas resumidas en el decdlogo propuesto (véase
final de esta seccidn). La mision de la OEEM y la CNEAS seria generar informacién de calidad cientifico-técnica util
para la toma de decisiones abarcando los objetivos y los ambitos que se decidiera. Defendemos la plena inde-
pendencia funcional de estas estructuras en el ejercicio de sus competencias materiales, con el alcance que se
detalla en las secciones anteriores. Ello implica garantizar la separacién de los procesos de evaluacién y decision
de manera clara y explicita. Esta autonomia tendria que combinarse con una estricta coordinacion con la AEMPS
y la RedETS y otras Administraciones Publicas. Las actividades a desarrollar se seleccionarian con arreglo a priori-
dades claras (relevancia para la salud, impacto presupuestario). Los estudios de evaluacion iniciales se aportarian
por las empresas interesadas y el evaluador los informaria, analizando su fiabilidad y solidez cientifica y, en su
caso, exigiendo o encargando estudios alternativos o mejoras. Serian informes preceptivos no vinculantes que
condicionarian la tramitacion, pero el érgano decisor tendria margen para incorporar otros criterios relevantes
en la decision final. Entre las funciones del érgano/organismo evaluador estaria el desarrollo de herramientas
metodoldgicas, la celebracion de consultas anticipadas con las empresas y reevaluar los estudios cuando fuera
necesario.

En cuanto a su estructura, la OEEM y la CNEAS serian entidades colegiadas, incluyendo una presidencia y
varios vocales o consejeros, con divisiones de apoyo técnico y administrativo. La OEEM seria un sencillo érgano
administrativo —sin personalidad juridica— inserto en la AEMPS. La CNEAS al ser una autoridad administrativa
independiente, contaria con personalidad juridica, patrimonio, ingresos y tesoreria propios. Su organizacion
interna requiere una cierta complejidad dado el panorama institucional de nuestro sistema de salud y la elevada
dificultad de las tareas a realizar: érganos superiores (consejo y presidencia); érganos de direccidon ejecutiva
(direcciones operativas y secretaria general); drganos colegiados de coordinacién y asesoramiento (Comisidn
institucional, Consejo consultivo y Consejo cientifico). Tanto la OEEM como la CNAS se apoyarian en una red de
expertos externos.

El estatuto del personal directivo de OEEM y de la CNEAS regularia la designacion y su procedimiento, perfil
de los miembros y requisitos de idoneidad, duracién del mandato, inamovilidad e incompatibilidades para lograr
credibilidad, independencia, competencia técnica y responsabilidad (epigrafes 5.6. y 6.5). Un aspecto central
para el buen funcionamiento de la nueva entidad evaluadora es la adecuada dotacién de personal técnico de
elevada competencia y especializacion. Los procedimientos y criterios de seleccidn, competencia técnica, esta-
bilidad, autonomia, permanencia, incompatibilidades, politica de remuneracidn e incentivos y evaluacion de su
desempenfio son todos aspectos que deben estar bien regulados y organizados (epigrafes 5.7 y 6.5). Asimismo, es
indispensable contar con expertos externos independientes procedentes del ambito académico, profesionales y
técnicos dada la dificultad y variedad de las evaluaciones a realizar.

En cuanto a los medios materiales con los que deberia contar esta organizacion, el punto clave es que los
medios disponibles estuvieran de acuerdo con la misidn, los objetivos y el volumen de actividad a desarrollar. La
OEEM dependeria de la AEMPS para la gestion mientras que la CNEAS podria llevar una gestién auténoma. En
todo caso, para garantizar unos ingresos suficientes seria conveniente establecer unas garantias para que tanto la
OEEM como la CNEAS puedan contar con la dotacion presupuestaria necesaria para el ejercicio de sus funciones,
y, asimismo, disponer de algun tipo de vinculacién con respecto a una eventual tasa para la evaluacion de la efi-
ciencia de los medicamentos y tecnologias sanitarias.

