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Autorización
Ensayos 
clínicos

Decisión de 
precio y 

financiación

Incorporación a 
la práctica clínica

Evaluación de 
tecnologías 
sanitarias

1.2 ACCESO

Evaluar el valor terapéutico añadido y la eficacia relativa de las tecnologías sanitarias en comparación 
con la mejor alternativa disponible, teniendo en cuenta el grado de innovación y el valor para los 
pacientes.

El resultado de la ETS se utiliza para fundamentar las decisiones relativas a la asignación de recursos 
presupuestarios en el ámbito de la salud, por ejemplo, en relación con el establecimiento de los 
niveles de precios o de reembolso de las tecnologías sanitarias. 
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2
ETS en la AEMPS
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2.1 QUIÉNES SOMOS

197
Red de 

expertos

12
Comités 
técnicos
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Evaluación 
de 

tecnologías 
sanitarias

2.2 CICLO DEL MEDICAMENTO 



|  A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S

3
REGLAMENTO
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https://www.boe.es/doue/2021/458/L00001-00032.pdf

3.1 REGLAMENTO

Propuesta de la CE: enero de 2018
Fecha adopción: 15 diciembre 2021
Entrada en vigor: 12 enero 2022
Fecha aplicación: 12 enero 2025
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OBJETIVOS

• Lograr un elevado nivel de protección de la salud de los pacientes y usuarios

• Ayudar a los Estados miembros a crear y mantener sistemas sanitarios sostenibles

• Contribuir a mejorar la disponibilidad para los pacientes de la UE de tecnologías 
innovadoras en el área de la salud, como medicamentos y ciertos dispositivos médicos.

• Garantizar un uso eficiente de los recursos y reforzará la calidad de las evaluaciones de ETS en 
toda la Unión

• Reducir la duplicación de esfuerzos para las autoridades nacionales de ETS y la industria

• Velar por el buen funcionamiento del mercado interior – predictibilidad y evitar duplicidad

• Proporcionar un marco transparente e inclusivo al establecer un Grupo de Coordinación de 
autoridades nacionales o regionales de ETS, una red de partes interesadas y al establecer reglas 
sobre la participación en evaluaciones clínicas conjuntas y consultas científicas conjuntas de 
pacientes, expertos clínicos y otros expertos relevantes.

3.2 OBJETIVOS



ALCANCE4.3 ALCANCE

Artículo 7 

1.Las siguientes tecnologías sanitarias serán objeto de evaluaciones clínicas conjuntas:

a) medicamentos de uso humano para los que se haya presentado una solicitud de autorización 
de comercialización (…) (por procedimiento centralizado).

b) medicamentos autorizados en la Unión de los que se haya publicado un informe de 
evaluación clínica conjunta, (…) en los casos en que se haya concedido a una nueva indicación 
terapéutica (por procedimiento centralizado)

c) productos sanitarios clasificados en las clases IIb o III (…) con respecto a los cuales los paneles 
de expertos pertinentes hayan emitido un dictamen científico en el marco del procedimiento de 
consulta de la evaluación clínica

d) productos sanitarios para diagnóstico in vitro clasificados en la clase D (…) para los que los 
paneles de expertos pertinentes hayan emitido sus opiniones (…)



DES
TA
C

DO

Price and 
reimbursement. 

Procurement
decision

ALCANCE

Los cuatro ámbitos clínicos de evaluación se refieren a la identificación de un problema de salud y la tecnología sanitaria 
actual, el examen de las características técnicas de la tecnología sanitaria objeto de evaluación, su seguridad relativa 
y su eficacia clínica relativa. Los cinco ámbitos de evaluación no clínicos se refieren al coste y la evaluación económica de 
una tecnología sanitaria, y a sus aspectos éticos, organizativos, sociales y jurídicos.

3.3



Reglamento europeo de Evaluación de Tecnologías Sanitarias

(28) Los Estados miembros deben seguir siendo los responsables de extraer conclusiones en el ámbito nacional 
sobre el valor clínico añadido de una tecnología sanitaria, en la medida en que tales conclusiones dependen del 
contexto sanitario concreto de cada Estado miembro, (…). El informe de evaluación clínica conjunta debe ser 
objetivo y no debe incluir ningún juicio de valor, ni categorización de resultados en la salud, ni conclusiones 
sobre los beneficios globales o el valor clínico añadido de la tecnología sanitaria evaluada, tampoco posiciones 
sobre la población destinataria en la que debe utilizarse la tecnología sanitaria, ni sobre el lugar que la 
tecnología sanitaria debe ocupar en la estrategia terapéutica, diagnóstica o preventiva.

