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EVALUACION TECNOLOGIAS SANTARIAS (HTA)
ACTIVIDAD EN UNION EUROPEA, 15 afos cooperando

EUnetHTA, en 2004 se sefald por las Instituciones Europeas que HTA constituia una prioridad politica y la
necesidad de establecer una red europea sostenible.

En 2005 se iniciaron las actividades del conocido como Proyecto EUnetHTA 2006-2008, liderado por el Centro
danés para HTA que fue continuado en 2009 con un Proyecto de colaboracion y desde 2010 con 3 Acciones
Conjuntas (JA) consecutivas

Acciones Conjuntas
* JA 1:2010-2012, definid las estructuras de colaboracion y los instrumentos para desarrollar la cooperacion
* JA 2:2012-2015, fortalecio la aplicacion practica de la metodologia

* JA3:2016-2020, desarrolla una estrategia para establecer un mecanismo técnico y cientifico que garantice una
colaboracion europea sostenible y permanente en HTA

Directiva Derechos de los Pacientes 2011/24/UE, red de HTA se establece en 2013 para suministrar orientacion
estratégica y politica a la cooperacion cientifica y técnica a nivel de la Unidn

2018 Propuesta Comision Reglamento HTA



DIRECTIVA 2011/24/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza

e Base juridica: Articulos 114 y 168
* Movilidad:

* Atencidn transfronteriza: la que se presta en otro Estado
« Ambito: todos los servicios sanitarios excepto “asignaciéon” érganos y cuidados larga duracién
* Estado de Afiliacion: el responsable de dar autorizacion previa. Dos excepciones:
Anexo IV y Atencion sin Autorizacion Previa en Estado origen
* Prestaciones y nivel Reembolso: definido en Estado de Afiliacion
* Calidady seguridad: definido por Estado Tratamiento
e Criterios de Reembolso:

No discriminacion entre atencidn propia y transfronteriza
Procedimiento similar al nacional
Limitar por criterios de interés general

e Autorizacion Previa:

Criterios:
Atencion hospitalaria
Atencion alto coste o “alta” tecnologia
Calidad y seguridad
Razones denegacion:
No tener derecho a la prestacion
No lista de Espera
Riesgo para el paciente o la poblacion
Calidad

* Cooperacion: Reconocimiento recetas, Redes Referencia, e-Health y Evaluacion Tecnologias



Directiva Derechos Pacientes 2011/24/EU

* Base juridica: Articulo 114 (armoniza r%%\ll?s movilidad) y 168
(cooperacion voluntaria) (Propuesta C 114)

* Codificacion jurisprudencia (Propuesta COM libre
movilidad)

* Estado afiliacion: asume coste y condiciones para reembolso
(Propuesta COM restricciones excepcionales necesarias,
justificadas y proporcionadas)

* Estado tratamiento: responsable calidad y seguridad, sin
arindorg)zacmn (Propuesta COM armonizacion criterios
calida

* Cooperacion voluntaria: Reconocimiento recetas, Redes
Referencia, Red e-Health y Red Evaluacion Tecnologias
(Propuesta COM cooperacion obligatoria)



PROPUESTA LEGISLATIVA REGLAMENTO HTA
* Objeto: mejorar acceso pacientes a tecnologias de calidad.

* Medio: regular la cooperacion a nivel UE en HTA
» Ambito de aplicacién: Medicamentos, Productos Sanitarios

e Resultado cooperacion: Informes Clinicos Evaluacion Conjuntos (JCA), Consultas
cientificas (SC), y Horizon Scanning (identificacion tecnologias emergentes)

HTA Domains

¢ | 1. Health problem and use of current technology

2. Description and technical characteristics
Clinical - : . . . 7o
Domains | |3 ReItve safety Evidencia Cientifica

| | 4. Relative clinical effectiveness

| 5. Cost and economic evaluation

6. Ethical analysis Evidencia Contextualizada

NOH-CliﬂiC&! 7. Organisational aspects
Domains

Full HTA <

8. Social aspects

9. Legal aspects




PROPUESTA REGLAMENTO HTA

PROCEDIMIENTO



PROCEDIMIENTO LEGISLATIVO ORDINARIO (ARTICULO 294 DEL TFUE)

Propuestas

COMITE DE PARLAMENTO COMITE ECONOMICO
LAS REGIONES EUROPEQ ¥ SOCIAL

(primera lectura)

Posicion del Parlamento Europeo y opinidon de los Comités

CONSEJO

(primera lectura)

