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ALEGACIONES DE LA FUNDACION CEFI AL PROYECTO DE REAL DECRETO
DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

La Fundacién CEFI, Centro de Estudios para el Fomento de la Investigacion, lleva cuarenta
y dos afios dedicando su actividad y sus esfuerzos a la promocién y defensa de la
proteccién de la investigacion y del desarrollo tecnolégico fundamentalmente en los
aspectos juridicos y econdmicos y especialmente en el campo farmacéutico. La
innovacion, la seguridad juridica y el evitar la judicializacién son pilares de nuestra
actividad, asi como el respeto a la libre competencia.

DAa. Nuria Garcia Garcia, Directora de la Fundacion CEFI, en el plazo conferido para
presentar observaciones al Proyecto de Real Decreto de evaluacidon de tecnologias
sanitarias, comparece a efectos de exponer los comentarios de la Fundacion CEFl en
relacién al citado Proyecto normativo.

1. Posicionamiento terapéutico

De acuerdo con el Proyecto, la “evaluacidn de tecnologias sanitarias” se compone
de tres ejercicios diferenciados: la evaluacion clinica, la evaluacion no clinica y el
posicionamiento. De estos tres ejercicios resultaran tres informes/documentos: un
informe de evaluacién clinica comparada, un informe de evaluacién no clinica y un
posicionamiento.

Los informes incluiran las evaluaciones clinicas y no clinicas. Su objetivo sera
“informar” las decisiones de financiaciéon y precio, y tendrdn un caracter
“sistematico, transparente, imparcial y riguroso” (art. 2.b). Los informes los
realizaran las Oficinas de evaluacién que contaran con “el personal cualificado
necesario para cumplir su responsabilidad” (art. 5.2) y que ademas, tendran
“autonomia funcional, independencia y ausencia de conflictos de interés” (art.
5.2).

El posicionamiento, por otro lado, consistira en una “valoracion final” (art. 6) y una
“conclusion” (art. 2.1) de los informes de evaluacion y de otra informacion incluida
en el expediente del procedimiento de financiacion y precio. El posicionamiento lo
realizard el Grupo de Posicionamiento de Tecnologias Sanitarias (“Grupo de
Posicionamiento”) que estard formado, entre otros, por representantes del
Ministerio de Sanidad y las Comunidades Autéonomas.



Este ejercicio de posicionamiento consideramos tiene un dificil encaje en el
ejercicio estrictamente “evaluativo” y se acerca a una decisién/recomendacion
politica/presupuestaria sobre la conveniencia o no de adoptar determinadas
decisiones en materia de financiacion y precio.

Esta situacion, en nuestra opinidn, plantea el riesgo de que el posicionamiento
impregne los informes de evaluacidn (que aspiran a ser imparciales y basados en
métodos estrictamente cientificos y predefinidos) de un barniz subjetivo y politico
al que deberian ser ajenos.

Por este motivo, proponemos:

1.1.

Eliminar toda referencia al Grupo de Posicionamiento del presente Real
Decreto a efectos de que la norma Unicamente regule la evaluacion clinica
y no clinica, no el posicionamiento.!

Esta propuesta persigue asegurar que todo el ejercicio de evaluacién que
caiga dentro del ambito de aplicacién del Real Decreto sea “sistematico,
transparente, imparcial y riguroso” (art. 2.b), basado en criterios objetivos,
técnicos/cientificos, y sin ningln barniz presupuestario/politico. Ademas,
esta propuesta persigue evitar duplicidades. CEFIl considera que tanto las
funciones como los miembros del Grupo de Posicionamiento son similares
a las de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
(CIPM); y que la coexistencia del Grupo de Posicionamiento y la CIPM
supone un riesgo de redundancias, duplicidades y, en definitiva, retrasos
en el acceso.

Subsidiariamente, en el caso de que el Ministerio de Sanidad decida mantener el
Grupo de Posicionamiento en este Real Decreto, proponemos:

1.2.

