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PRESENTE -Periodo de transicion -

Espafia Unién Europea

Desarrollo normativo RD HTA:

e consulta publica —actualmente en
redaccidon texto-

e proxtramite de audiencia e

mformacion
 fin 2024 -2025 aprobado

* Gobernanza

e Subgrupos
e Actosde ejecucion

i * Red de partes interesadas
Elaboracion de IPTs en la AEMPS

e concluir los iniciados antes de agosto
2023
* Procedimiento interno:
* Plazos establecidos
* Transparente —consulta
* Participacion de la red de externos
e Testando conclusiones
* Compatibilidad con JCAde
Reglamento
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@ Reglamento HTA Europeo

(Legislative acts)

REGULATIONS

REGULATION (EU) 2021/2282 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 15 December 2021
on health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU

(Text with EEA relevance)

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=0J:L:2021:458:FULL&from=EN

Fecha adopcidon 15 diciembre 2021

Fecha aplicacidon 12 Enero 2025

Contribuird a mejorar la disponibilidad para los pacientes de la
UE de tecnologias innovadoras en el area de la salud, como
medicamentos y ciertos dispositivos m édicos.

Garantizara un uso eficiente de los recursos y reforzarad la
calidad de las evaluaciones de HTA en toda la Unidn.

Reducird la duplicacion de esfuerzos para las autoridades
nacionales de HTA y la industria, facilitard las predicciones
empresariales y garantizara la sostenibilidad a largo plazo de
la cooperacion HTA de la UE.

Proporciona un marco transparente e inclusivo al establecer
un Grupo de Coordinacion de autoridades nacionales o
regionales de HTA, una red de partes interesadas y al
establecer reglas sobre la participacion en evaluaciones
clinicas conjuntas y consultas cientificas conjuntas de
pacientes,expertos clinicos y otros expertos relevantes.
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REGLAMENTO (UE) 2021/2282 DELPE y CO CONSEJO

sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias

* Evaluacion de las tecnologias sanitarias (ETS):un proceso multidisciplinar que
resum e inform acion sobre los aspectos médicos,sociales yrelativos a los
pacientes,y las cuestiones econdmicas y éticas relacionadas con eluso de una
tecnologia sanitaria de manera sistem atica, transparente,imparcial y rigurosa

 Evaluacion clinica conjunta:la recopilacién cientifica yla descripcidon de un analisis
comparativo de los datos clinicos disponibles sobre una tecnologia sanitaria en
comparacion con otra u otras ,de conformidad con un ambito de evaluacion
acordado (PICO)..ybasada en los aspectos cientificos de los ambitos clinicos de
la ETS,la descripcién del problema sanitario ....,la descripcidon y la caracterizacion
técnica de la tecnologia sanitaria,la eficacia clinica relativa y la seguridad relativa
de la tecnologia sanitaria;

Informe de evaluacion clinica conjunta +informe resumido,no
contendrdn ningUn juicio de valor niconclusiones sobre el valor clinico
annadido
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REGLAMENTO (UE) 2021/2282 DEL PE y CO CONSEJO

sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias

Evaluacidon clinica conjunta,coOmo,cuando?

Submission of Assessment Finalisation of

Initiation of JCA Scoping process the Dossier

from the HTD process for JCA JCA
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REGLAMENTO (UE) 2021/2282 DELPE y CO CONSEJO

sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias

Evaluacidon clinica conjunta,coOmo,cuando?

« DTSalmismo tiempo que a la EMA,presentard parte clinica del dossier a Secretariado ETS (CE)

« La Comision inform ard aldesarrollador de TS (DTS)delambito de evaluacion (PICO) y solicitara la
presentacion delexpediente (1° solicitud,2* y definitiva sifuera necesario)- dia -45 CHMP

* Evaluador (+coevaluador)elaborara los proyectos de evaluacidon clinica conjunta (ECC)y de
informes resumidos.

* ElGrupo Coordinador aprobara los proyectos de ECCde medicamentos antes de 30 dias post
decisiéon de autorizacién de comercializacion por la CE

* Fuentes de datos:a peticion delevaluador y coevaluador,la Comision pedirda al DTS datos
adicionales.Elevaluador podrd recurrira bases de datos o registros de pacientes. Sisurgen
nuevos datos clinicos,el DTS inform arda de form a diligente al Grupo de Coordinacion.

* Pacientes,expertos clinicos y otros expertos pertinentes podran hacer aportaciones a los proyectos
de informe.