MNinguna enmienda
del Parlamento Europeo
o adopcidn de todas las Posicion del Consejo
enmiendas por el Consejo
Adopcion del acto juridico

PARLAMENTO EUROPED
(segrnda lectura)

Rechazo de la
posicidn del Consejo
por mayoria de los
miembros

Enmiendas al texto
por mayoria de fos
miembros

Aprobaciéon de la
posicidon del Consejo

Acta adoptado en Conclusién del procedimiento
la formulacion de la posicidn legislativo
del Consejo El acto no se adopta

COMISION

Adopcidon de las enmiendas Mo adopcion de las enmiendas
del Parlamento Europeo del Parlamento Europeo

CONSEJO

(segunda lectura)

Aprobacidon de las
enmiendas por
mayoaria cualificada
Acto adoptado

Aprobacion de las
enmiendas por
unanimidad
Acto adoptade

Rechazo de las
enmiendas por
el Consejo

COMITE DE CONCILIACION CONSEJO/PARLAMENTO EUROPEO

Acuerdo Falta de acuerdo
Confirmacion del resultado El acto se considerara no adoptado
en tercera lectura por el Consejo Conclusidon del procedimiento
y el Parlamento Europeo legislativo




CONSEJO

MAYORIA CUALIFICADA, Doble mayoria: 16 EEMM y 65% poblacion; Bloqueo al menos 4 EEMM con 35% poblacion

e Austria: 1,71  Alemania: 16, 12 :
e Bulgaria: 1,37 * Francia: 13,10 } 2:29,22
* Croacia: 0,80 * Reino Unido: 12,90

e Chipre: 0,17  |talia: 11.92

* Dinamarca: 1,13 * Espana: 9,09

* Eslovaquia: 1,06 * Polonia: 7,40

e Eslovenia: 0,40 * Rumania: 3,80

* Estonia: 0,26 16: 13,93 * Paises Bajos: 3,37

* Finlandia: 1,07 * Belgica: 2,22

e Hungria: 1,91 e Grecia: 2,09

* |Irlanda: 0,94  R.Checa: 2,04

e Letonia: 0,38 e Portugal: 2,00

* Lituania: 0,45

e Luxemburgo: 0,12
* Malta: 0,09

* Suecia: 1,98



PROPUESTA REGLAMENTO HTA
* PROPUESTA LEGISLATIVA

* BASE JURIDICA: Articulo 114 TFUE

* ELECCION BASE JURIDICA

* JUSTIFICACION:

* Acceso distorsionado mercado interior con falta
predictibilidad para la industria

* Duplicidades trabajos HTA a nivel nacional
* No sostenibilidad actual cooperacion en HTA

* CONSECUENCIAS:

* Armonizacion procedimientos
* Obligaciones para los Estados Miembros



MARCO JURIDICO

Tratado de la Unidn Europea (TUE)
Tratado de funcionamiento de la Unién Europea (TFUE)

> Articulo 1 TUE: Por el presente Tratado, las ALTAS PARTES CONTRATANTES
constituyen entre si una UNION EUROPEA, en lo sucesivo denominada «Unién», a la
gue los Estados miembros atribuyen competencias para alcanzar sus objetivos
comunes

» Articulo 3 TFUE:
v" 1.La Unidn dispondra de competencia exclusiva en los ambitos siguientes:

a) la unién aduanera;

b) el establecimiento de las normas sobre competencia necesarias para el funcionamiento
del mercado interior;

c) la politica monetaria de los Estados miembros cuya moneda es el euro;
d) la conservacion de los recursos biolégicos marinos dentro de la politica pesquera comun;
e) la politica comercial comun.

v' 2. La Unién dispondra también de competencia exclusiva para la celebracién de un acuerdo
internacional cuando dicha celebracidn esté prevista en un acto legislativo de la Unidén, cuando
sea necesaria para permitirle ejercer su competencia interna o en la medida en que pueda afectar
a normas comunes o alterar el alcance de las mismas.

SN X XX



MARCO JURIDICO

Tratado de funcionamiento de la Unién Europea (TFUE)

Articulo 168 TFUE (salud publica)

» 168.1. se garantizara un alto nivel de proteccion de la salud humana. La
accion de%a Union, que complementara las politicas nacionales, se
encaminara a mejorar la salud publica, prevenir las enfermedades humanas
y evitar las fuentes de peligro para la salud fisica y psiquica

> 168.5 .... medidas de fomento destinadas a proteger y fomentar la salud
humana.... con exclusion de toda armonizacion....