Prever expresamente que los informes de evaluacidn, previa supresion de
sus partes confidenciales, se publiquen con cardcter previo al
posicionamiento del Grupo de Posicionamiento?; y que el posicionamiento,
una vez adoptado, se presente de manera nitidamente separada de los
informes de evaluacién.

Esta propuesta [1.2] persigue ofrecer la mayor entidad, autonomia e
imparcialidad posible a los informes de evaluacién y desvincularlos del
ejercicio de posicionamiento.

En su caso, este Grupo de Posicionamiento o una figura similar podria regularse en otras normas
como podria ser el Real Decreto de financiacion y precio.

El art. 16.1 del Proyecto prevé que “Los informes de evaluacion de las «Oficinas para la evaluacion
de la eficiencia de las tecnologias sanitarias» seran publicos de acuerdo con el procedimiento que
se establezca en el «Documento de instrucciones para la evaluacién de las tecnologias sanitarias
en Espafia.”



1.3.  Prever expresamente que los miembros del Grupo de Posicionamiento que
no sean nombrados directamente en funcién de su cargo, tengan que
acreditar conocimientos de evaluacién y un perfil técnico, no politico.

Definiciones clave

Reconocemos que el Real Decreto no puede incorporar todos los detalles del
procedimiento de evaluacion y que, por este motivo, adquiere sentido la
aprobacién de un “cuerpo documental” de rango inferior al Real Decreto para
regular estas cuestiones mds técnicas (art. 22).

En cualquier caso, notamos que este “cuerpo documental” de rango inferior al Real
Decreto no es el instrumento adecuado para regular ex novo conceptos clave para
el ejercicio de evaluacion. Estos conceptos deberian aparecer definidos (al menos
sus elementos esenciales) en el propio Real Decreto. Nos referimos, por ejemplo,
a la definicién de “beneficio clinico”, “beneficio clinico adicional” y “beneficio
clinico adicional relevante”3.

Asimismo, consideramos que el Real Decreto deberia respetar las definiciones que
se contemplen en la normativa europea. Asi, por ejemplo, la definicién de
“necesidad médica no cubierta” que se acabe implementando a nivel europeo (art.
83 de la propuesta de Directiva de la Comision Europea que deroga las Directivas
2001/83/CE y 2009/35/CE) deberia respetarse en el ambito nacional.

Por ultimo, consideramos que la definicion de “evaluacién econémica” (art. 2.K)
podria ajustarse en los siguientes términos:

“«Evaluacion econdmica»: proceso por el que se analiza la eficiencia de una
tecnologia para determinar los recursos adicionales que exige incorporarla,
en relacion con los resultados en salud adicionales obtenidos con su adopcion
en contraste con un comparador. Otro objetivo es analizar su impacto
presupuestario, es decir, los recursos agregados adicionales que exige su
adopcion [o los ahorros generados]. Es un proceso que forma parte de los
ambitos de evaluacion no clinicos y debe ser multidisciplinar, sistemdtico,
transparente, sin sesgos, y robusto.”

Oficinas para la evaluacion de medicamentos

El Proyecto regula las Oficinas en su art. 5. Sobre ellas, se apunta que “tendran
autonomia funcional, independencia y ausencia de conflictos de interés, entidad

La definicion planteada por el Comité Asesor por la Prestacion Farmacéutica (“CAPF”) en el
Documento de Consenso de 16 de junio de 2022 (Anexo |) podria ser un buen punto de partida.
Ver:
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/comitesAdscritos/prestacionFarmaceutica/home.ht
m , documento titulado “Recomendaciones sobre la gestion de medicamentos autorizados por la
Comision Europea por procedimiento centralizado, sin resolucidn definitiva de precio y financiacion
en Espanfia, tengan o no otra indicacidn ya con decision de precio.”



https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/comitesAdscritos/prestacionFarmaceutica/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/comitesAdscritos/prestacionFarmaceutica/home.htm

juridica propia o estar adscritas, manteniendo su autonomia e independencia, a
un organismo con entidad juridica propia. Contardn con procedimientos y
funciones definidos y el personal cualificado necesario para cumplir con su
responsabilidad”.

