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Resumen de la
Regulacion Europea




iQUE INCLUYE EL REGLAMENTO DE LA UE SOBRE ETS?

MARCO PARA LA
COOPERACIGN

m CONJUNTA EN ETS

» Evaluaciones clinicas conjuntas.

» Consultas cientificas conjuntas.

» ldentificacidn de tecnologias
sanitarias emergentes.

» Procedimientos y metodologias
comunes en toda la UE.

PRINCIPIOS CLAVE = PLAZOS PARA LOS
DEL REGLAMENTO MEDICAMENTOS
SOBRE ETS

» Solo respecto al ambito clinico de la evaluacidn: » 12 de enero de 2025: los nuevos
sin evaluacién econdrica, ni conclusion sobre medicamentos oncologicos y las
precio ni financiacion. terapias avanzadas se evaluaran

» Impulsados por instituciones de ETS de la a nivel europeo.
UE que siguen siendo responsables de emitir » 13 de enero de 2028: se afiadiran
recomendaciones sobre el valor afiadido parasus  medicamentos huerfanos al
sistemnas sanitarios. trabajo conjunto.

» Alta calidad, oportunidad y transparencia. » 13 de enero de 2030: todos los

» Utilizacién del trabajo conjunto en los procesos medicamentos nuevos entraran
nacionales de ETS. en el ambito de aplicacion del

» Observaciones recibidas de expertos Reglamento.

independientes.
» Implicacion e inclusién de las partes interesadas.
» Aplicacion progresiva.



{QUE SE EVALUARA A NIVEL EUROPEO Y QUE A NIVEL NACIONAL?
MEDICAMENTOS PRODUCTOS SANITARIOS
\

2 Productos de alto riesgo con grandes
. v repercusiones para los pacientes, la salud

- publica o los sistemas de salud.
EVALUACION

+"* DE LA UE EVALUACION CLINICA EVALUACION CLINICA

*. .+ (realizadace fonma

conjunta por los & (benefidos en compamcon con (benefidios en compamcon con
Estacos milembros) - . tretamientos exstentes)

% cvaLuacion EVALUACION NO CLINICA EVALUACION NO CLIiNICA
Y NACIONAL (aspectos econdmicos, {2spectos econdmicos,
sodales y éticos) sociales y éticos)




ESTRUCTURA DE GOBIERNO

GRUPO DE COORDINACION SOBRE ETS
DE LOS ESTADOS MIEMBROS RED DE PARTES

SUBGRUPOS INTERESADAS EN ETS

Metodologia Incluye asociaciones de
pacientes, organizaciones no
gubemamentales del ambito
de la salud, desarrolladores

de tecnologias sanitarias
y profesionales sanitarios.
Facilita el didlogo entre las
organizaciones de partes
interesadas y el Grupo de
Coordinacion. Los miembros
son organizaciones paraguas
con cobertura geografica de

SECRETARIA GENERAL DE LA COMISION EUROPEA varios estados miembros de

la UE y el Espacio Economico

[ mm;ﬂ" ][ m ][ m Europeo (EEE).

M = Medicamentos | PS = Productos Sanitarios

PLATAFORMA DIGITAL DE ETS

Sitio web piblico: Informacién Espacio de trabajo seguro para Espacio de trabajo seguro para

el Grupo de Coordinacidén y sus los miembros de la Red de

piblica sobre ETS subgrupos partes interesadas




Principios basicos de |a
regulacion Europea




Principios basicos | (algunos)

pacientes
buen funcionamiento
del mercado interior

cooperacion de los MS y las
medidas necesarias para la evaluacion clinica

procedimientos y normas para la realizacion del
trabajo conjunto

 Facilitar el desarrollador
presentar una uUnica vez
todas las informaciones, datos, analisis y
otros elementos de prueba necesarios para la
evaluacidn clinica conjunta.