Finalmente, hay que apuntar que la observancia de los principios de Buen Gobierno es decisiva para que
esta entidad evaluadora tenga credibilidad y sus recomendaciones sean aceptadas primero por los decisores,
pero también entre las empresas y los profesionales sanitarios y la ciudadania. Entre estos principios puede
incluirse el desarrollo de una planificacion ambiciosa y detallada (plan estratégico, planes y presupuestos anua-
les, relacidon de puestos de trabajo). Asimismo, seria necesario desarrollar y concretar en estas entidades los
principios de transparencia y publicidad (subrayamos la importancia de una web accesible, actualizada y com-
prensiva), asi como la participacion de los agentes sociales interesados (con un Consejo consultivo en la CNEAS
que la articularia y garantizaria), con el fin de incluir todos los puntos de vista relevantes, aportar solidez al
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proceso y favorecer la calidad. No puede faltar una cultura de rendicién de cuentas, que extremaria el puntual
cumplimiento de la normativa general. Incluiria un informe anual de actuaciones que se someteria a la considera-
cion del CISNS, se remitiria al Gobierno y a las comisiones especializadas de las Cortes Generales, ante las cuales
también deberian organizarse comparecencias de los titulares de la presidencia. Con todas estas garantias la
organizacioén evaluadora podria ser creible y gozar de legitimidad y crédito ante la ciudadania y ser una referencia
para el SNS y sus profesionales, de modo que se entienda el valor de su labor y sus practicas y procedimientos se
consideren homologables a las mejores entidades evaluadoras sanitarias europeas.

Como cierre de la serie, querriamos sefalar que la evaluacion de la eficiencia de los medicamentos y demas
tecnologias sanitarias es un asunto totalmente estratégico, por su contribucion a la salud, por los recursos que
movilizan, sus repercusiones sobre la produccién, el empleo de calidad, el progreso técnico vy, en definitiva, por
el elevado valor social que aportan. El momento actual parece propicio para poner en marcha las organizaciones
disefiadas en este estudio. Lo avalan las promesas electorales realizadas en 2023 y la necesaria adecuacion al
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, en materia de
evaluacién de tecnologias sanitarias.

Aun a riesgo de ser reiterativos, vale la pena subrayar que no incorporar la evaluacion sistematizada al
proceso de toma de decisiones aboca a sufrir un coste social de oportunidad dificilmente justificable. Quizas
considerar la dimension de la eficiencia no implique automaticamente una garantia de sostenibilidad para el
SNS, pero su no consideracion si garantiza su deslizamiento hacia la insolvencia. En esta serie hemos justificado
sobradamente que mejorar la incorporacion de la dimensidn de la eficiencia en la toma de decisiones sanitarias
es perfectamente factible desde la perspectiva técnica. Las barreras son ya ampliamente conocidas. También que
la normativa, la organizacion, los incentivos, la coordinacién y el liderazgo adecuados pueden derribarlas.

A modo de conclusion, se expone a continuacion en forma de decdlogo los puntos clave que debe cumplir
una organizacion dedicada a la evaluacion de la eficiencia de medicamentos y tecnologias sanitarias.

CUADRO 7.1 DECALOGO DE UNA ORGANIZACION DE EVALUACION
DE LA EFICIENCIA DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS

1. LA EFICIENCIA COMO MISION EN EL AMBITO DE LA SALUD

La misidn de la entidad evaluadora debe ser valorar la eficiencia, para proporcionar informacién de utilidad a
los decisores, en el marco de la misién del Sistema Nacional de Salud que es prevenir la enfermedad, proteger,
mantener y restablecer la salud.

El significado de eficiencia a retener en este contexto es que una solucidn eficiente genera el maximo de salud
con unos recursos dados. NO SIGNIFICA NECESARIAMENTE AHORRAR RECURSOS. Una solucién ineficiente
implica que se incurre en el coste de oportunidad de no resolver otros problemas de salud que se podrian
solucionar si la asignacion de recursos fuera eficiente.

La evaluacion de la eficiencia facilita a los decisores elegir cudles son las intervenciones prioritarias. En ciertas
circunstancias, previamente definidas, las autoridades y agentes que asignan recursos en el SNS pueden apar-
tarse de los criterios de eficiencia, en particular para proteger y dar oportunidades a ciertos colectivos y en el
final de la vida.

2. AMBITO DE ACTUACION

Las funciones de la entidad evaluadora pueden centrarse sélo en la evaluacidn de la eficiencia de medica-
mentos y productos sanitarios, pero tiene ventajas aunarla con las demas tecnologias sanitarias. Incluso es
razonable extenderlas a otros aspectos igualmente decisivos para el sistema de salud, como organizaciones,
intervenciones, programas y politicas con repercusiones en la salud individual y colectiva y englobarlas en una
organizacion Unica.