CEFI valora positivamente el énfasis que hace el Proyecto en la autonomia,
independencia e imparcialidad de las evaluaciones. Esta autonomia,
independencia e imparcialidad, unida a una adecuada cualificacion técnica de los
miembros que compongan las Oficinas, es el presupuesto basico de cualquier
ejercicio de evaluacion y lo que dota de valor cientifico/técnico el contenido de los
informes. Sin perjuicio de lo anterior, hacemos algunas propuestas adicionales en
relacién con las Oficinas:

3.1.  Prever especificamente en el Real Decreto los criterios de seleccidon de los
técnicos evaluadores que conformaran las Oficinas. Estos criterios deberian
ser transparentes, objetivos y segin méritos cientificos y profesionales.
Ademas, deberian asegurar que en los equipos encargados de la evaluaciéon
haya una proporcién adecuada y coherente entre clinicos, farmacéuticos
hospitalarios, farmacdélogos clinicos, economistas de la salud y pacientes.

3.2. Informaralosdesarrolladores de todos los evaluadores y expertos externos
que van a participar en la evaluacidn concreta de cada tecnologia sanitaria.*

Naturaleza juridica de los informes de evaluacién y relacion de dichos informes
con los procedimientos para la inclusion de tecnologias sanitarias en la
financiacion publica

En fase de consulta publica del Proyecto, CEFI insistid en la importancia de
establecer de forma precisa la naturaleza juridica de los informes de
evaluacién/posicionamiento y determinar claramente cual es la relacidon entre
estos documentos y el procedimiento de financiacion y precio.

Nuestra preocupacion por este punto venia motivada por el hecho que bajo el
marco regulatorio anterior (previo al Proyecto) no quedaba claro si los IPTs se
configuran como un “acto de tramite” dentro del procedimiento de financiacién y
precio o como un acto administrativo autdnomo resultante de un procedimiento
administrativo propio. Tampoco resultaba claro si los IPTs eran “preceptivos” para
el procedimiento de financiacidon y precio o no (de facto, bajo el Plan de
Consolidacién de los IPTs, se actuaba como si lo fueran).

El nuevo Proyecto aborda esta cuestion en su art. 15 incorporando una mencion
gue valoramos positivamente y que apunta que las evaluaciones “constituyen
elementos que informan las decisiones de las administraciones, pero no

Notese que segun el art. 26.2, “El listado de miembros de los grupos, de los participantes en las
reuniones y en las evaluaciones sera publico.” Es necesario, sin embargo, asegurar que esta
informacién incluya el detalle de los evaluadores y expertos que participan en cada evaluacion
concreta.



constituyen la propia decision ni ésta estd supeditada a aquellas en plazos ni en
contenido”.

Consideramos, sin embargo, que convendria que el Proyecto fuese mas explicito
en este sentido y apostara por calificar los informes/posicionamientos como actos
administrativos auténomos y no preceptivos para los procedimientos de
financiacion en el sentido que la no conclusion de los informes/posicionamiento
en el plazo preestablecido por causas no imputables al desarrollador no deberia
suponer una paralisis del procedimiento de financiacion y precio. Es preciso
recordar aqui que bajo el Plan de Consolidacion de los IPTs (anulado por la
Audiencia Nacional), no era extrafio que retrasos en los IPTs trascendieran a los
procedimientos de financiacidn y precio.

¢Por qué deberian reputarse los informes y el posicionamiento como actos
administrativos auténomos?

Primero, porque no hay duda de que, conceptualmente, la evaluacidn tiene
entidad propia y separada del procedimiento de financiacién y precio. El evaluador
“evalia” y el decisor “decide”, siendo ambos procedimientos distintos con
métodos y criterios diferenciados. Segundo, porque los
informes/posicionamientos son mucho mas que un input del procedimiento de
financiacion y precio. Son documentos que escapan de la esfera interna de la
Administracion y que presentan verdaderos efectos ante terceros; lo que implica
gue necesariamente deban reputarse como actos administrativos finalizadores de
un procedimiento. Los informes/posicionamientos, cuando se publican, influyen
en la practica clinica y el uso del farmaco por parte de profesionales sanitarios y
gestores de los servicios de salud. También influyen en la redaccién de guias
regionales y hospitalarias.