» 168.7. La accion de la Unidn en el ambito de la salud publica respetara las
responsabilidades de los Estados miembros por lo que respecta a la definicion
de su politica de salud, asi como a la organizacion y prestacion de servicios
sanitarios y atencion médica. Las responsabilidades de los Estados miembros
incluyen |a gestion de los servicios de salud y de atencion médica, asi como la
asignacion ﬁe los recursos que se destinan a dichos servicios. Las medidas
contempladas en la letra a) del apartado 4 se entenderan sin perjuicio de las
disposiciones nacionales en materia de donaciones o uso médico de 6rganos

y sangre.



PROPUESTA REGLAMENTO HTA, BASE JURIDICA: Articulo 114 TFUE

* Opiniodn legal SLC, doc 9431/09, sobre Base Juridica
propuesta derechos pacientes; no hay competencia
comunitaria para la cooperacion obligatoria en art 11.3
(calidad y seguridad), art 13 (redes europeas de referencia),
art 14.1 (interoperabilidad eHealth), ni art 15 (HTA)

* EC Regulatory Scrutiny Board, 22 opinion (Ref. Ares(2017)5931744 -
04/12/2017 2): the report still contains significant shortcomings that need to be
addressed. As a result, the Board gives a positive opinion, on the understandingh
that the report shall be adjusted to integrate the Board's recommendations wit
respect to the following key aspects:

* 1) The baseline is treated as an option and not as a comparator for the options.

* 2) The report provides indications that the mandatory uptake of joint work would be sufficient
to address many of the current shortcomings. However, it does not convincingly demonstrate
that it is necessary. It is not clear what the resulting amendments to the existing Directive are.

* 3) The report provides insufficient indications of Member States' support for key aspects of the
options.

* 4) The revised report insufficiently discusses the uncertainties, risks, trade-offs and
implementation challenges associated with the preferred option.



PROPUESTA REGLAMENTO HTA, BASE JURIDICA: Articulo 114 TFUE

*Informes Subsidiariedad: Opinidon razonada con
preocupaciones: Alemania, Francia y Republica Checa.
Preocupacion sin opinion razonada: Polonia (No
suficiente para objecidon pero si para Minoria blogueo
en Consejo, 4 EEMM vy 38,59% poblacion)

*Base juridica: articulo 114 (armonizacion normas
nacionales para garantizar mercado interior). Principio
de atribucion, abriria la base para legislar a nivel
europeo sobre acceso sanitario, ACCOUNTABILITY,
econdmica, social, politica



PROPUESTA REGLAMENTO HTA ¢ QUE SE DEBATE EN CONSEJO?: ELEMENTOS CLAVE

e Caracteristica JCA:

* informe cientifico vs
* decision Comision informe con efectos juridicos (art. 7), impacto sobre
decisiones nacionales de posibles recursos ante Tribunal de Justicia Europeo
y de control por la Comision cumplimiento decision por los Estados
Miembros
 Caracter obligatorio JCA (articulo 8), clausula de salvaguarda
(articulo 34), y armonizacion informes evaluacion nacionales

(articulo 20)
* Gobernanza del sistema: Grupo coordinacion (articulo 3)
» Ambito aplicacién (articulo 5)

* Contenido y Calidad informe, conflictos interés, plazos para
realizacion, ambito uso (fijacion precios, rembolso, compras
publicas....)



PROPUESTA REGLAMENTO HTA: ESTADO PROCEDIMIENTO

* Propuesta Legislativa adoptada por Comision 31 enero 2018

* Parlamento Europeo: octubre 2018 voto 199 enmiendas, pero no resolucion
legislativa, facultando para un acuerdo en primera lectura. Finaliza primera
lectura Pleno febrero 2019

* Consejo: PRE BG (3 reuniones grupo trabajo y debate politico Consejo junio 18),
PRE AT (7 reuniones grupo e informe progreso Consejo diciembre 2018), PRE RO
(8 reuniones grupo e informe progreso Consejo Junio 2019), PRE FI (5 reuniones
grupo hasta 21 noviembre 2019)

e Carta Ministros de Alemania, Bulgaria, Espafa, Francia, Polonia y Republica
Checa a PRE AT, PRE RO y Comisario del 14 diciembre (WK 15589/2018)
apoyando una cooperacion en HTA a nivel europeo de caracter voluntario



Ceci nest s une fufie.

Evaluacion Clinica Conjunta
Europea (JCA)

Esta es una evaluacion europea