ALCANCE

TFUE. Artículo 168.7: La acción de la Unión en el ámbito de la salud pública respetará las responsabilidades de los Estados miembros 
por lo que respecta a la definición de su política de salud, así como a la organización y prestación de servicios sanitarios y atención 
médica.

(31) (…) el contenido del informe de evaluación clínica conjunta es de carácter científico y no debe ser 
vinculante  para los Estados miembros. 

4.3 ALCANCE
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Artículo 13 Derechos y obligaciones de los Estados miembros 

1. Cuando realicen una ETS nacional de una tecnología sanitaria sobre la que se hayan publicado informes de 
evaluaciones clínicas conjuntas o sobre la que se haya iniciado una evaluación clínica conjunta, los Estados 
miembros deberán: 
a) tener debidamente en cuenta, en sus ETS a escala de Estado miembro (…) ello no afectará a la 
competencia de los Estados miembros para extraer sus propias conclusiones sobre el valor clínico añadido 
global de una tecnología sanitaria en el contexto de su sistema sanitario específico (…)
c) adjuntar el informe de evaluación clínica conjunta publicado a la ETS a escala de Estado miembro; 
d) abstenerse de solicitar a escala nacional informaciones, datos, análisis u otros elementos de prueba 
que haya presentado el desarrollador(…)

2. (…)En concreto, los Estados miembros proporcionarán información sobre la manera en que se han tenido en 
cuenta los informes de evaluación clínica conjunta durante el desarrollo de una ETS nacional(….)

4.3 ALCANCE
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/factsheet-implementing-eu-health-technology-assessment-regulation-2023-05-16_en

3.4 GOBERNANZA
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Implementación. JCA medicamentos: 

Medicamentos que hayan presentado una solicitud de autorización de comercialización o nuevas 
indicaciones de medicamentos que ya tienen una evaluación clínica conjunta

➢ 2025 – contengan una nueva sustancia activa cuya indicación terapéutica sea el tratamiento del cáncer, y 
los medicamentos que estén regulados como medicamentos de terapia avanzada 

➢ 2028 – medicamentos huérfanos

➢ 2030 – todos

Excepciones: potencial de hacer frente a una necesidad médica no satisfecha o a una emergencia de salud 
pública, o tengan un impacto significativo en los sistemas de asistencia sanitaria

3.5 IMPLEMENTACIÓN GRADUAL. JCA
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5
IMPLEMENTACIÓN
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Adoption
December

2021

Date of 
Application
January 2025

Preparatory 
phase

Application phase

• Creación del Grupo de Coordinación/HTACG 

• Creación de los subgrupos 

• Creación de la red de partes interesadas 

• Redacción de los actos de ejecución 

• Redacción de orientaciones y procedimientos 

• Desarrollo de la plataforma informática 

Entry into force
January 2022

Preparatory 
phase

2023 20242022 2025

Implementation Rolling Plan: HTAR5 IMPLEMENTACIÓN
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Member State Coordination Group on HTA. HTACG
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/regulation-health-technology-assessment/member-state-coordination-
group-hta-htacg_en

COMPOSICIÓN: Representantes de Estados miembros, principalmente de autoridades y organizaciones de ETS
• Los Estados miembros designan (artículo 3 (2)) a partir del llamamiento de la CE. Los EEA siguen un procedimiento similar. En la 

actualidad hay 40 miembros de los EEMM con diversos representantes y 5 miembros observadores de EEA . 

PRESIDENCIA: 
 Roisin Adams, National Centre for Pharmacoeconomics, Ireland, Chair

Marco Marchetti, National Agency for Regional Healthcare Services, Italy, Co-chair

ESPAÑA

MEDICAMENTOS PRODUCTOS SANITARIOS

Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios. 4 representantes

Dirección General de Cartera Común de Servicios del 
Sistema Nacional de Salud y Farmacia. 2 representantes

Dirección General de Cartera Común de Servicios del 
Sistema Nacional de Salud y Farmacia. 2 representantes

5.1 GRUPO DE COORDINACIÓN

https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/regulation-health-technology-assessment/member-state-coordination-group-hta-htacg_en
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/regulation-health-technology-assessment/member-state-coordination-group-hta-htacg_en


https://health.ec.europa.eu/lates
t-updates/health-technology-
assessment-stakeholder-
network-list-members-2023-05-
05_es

• La convocatoria se publicó en diciembre de 
2022 y estuvo abierta hasta el 17 de febrero

2023

• Mayo 2023: Publicación lista de 
organizaciones incluidas.