59



La organizacion de la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias en Espafia: propuestas de reforma

CUADRO 7.1 DECALOGO DE UNA ORGANIZACION DE EVALUACION
DE LA EFICIENCIA DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS
(continuacion)

3. INDEPENDENCIA TECNICA RESPECTO DE LOS INTERESES PRIVADOS PARTICULARES

La independencia técnica de la entidad y sus directivos y personal respecto de los intereses privados particulares
debe quedar garantizada mediante los requisitos legales oportunos que deben incluir un régimen de incom-
patibilidades, durante y después del mandato, asi como una declaracidn de intereses y un cddigo de conducta
estricto.

4. INDEPENDENCIA TECNICA RESPECTO DEL PODER POLITICO
La entidad evaluadora debe gozar de plena independencia funcional en sus tareas.

Son garantias de independencia contar con personalidad juridica y la separacidn explicita de los procesos eva-
luadores y de decision.

Otras garantias son la prohibicidn legal de solicitar o aceptar instrucciones de otra entidad, publica o privada;
la interdiccion de mecanismos de supervision y control de las evaluaciones adoptadas en ejercicio de sus
competencias; la seleccion de directivos con intervencion de terceros externos (un comité técnico ad hoc);
convocatorias abiertas, competitivas, con requisitos de idoneidad y criterios de mérito y capacidad; duracion
prolongada del mandato y, sobre todo, la inamovilidad en el cargo.

5. COORDINACION

La coordinacidon con otros organismos que realicen funciones conexas debe quedar garantizada
mediante disposiciones legales especificas que establezcan los instrumentos organizativos y funciona-
les oportunos.

6. CAPACIDAD TECNICA Y ACIERTO EN LOS ESTUDIOS DE EVALUACION

La estructura interna y los medios de la entidad deben ser suficientes, estables y de calidad técnica adecuada
para cumplir su misidn. Debe contar con un nucleo de personal estable, capaz y experto a dos niveles: el
6rgano colegiado directivo y el personal técnico.

La entidad evaluadora debe contar con personal técnico competente de los diversos perfiles requeridos, esta-
ble y adecuado para cumplir con el mandato recibido y el volumen de actividad comprometida. Debe existir
una estrategia de recursos humanos clara y explicita que recoja procesos de seleccion abierta, competitiva,
por méritos y capacidad, flexible, dirigida a diversidad de perfiles profesionales; incentivos monetarios y no
monetarios a la permanencia y al desempefio; retribuciones competitivas y carrera profesional atractiva, y
formacion continua; evaluacién del rendimiento y compromiso de permanencia minima.

La revision y la realizacion de los estudios y el desarrollo de métodos, procedimientos y guias de evaluacién
deben estar sélidamente respaldados por los conocimientos cientificos y las técnicas reconocidos por la comu-
nidad cientifica y profesional y en linea con las agencias lideres de otros paises.

La entidad contara con un consejo asesor cientifico compuesto por personas expertas y reconocidas en el
ambito de la evaluacion sanitaria.

La entidad necesitara contar con el apoyo de una red de expertos externos de distintos ambitos de desempefio
profesional.

7. MEDIOS ECONOMICOS

La entidad evaluadora debe tener garantizados los medios econédmicos necesarios para cumplir con sus obje-
tivos. Dichos medios deben estar ajustados a las actividades previstas.

La entidad podra obtener recursos econémicos propios mediante tasas a las empresas titulares por los servi-
cios que se les presten.
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CUADRO 7.1 DECALOGO DE UNA ORGANIZACION DE EVALUACION
DE LA EFICIENCIA DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS
(continuacion)

8. APERTURA DE LA ORGANIZACION Y GARANTIAS PARA LOS AGENTES INTERESADOS

Las entidades deben garantizar la participacion de los agentes interesados (empresas, sociedades cientificas,
asociaciones de pacientes, etc.) facilitando su integracion en la organizacion y su intervencién en los procedi-
mientos de evaluacién.