* Los proyectos de informe se proporcionardn al DTS para sefialar toda inexactitud meramente
técnica o factica o la informaciéon confidencial. No harda observaciones sobre los resultados del
proyecto de evaluacidn.
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REGLAMENTO (UE) 2021/2282 DELPE y CO CONSEJO

sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias

ECC a nivelnacional:

e los Estados miembros deberan tener debidamente en cuenta las ECC en sus ETS a
escala de Estado miembro

* Los EEMM podrdn extraer sus propias conclusiones sobre el valor clinico afiadido en
elcontexto de su sistem a sanitario especifico

* Los EEMM comunicardn a la CE la informaciéon de ETS nacional que disponga de una
ECC antes de 30 dias de su finalizacidon,incluido como se han tenido en cuenta los
informes de ECC.La CE resum ira las conclusiones y publicard cada afio un informe para
facilitar elintercambio de inform acion entre los Estados miem bros.

* Se podréa actualizar las ECC cuando uno o varios de los EEMM lo soliciten y cuando
estén disponibles nuevas pruebas clinicas.
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ARQUITECTURA
Y GOBERNANZA

@ PRESENTE -Periodo de transicion- REG (UE) ETS

Member State Coordination Group on HTA (HTACG)

https://health.ec.europa.cu/health-technology-assessment/regulation-health-technology-assessment/member-state-coordination-
group-hta-htacg en

COMPOSICION: 40 miembros de los EEMM con diversos representantes y S miembros observadores de EEA.

PRESIDENCIA Roisin Adams, National Centre for Pharmacoeconomics,Ireland, Chair
Marco Marchetti,National Agency for Regional Healthcare Services, Italy, Co-chair

ESPANA

MEDICAMENTOS PRODUCTOS SANITARIOS

Agencia Espafiola de Medicamentosy
Productos Sanitarios.4 representantes

Direccidon Generalde Cartera Comun de Direccidon Generalde Cartera Comun de
Servicios del Sistem a Nacionalde Salud y Servicios del Sistem a Nacionalde Salud y
Farmacia.2 representantes Farmacia.2 representantes
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@ GOBERNANZA

MEMBER STATE COORDINATION GROUP ON HTA «— i

NETWORK
SUBGROUPS

Includes patient
associations,
non-governmental
organisations in the field of
health, health technology
developers and health
professionals.

Identification
of emerging
health
technologies

Methodology

-

Guidance
documents

Facilitates dialogue
between stakeholder
organisations and the
MP = Medicinal Products | MD = Medical Devices Coordination Group.

Mermbers are umbrella

SECRETARIAT BY THE EUROPEAN COMMISSION organisations with

geographical coverage

Administrative Technical " of several Kl
support support support member states.

HTA IT PLATFORM

Secure workspace for the Secure workspace
Cordination Group and its for members of
subgroups the Stakeholder Network

https://health.ec.europa.cu/latest-updates/factsheet-implementing-eu-health-technology-assessment-regulation-2023-05-16 en

10
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@ PRESENTE -Periodo de transicion- REG (UE) ETS SUBGRUPOS

» SUBGRUPO EUROPEO DE EVALUACIONES CLINICAS CONJUNTAS (JCAs)
» SUBGRUPO EUROPEO DE CONSULTAS CIENTIFICAS CONJUNTAS (JSCs)

> SUBGRUPO EUROPEO DE DESARROLLO DE ORIENTACIONES METODOLOGICAS Y
PROCEDIMENTALES (MP G)

> SUBGRUPO EUROPEO DE IDENTIFICACION DE TECNOLOG{AS SANITARIAS
EMERGENTES (EHT)

https://health.ec.europa.eu/health-technology-

assessment/events en?f%5B0%5D=topic topic%3A9&f%5B1%5D=topic topic%3A54&f%5B2%5D=topic topic
%3A55&f%5B3%5D=topic topic%3A56&f%5B4%5D=topic topic%3A196&f%5B5%5D=topic topic%3A216&f%5
B6%5D=topic topic%3A218&f%5B7%5D=topic topic%3A219&f%5B8%5D=topic topic%3A220

11
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PRESENTE -Periodo de transicion- REG (UE) ETS SUBGRUPOS

SUBGRUPO EUROPEO DE EVALUACIONES CLINICAS CONJUNTAS (JCAs)
> GUIAS METODOLOGICAS:

- Guidance on the scoping process: Guia para elproceso de definicidén de alcance de la
evaluacion (PICO)

- Proceduralguidance forthe appointment ofassessors and co-assessors for Joint
Clinical Assessment (JCA)and Joint Scientific Consultation (JSC):

» PLAN DE TRABAJO 2024

-Ejercicios PICO: Se estdn llevando a cabo una serie de ejercicios PICO durante 2024
siguiendo esta guia
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PRESENTE -Periodo de transicion- REG (UE) ETS SUBGRUPOS

SUBGRUP O EUROPEO DE CONSULTAS CIENTIFICAS CONJUNTAS (JSCs)