Red de partes interesadas

44 organizaciones y 2 organizaciones como
observadores:

• Grupos de pacientes
• Sociedades clínicas
• Desarrolladores

• Pagadores

https://health.ec.europa.eu/cons
ultations/call-applications-
selection-members-health-
technology-assessment-
stakeholder-network_en

5.3 RED DE PARTES INTERESADAS
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ACTOS DE 
EJECUCIÓN
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ACTOS DE EJECUCIÓN

https://health.ec.europa.eu/document/download/397b2a2e-1793-48fd-b9f5-7b8f0b05c7dd_en
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DO

Tras 
nombramient

o SG JCA de 
evaluador/ 

coev..,
Secretaría de 
ETS informará 
DTS inicio ECC

D210

Implementation Rolling Plan: HTARImplementing Act. JCA

Finalización 
ámbito 

evaluación (10 
días después 

LoQ. 75 d 
después 

validación PA 
o modif  AC)

Dictamen 
CHMP

DTS:
-Presentación 

EMA MAA
- Info ECC: 

Secretaría de 
ETS  SmPC 
propuesta y 

sección 
síntesis clínica

EMA
notificará a 

Secretaría ETS 
presentación 

MAA

EMA
informará 
Secretaría ETS 
(mismo día 
DTS):

- Fecha 
validación 
MAA

- Calendario  
evaluación 
inicial proc. 
centralizado 

EMA informará Secretaría ETS durante procedimiento:
- Actualización fases proc. Centralizado (incl. Modif) fechas

- Dudas razonables o cuestiones afecten indicación

Propuesta 
de ámbito 

de 
evaluación 

en 
términos 
de PICO

(ev/coev) se 
comparte 

SG

Comisión 
informará 

al DTS 
ámbito  

evaluación 
y solicitará 
expdte (1ª 
solicitud)

DTS 
presentará 
expediente 

100d 
después 

notificación 
(o 70d PA o 
modif AC) 
(max 45d 

antes CHMP)

Expertos

Secretaría 
compartirá 

propuesta de 
ámbito de 
evaluación 

consolidada 
(SG JCA) con 

pacientes, 
clínicos-> 

aportaciones

Expertos

Proyecto 
informe ECC 
(evaluador/ 

co-ev)

Expertos

Proyecto ECC 
revisado (+ SG JCA) 
(pacientes, clínicos 

-> aportaciones) 
(DTS inexactitud o 
Info confidencial)

Expertos

Decisión 
de la 

Comisión 
AC 

GC 
aprobación 
(consenso) 
proyecto 
informe 

(30d 
después 

Comisión) 

SG JCA 
finaliza

ción 
proyect

o 
informe 

LoQ CHMP
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2. The HTA secretariat shall provide the JCA Subgroup with a list of relevant patients, clinical 
experts and, where necessary, other relevant experts, in consultation with the JCA Subgroup 
and the appointed assessor and co-assessor. When compiling the list, the HTA secretariat may 
consult: 

a) The members of the HTA stakeholder network
b) The European reference networks for rare and complex diseases and their respective 

European patient advocacy groups
c) The portal for rare diseases and orphan drugs (Orphanet)
d) The national contact points designated in accordance with Article 83 of Regulation (EU) No 

536/2014 of the European Parliament and of the Council
e) The European Medicines Agency

5. The JCA Subgroup shall make the final selection of patients, clinical experts and, where 
necessary, other relevant experts to be consulted during the JCA. In making the final selection, 
the JCA Subgroup shall give priority to patients, clinical experts and other relevant experts who 
have expertise, covering several Member States, in the therapeutic area of the JCA.

Implementing Act. Article 6. Selection of patients, clinical experts and other relevant 
experts
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➢ Oportunidad para maximizar la salud de la población europea y potenciar la innovación

➢ Oportunidad crear un sistema más eficiente, armonizado y predecible para la industria 

➢ Esfuerzo y coordinación para la implementación a nivel europeo
➢ Recursos para la implementación a nivel europeo
➢ Identificación de los cambios necesarios a nivel nacional
➢ Adaptar nuestros procedimientos, nuestra legislación 
➢ Desarrollo de capacidades y recursos humanos

➢ AEMPS: 
➢ Conocimiento y experiencia previa
➢ Participación en la fase preparatoria 
➢ Trabajo interno de adaptación para la aplicación en 2025

6 REFLEXIONES FINALES
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¡Muchas gracias por tu interés!
sgarciap@aemps.es
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