Los procedimientos, incluyendo el qué se debe evaluar, el cuando y el cdmo, deben estar claramente identi-
ficados y ser conocidos por las partes interesadas. Los particulares cuyos productos o actividades sean some-
tidas a evaluacién deben contar con todos los derechos reconocidos a los interesados en los procedimientos
administrativos que podrian reforzarse de forma especifica —en cuanto a audiencia, conocimiento del estado
del procedimiento y recurso—.

El personal de la entidad estara sometido al deber de confidencialidad cuando resulte obligado en defensa de
los intereses de terceros.

9. TRANSPARENCIA

El principio de transparencia se aplicara a todos los ambitos de actuacién de la entidad evaluadora, tanto
a las dimensiones estructurales de la entidad (seleccion de sus érganos directivos y cientificos, personal,
colaboracion con expertos externos, presupuesto y medios econdmicos, etc.) como al desarrollo de sus
actividades (procesos y resultados de las evaluaciones, herramientas metodolégicas, participacion de
agentes).

10. RENDICION DE CUENTAS

La entidad evaluadora debera rendir cuentas mediante las cuentas anuales, memorias anuales y audi-
torias, internas y externas, y comparecencias de sus directivos ante las Cortes Generales en las que se
detalle su actividad, sus procesos de actuacion y el grado de cumplimiento de sus objetivos.
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ANEXO 1: NORMATIVA CITADA

1. NORMATIVA DE LA UNION EUROPEA

Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de 2021 sobre
evaluacion de las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE (DOUE L 458/1
de 22-12-2021.

2. NORMATIVA ESTATAL

2.1. NORMAS CON RANGO DE LEY

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (LGS).
Ley 11/2001, de 5 de julio, por la que se crea la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud (LCCSNS)

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
(LGURM).

Ley44/2006, de 29 de diciembre, de mejora de la proteccion de los consumidores y usuarios (texto refundido
por Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias).

Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricién.

Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de agosto de medidas para la mejora de la calidad y cohesién del SNS,
de contribucién a la consolidacidn fiscal, y de elevacién del importe maximo de los avales del Estado
para 2011.

Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

Real Decreto-Ley 16/2012 de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del SNS
y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre
medicamentovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011,
sobre prevencién de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se
modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Ley 6/2013, de 14 de noviembre, de creacion de la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal.
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (LRJSP).

Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley del
Estatuto Basico del Empleado Publico (EBEP).

Ley 16/2021, de 14 de diciembre, por la que se modifica la Ley 12/2013, de 2 de agosto, de medidas para
mejorar el funcionamiento de la cadena alimentaria.
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2.2. REALES DECRETOS

® Real Decreto 709/2002, de 19 de julio, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria.

e Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto.

e Real Decreto 200/2012, de 23 de enero, por el que se desarrolla la estructura organica basica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y se modifica el Real Decreto 1887/2011, de 30 de
diciembre, por el que se establece la estructura organica basica de los departamentos ministeriales.

e Real Decreto 19/2014, de 17 de enero, por el que se refunden los organismos auténomos Instituto
Nacional del Consumo y Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién en un nuevo organismo
auténomo denominado Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién y se aprueba
su estatuto.

e Real Decreto 215/2014, de 28 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto Organico de la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal.

e Real Decreto 1047/2018, de 24 de agosto por el que se desarrolla la estructura orgéanica basica del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y se modifica el Real Decreto 595/2018, de 22 de
junio, por el que se establece la estructura organica basica de los departamentos ministeriales.

e Real Decreto 495/2020, de 28 de abril, por el que se desarrolla la estructura organica basica del
Ministerio de Consumo y se modifica el Real Decreto 139/2020, de 28 de enero, por el que se establece
la estructura orgdnica basica de los departamentos ministeriales.

e Real Decreto44/2021, de 26 de enero, por el que se crea la Comisidn de Coordinacidn entre el Ministerio
de Consumo, el Ministerio de Sanidad y el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, en relacion

con la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricidn.

e Real Decreto 793/2021, de 14 de septiembre, por el que se modifica el Estatuto Organico de la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal, aprobado por el Real Decreto 215/2014, de 28 de marzo.

e Real Decreto 950/2021, de 2 de noviembre, por el que se crea la Comision Interministerial para la
Ordenacion Alimentaria y se determinan su composicién y funciones.

e Real Decreto 697/2022, de 23 de agosto, por el que se aprueba el estatuto del Organismo Auténomo
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricidn.
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