Principios basicos Il (algunos)

discrecionalidad de los MS para realizar evaluaciones sobre el
valor clinico afadido de las tecnologias sanitarias

analisis clinicos complementarios

a grupos de pacientes

realizar evaluaciones no clinicas
con anterioridad o con posterioridad a la
publicacion de un informe de evaluacion clinica conjunta o
durante la elaboracidon de este.




Principios basicos Il (algunos)

Las orientaciones deben reflejar, sin embargo,
los ultimos avances de la ciencia médica en el momento en que se

realice la consulta cientifica conjunta, en particular, en interés
de los pacientes.




REFLEXIONES A LOS PRINCIPIOS

Contraintuitivo Trabajo en paralelo

e “Presentar una Unica e “Realizar evaluacion

vez..” clinicas... con anterio
o con posterioridad a
o . _ . publicacion de un infor
e “ .discrecionalidad...” y de evaluacién clinica
(l V4 [ . o

..analisis conjunta o durante la

. ’) e

complementarios... elaboracién de este. “

® VS



Oportunidades y
desafios de la “Joint
Scientific Consultation”




IMPORTANT

Momento del des

nes clinicas La solicitud se presenta dentro de los “periodos
antes de fijar de solicitud” que publica el Grupo de
esenlaces, Coordinacion (HTACG)

3 vaya a estar
t (JCA) segln



JOINT SCIENTIFIC CONSULTATION KEY PARTNERS

HTA Coordination
Group (HTACG)

Approves the J5C
outcome document

— — * Adelantar areas de
Developer (HTD) USCS6) incertidumbre

Submits requests Conducts the JSC

for JSC * ldentificar rqblemas con
outcomes de interés

e Centrar sintesis cuantitativa:
modificadores del efecto

Ve ropean Partners European * Pensar en los analisis

Commission

votved in J5C i HTA Secretariat complementarios: “Does the
conducted in parallel Manages HTACG d gree... ?”

with scientific information

advice flow * Trabajo con stakeholders:
pensar en el valor de los
domimnios no clinicos

Stakeholder
Individual Experts Organisations
(patients, clinical (Patient and
experts, etc.) healthcare professional

Provide input into the organisations, etc.)

JSC process Provide input into
the JSC process




Oportunidadesy
desafios de la “Joint
Clinical Assessment”




EMA CENTRALISED PROCEDURE AND JOINT

CLINICAL ASSESSEMENT OCCUR IN PARALLELL

Trabajo Nacional

EMA Centralised Procedure Joint Clinical Assessment

()
Subrnission of Application for Marketing e

Authorisation to EMA Scoping phase and finalisation of the
assessiment scope (PICO) 10 days after
CHMP adopts its list of gquestions

@
() Dossier submission within 100 days

Opinion of the Committee for Medicinal (60 in sorne situations) after the request
Products for Human Use (CHMP) and at the latest 45 days before the
Opinion by the CHMP

()
Adoption of the Cormmission decision Finalisation of JCA report by the JCA

granting the Marketing Authorisation (MA) Subgroup at the latest on the date of the
granting of MA

Endorsernent of the JCA report
by the Coordination Group no later
than 30 days after the granting of a MA

Additional timelines of the JCA procedure are detailed in the Procedurol guidance for JCA medicinal products
https:/fhealth.ec.europa.eu/publicotions/procedural-guidonce-jco-medicinal-products en



Involucracion de los distintos actores

METODO DE
FASE MOMENTO / PROCEDIMIENTO ACTOR IMPLICADO PARTICIPACION FINALIDAD DEL INPUT RESPONSABLE / GESTION

Patients; Clinical experts; Other relevant HTA Secretariat coord.;
Input temprano a la propuesta de experts; Patient/Clinical orgs; Learned Cuestionario estandarizado Sin plazo fijo (antes Apoyar la elaboracion de la assessment  assessor/co-assessor/JCA-SG
alcance societies (via Stakeholder Network) Opcional (escrito o entrevista) del scoping formal) scope proposal; se comparte con JCA-SG definen pericia requerida