> GUIAS METODOLOGICAS:

- Proceduralguidance forthe appointment ofassessors and co-assessors for Joint
Clinical Assessment (JCA)and Joint Scientific Consultation (JSC):

» PRODUCTOS SANITARIOS:

- Piloto para consultas cientificas conjuntas en productos sanitarios en coordinaciéon con los
paneles de expertos EMA

ACTIVIDAD EN EL PERIODO INTERINO:

- Asesorias cientificas paralelas con la EMA fuera delReglamento.Coordinado por G-BA (DE)

13
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PRESENTE -Periodo de transicion- REG (UE) ETS SUBGRUPOS

SUBGRUPO EUROPEO DE DESARROLLO DE ORIENTACIONES
METODOLOGICAS YPROCEDIMENTALES (MPG)

> GUIAS METODOLOGICAS:
- Guidance on the scoping process
- Guidance on Direct and Indirect Com parisons

- Guidance on endpoints for JCA

14
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PRESENTE -Periodo de transicion- REG (UE) ETS SUBGRUPOS

SUBGRUPO EUROPEO DE IDENTIFICACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
EMERGENTES (EHT)

» Tres lineas de trabajo:

-Metodologia ydefiniciones. Definicion de im pacto significativo

-Mapeo de las fuentes o sistemas de inform acion de horizon scanning

-Inform es sobre tecnologias sanitarias emergentes

15
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PRESENTE -Periodo de transicion- REG (UE) ETS

ACTOS DE EJECUCION

Implementing acts
Adoption HTAR Articles 15.1(a) and (c); 25.1{b); Joint Clinical Assessments for medicinal by Q1 2024 In
26.1 products preparation
Adoption HTAR Article 25.1(a) Conflict of interest management by Q2-Q3 2024 In
preparation
Adoption HTAR Articles 15.1 (a) and (b); 20.1 {c) Cooperation by exchange of information by Q2-Q3 2024 In
and (d) with the European Medicines Agency (EMA) preparation
Adoption HTAR Article 20.1 loint Scientific Consultations for medicinal by Q2-Q3 2024 Planned
products
Adoption HTAR Article 20.1 Joint Scientific Consultations for medical by Q4 2024 Planned
devices
Adoption HTAR Articles 15.1 (b) and (c); 25.1{b); Joint Clinical Assessments for medical by Q4 2024 Planned
26.1 devices

Los documentos se publicardn para consulta publica en elsitio web de la Com ision "Have Your Say",
donde se podran presentar observaciones sobre los proyectos de actos de ejecucion.

https://ec.europa.eu/transparency/comitology-

register/screen/committees/C118400/consult?lang=en
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@ PRESENTE -Periodo de transicion- REG (UE) ETS

EUROPEAN COMMISSION RED DE PARTES INTERESADAS

ORECTORAATE-CEMERAL FOR FEALTH AMD FOOD SAFETY

- Tt ELHHaaith wrd Haals Syaisrma bloderminian
Fakh

Smin ol Haakh, Coropasn

HE AL TH VECHNRLOHY ASSESSMENT STAREHULIER NETWOHK

AIDES

Alliance for Regenerstive Medicine ( ARM)

Cancer Patients Europe | CFE)

Childhood Cascer Intemational Europe (CC1)

Confederation of European Oiorhinoloyngobogy - Head mmd Neck Surgery (CEORL-HNS)

Eurcpean Access Academy Faculy hosted by Vierick Busimess School (EAM Faculny)

Eurcpean Allismce for Vision Ressanch and Ophthalnsdegy (EU EYE) [msternationg] Association of Mutasl Benefit Socisties {AIM)
European Asscciation for Bioissdwesries (EUROPABID) Juvemile Driabetes Resemrch Foundation (JDRF)

Eurapesn Associntion for Heemaophilia snd Allisd Disorders (EAHATY) Lymphons Coalition Esrope (LCE} 4 4 0 rg a n iz a c io n e S y 2 0 rg a n iz a c io n e S

Eurepean Association of Hospital Pharmacists (EAHPF) MedTech Earope

Europesn Associntion of Nesmnsurgical Societies (EANS) Myeloma Patients Europe (MPE) .
Eurcpean Asscciation of Uralogy (EALT Muondic Pharmacestical Foram (NLFy c (0) m 00 b S e I'V a d (0] re S o
European Confedention of Plarmsceatical Entrepreneurs (EUCOPE) Rare Diseases Europe (EURDRDIS)
Eurapesn Fedzration of Allergy and Airways Disenses Patients” Associntions (EFA) Thalassacmia International Federaion (THALASS [F)
Eurcpean Federation of Intermal Medicine (EFIM) Vaccmes Europe
Europesn Federation of Phemaceuticsl Indecries and Associvices (EFFLA) A - ° 1