Patients; Clinical experts; Other relevant Preguntas ad-hoc por Aclarar cuestiones concretas del alcance;
Preguntas puntuales durante scoping experts Opcional escrito Segun necesidad  respuestas compartidas con JCA-SG Assessor y co-assessor

Revisidn de la consolidated assessment Patients; Clinical experts; Other relevant Obligatorio Comentario por escrito Comentarios a la propuesta consolidada; HTA Secretariat distribuye;
scope proposal experts compartir  (formato estandarizado) 7 dias disponibles para JCA-SG assessor/co-assessor consolidan

Parte dedicada en la reunién de Patients; Clinical experts; Other relevant Participacién en tramo de Aportar perspectiva en discusion del JCA-SG (reunién de
consolidacion del alcance experts Opcional la reunién N/A alcance consolidacion)

Scope explanation meeting con HTD  Pacientes/clinicians traidos por HTD Reuniodn virtual (max. 60 <20 dias desde Explicar al HTD el alcance final; sin HTA Secretariat convoca;
(input del HTD no cuenta como Art. 6) (actian como HTD) Informativa min) cierre del alcance cambios de PICO JCA-SG y HTD asisten

Preguntas puntuales durante la Patients; Clinical experts; Other relevant Preguntas por escrito del Contextualizar/clarificar cuestiones
evaluacion experts Opcional assessor/co-assessor Segun necesidad  clinicas especificas; respuestas al JCA-SG  Assessor y co-assessor

Comentarios al revised draft JCA report Patients; Clinical experts; Other relevantObligatorio Comentario por escrito Mejorar exactitud/completitud cientifica HTA Secretariat distribuye;
y summary experts compartir  (formato estandarizado) 7 dias antes de validacion por JCA-SG assessor/co-assessor responden

Parte dedicada en la reunién JCA-SG  Patients; Clinical experts; Other relevant Participacién en tramo de Aportar perspectiva en la discusion de
sobre borradores revisados experts Opcional la reunion N/A borradores revisados JCA-SG (reunion de validacion)

Consulta a organizaciones Cuestionario escrito
(pacientes/profesionales/sociedades  Patient organisations; Clinical estandarizado (via HTA Apoyar definicion del JCA-SG solicita via HTA
cientificas) organisations; Learned societies Opcional Stakeholder Network) Segun solicitud alcance/comprension de la enfermedad  Secretariat




JCA procdure - NCE; standard procedure
Submission to EMA and HTA
Administrative run-in
Assessment scope proposal
PICO survey
PICO consolidation
Expert review consolidated PICO
JCA SG review consolidated PICO
Assessment scope revision
JCA SG assessment scope finalisation
Assessment scope shared with HTD
Assessment scope explanation meeting
Dossier preparation by HTD
EC check for dossier completeness, add. submission
1. draft JCA by ASR/co-ASR
JCA SG review 1. draft JCA
Revision JCA (2. draft) by ASR/so-ASR
Expert input 2. draft JCA
Fact check (2. draft JCA) by HTD
JCA SG review of 2. draft
Revision JCA (3. draft) by ASR/co-ASR
Finalisation/validation JCA by JCA SG
JCA review and endorsement by HTA CG
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input 2. dn}iutema experts
Fact check (2. draft JCA) by HTD HTD
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Finalisation/validation JCA by JCA SGi&\ JCA SG
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Class lIB and Il MD

Medicinal products Class O IVD

Relevani information for the
development of the
assessment scope

(1A JCA-MP Article 2)

Intended use according
to the conformity
asseszment

Aszessment scope proposal
by assessor/co-assessor

Mational authorities and

stakeholder in accordance
with the procedural rules of Member States
the respective Member State

{lA JCA-MP recital 17)

PICO sumvey

PICO consolidation by
assessor and co-assessor

Pregunta PICO

=
2
B
=
-]
]
c
]
]

Input from patients,
clinical experts and other
relevant experts
(1A JCA-MP Article 9)

Assessment scope
consolidation meeting

Finalisation

Finalised assessment
scope

Communicate to HTD

A JCA-MP: Inplemnenting Regulation 20241281




Que escenario plantea el JCA

Scoping: que no se quede

nada pendiente que pueda

suceder en Espana: Scope

explanation meeting with
HTD

Extensiva Participacion de Implica extensiva
Pacientes preparacion




Insights

procedimie
march




I RD HTA: pendiente de Consejo de Estado -
I Capacity building: liderado por AGENAS -

Proced | M ie nto Formacion interna en cada oficina de

evaluacion
en marcha " AEMIPS
e ReDETS:

e Nueva guia metodoldgica para EE

e Formacion en dominios no clinicos (Segunda
session en octubre y tercera en febrero)

e Pilotaje de uso de IA en la elaboracion de
informes




Alineacion e influencia
del proceso de
evaluacion europeo con
el proceso en Espana




Nuevo RD de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

EMA  ——— msq,,u.dd'w. /) Gravedad, duracién las; b) Necesidades especificas de determinados
a) Gy , duracion v secuelas; b) Neces s especificas de determin
——— _' y colectivos; ¢) Beneficio clinico incremental relevante (...) induyendo la perspectiva del\
Pm—n—}_ paciente; d) El eriterio de la eficiencia o coste-efectividad, e) lmpacto presupuestano
(‘—E* - Autonizacion de (...) considerando la incertidumbre (...), racionalizacién del gasto piblico; f) Grado de
comercializacion innovacion incremental; g) Contribucién al bienestar social, a la sostenibilidad, a la
generacion de renta, de empleo v competitividad, o la introduccién de competencia en
R el mercado; h) reduccién del impacto medioambiental; 1) reduccién de las resistencias
Oficina de A [ Evaluacion HTA clinica ] a los antimicrobianos; j) Ia multiplicidad de indicaciones (...) asi como las
E;::;:c::::‘::' e TTA combinaciones obligadas con otros (...)
valuacion
(Aemps) no clinica
i @ Resolucion
= de inicio Proyecto de D
=
Informe de
evaluacion HTA é Informe del B'l u¢:l::
DG de Cartera y ™\ expediente
F, cin > .
e v Estudio del expedlenleJ _— ‘é ® (T)@
i 3 N
' : PM """ : ® ‘ é ' Informe del
o 3 de precio - expediente
[ N '
2 El Ministerio de podré autorizar la incorporacién |
b3 acelerada, nal y/o provisional a la ' 'ng' % “
:Joukién de". '~ prestacién farmacéutica de nuevos medicamentos o
nterministerial indicaciones
Precios " SPispne Informe del Grupo de Sinde  Grupode ———sesion de
e liente — = ==~ Adopcién CIPM CIPM
180 + 30 dias e Q0 S —

diaric fa'ma | Fuente: Esquema manejado por la DGCCSF



Ni alineacion

ni influencia

Adaptacion
“paulatina”: nuevos
procedimientos al
ritmo que marque el
MoH

éAlineacidon mientras
sale el RD? Ninguna




Otras derivadas...

e Evaluaciones conjuntas de dominios
clinicos y no clinicos :

* BeNeLuxA: Bélgica, Paises Bajos,
Luxemburgo, Austria e Irlanda.

* Joint Nordic HTA-bodies: Denmark,
Finland, Iceland, Norway and
Sweden.

* NCAPR:
* Nuevo management group

* Movimientos hacia colaboracion
en acceso

* Organizaciones de Pacientes
supranacionales







e
Cuanto antes se identifiquen las oportunidades en

el acceso a nivel Espanol antes de podran
Incorporar

o

-
Necesitamos un equipo de dialogo temprano
integrado en el proceso (todos los actors)

\

VNG




Es fundamental que el Desarrollo del RD aseg
un organo de gobernanza competente

p

Independencia #Descoordinacion

N
/ ° ° °
Mandato claros sobre la evidencia que necesitan

los decisores para la toma de decisiones
N




Trabajar los puntos de friccion:

Pacientes

Hacer ver a los decisores la necesidad de un
trabajo conjunto

Trabajo en grupo de adopcion
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