- .- . - LLL‘—I 3
Eurcgpean Federation of Statisticians in the Plarmaceatical Industry (EFSP) Luw anl.-.mlum.:m.\. . :.-nl bo join with an ohserver slafus Gru p O S d e p a C le n t e S
Eurcgeas Foram fos Primasy Care (EFPC) - Eurcpess Institute of Innovation and Techmology < Health (EIT Healthy ,

! i b = g . . T n ¢ *
European Hoemoghilia Consoriam {(EHC) World Healdh Crgumisation EURC {WHD EURO} ° S O C le d a d e S C lln 1C a S
Eurcpean Heshh Mesagement Association (EHMA)

Europesn Hemmtology Associstion (EHA) L4 D csarro lla d ores
European Hospital and Healtheare Federation (HOPE) https//health.ec.europa.cu/lates

Eurcpean Instituie of Wonsen's Healsh (EIWH) t-updates/health-technologv- °

European Kiduey Patents Federation (EKPF) P gy P a g a d ores

assessment-stakeholder-

Eurcpean Multiple Sclerais Plutfaem (EMSF) network-list-m em bers-2023-05-

Eurcpean Organisation for Besearch and Tremment of Cancer (EORTC)
Eurogean Patiests” Foram | EPF} 05_es
Eurcpean Public Health Allisnce (EFHA)

European Public Health Association (ELPHA )

Europesn Pulmosary Fibeosis Federatica (EL PFF) https//health.ec.europa.cu/cons
Eurcgpean Social Insursnce Plaiform (ESIF) ultations/call-applications-
Eurcgpean Society for Paediatric Oncology (SI0F) selection-members-health-

Eurcpean Society of Cardiclogy (ESC)

Eurcpean Trade Associstion representing the medical imaging, radictherapy, heakh ICT and
elevtromedical industries (COCTR)

Eurcpean Union of Genersl Practitioners /Fansily Physicians (LUEMO)

European Union of Private Hospitals (UEHEP)

technology-assessment-
stakeholder-network_en

Commmion ssopsme/lucpess Commme |46 neslesTonssl BELGOUEDELGE - Tel «33 22561 111
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PRESENTE -Periodo de transicion- Espafia

Revision
externa

Identificacion
y asignacion 2

Elaboracion

1 3

Finalizaciony
publicacion

IPTs

(Numeros?

Ahora trabajando en elaboracion de 92 IPT

(distintas fases )

IPTpublicados en 2023:63 + 120 IPT (183)

. Opiniones + CHMP y asignacion evaluadores
internos o expertos externos

2. Elaboracion IPTnueva plantilla

Revision externa 15 dias

4. Finalizacion y publicacion (pertinencia
comentarios)

W
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PRESENTE -Periodo de transicion- Espafia RD ETS

U Consulta publica (Octubre 2023):

* Desarrollo normativo de la ETS de medicamentos y productos sanitarios (s.l.):cohesion
con norma europeaycompletarcompetencias nacionales

* Dotarde coherencia y continuidad alsistema,evitando evaluaciones redundantes e
innecesarias, pero sin limitar la capacidad de gestidén de todos los decisores.

 eclsistema debe aportarcertidumbre:gobernanza y participacion, predictibilidad y
transparencia en los tiempos,metodologia.

U En fase de redaccion DGCCyF — AEMP S

* CreaelSistema de Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias:
* Incorpora ambitos clinicos yno clinicos (econdm ico, ético,organizativo y social)

U Objetivo:Reglamentar un sistema independiente, transparente y participativo para la
evaluacion de las tecnologias sanitarias mediante un proceso cientifico basado en datos
contrastados que permita determinar la eficacia relativa y eficiencia de tecnologias sanitarias
existentes o nuevas en comparacion con otras

. ! MINISTERIO ’ I g~
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FUTURO

Pagadores,agencias,servicios de .
@ AEMPS-RedETS salud,pacientes, profesionales, autoridades P&R Pagadores +autoridades P&R

Evaluacion \ ®clinica Posiciona 'Ij\s.pectos
valor e (f4 . eticos
(firmaco miento de
clinlgo econodm i la TS * Organizativos
afiadido ca * Sociales

Categorizacidon
valor afiadido + _©
. 000
evaluacion ¢ : ¢ %
_econdmica °- -

W 025:medicamentos oncoléogicosy
Joint Clinical .
assessmexnt teraplas avanzadas

2028 : medicamentos huérfanos

Joint scientific
consultation 2030:resto de medicamentos

iorizon
scanning
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medicamentos y
productos sanitarios
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Gracias por su interes

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD medicamentos y
' productos sanitarios
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