Reputar los informes/posicionamiento como actos resolutorios de un
procedimiento administrativo autonomo permitiria que los desarrolladores
pudiesen ejercitar con plenitud y sin restricciones los derechos previstos en el art.
53 de la Ley 39/2015 de Procedimiento Administrativo Comun. Entre ellos:

4.1. Derecho a conocer, en cualquier momento, el estado de la tramitacion de
los procedimientos.

En el contexto actual de digitalizacion e impulso de la Administracién
electrénica, sugerimos que se permita el seguimiento online y en tiempo
real del estado de tramitacion de los informes por parte de los
desarrolladores y de la ciudadania en general. Es imprescindible que los
desarrolladores tengan seguridad juridica y una vision clara del estado de
tramitacion de los informes que los afectan; asi como una estimacién
razonable del momento en que se aprobaran/publicaran.

4.2. Derecho a acceder y a obtener copia de los documentos contenidos en los
procedimientos.



4.3.

4.4.

4.5.

Para el caso de los medicamentos, actualmente no se permite a las
companiias titulares del farmaco/nueva indicacién evaluada acceder al
expediente completo de los IPTs que incluya las aportaciones de todos los
expertos y/o autoridades involucradas. Esta opacidad, en nuestra opinion,
no es compatible con las exigencias de la Ley 39/2015 (entre otras).

El Proyecto deberia reconocer con claridad que los desarrolladores de TS
deben poder acceder al expediente completo del ejercicio de
evaluacién/posicionamiento, incluyendo las aportaciones integras
realizadas por los distintos organismos, personalidades, administraciones,
grupos de expertos, asociaciones de pacientes y sociedades cientificas. Este
acceso completo y no restringido al expediente por parte del desarrollador
es un presupuesto basico para que pueda ejercer su derecho de formular
alegaciones y participar en la evaluacién de forma total y efectiva.

En este punto, es importante subrayar que, en caso de que una persona
distinta al desarrollador alegara que también tiene la consideracién de
“interesado” ex art. 4 de la Ley 39/2015, deberia limitarse a esta persona
su derecho de acceso al expediente en la medida que no deberia poder
acceder a la informacién confidencial del desarrollador (véase propuesta #
14).

Derecho a identificar a las autoridades y al personal al servicio de las
Administraciones Publicas bajo cuya responsabilidad se tramiten los
procedimientos.

Derecho a no presentar datos y documentos que ya se encuentren en
poder de las Administraciones Publicas o que hayan sido elaborados por
éstas.

Derecho a formular alegaciones y a aportar documentos en cualquier fase
del procedimiento, que deberan ser tenidos en cuenta por el érgano
competente.

Sistema de impugnacidon

En la consulta publica, CEFI planted que el Real Decreto previese un sistema de
recursos que ofreciese a los desarrolladores oportunidad real de impugnar, tanto
en sede administrativa como judicial, los informes de evaluacion/posicionamiento.
Esta posibilidad de recurso es la consecuencia de la consideracion del
procedimiento para elaborar/aprobar los informes/posicionamientos como un
procedimiento autéonomo (ver propuesta # 4). Abogdbamos también por
reconocer a las compaiiias titulares de farmacos citados en informes de evaluacién
de otros farmacos el derecho a recurrir dichos informes en lo que atafe a sus
farmacos.



Ninguna de estas propuestas ha sido incorporada en el Real Decreto, con lo que
insistimos en ellas debido a su importancia para preservar los derechos legitimos
de los desarrolladores.

Plazos

Valoramos muy positivamente el esfuerzo por regular y acotar al maximo el plazo
para la realizacién de los informes de evaluacién (art. 14).

En nuestra opinidn, sin embargo, quedan algunas cuestiones por cubrir en este
ambito. Al respecto, planteamos las siguientes propuestas:

6.1. Especificar la fecha en la que el desarrollador deberd presentar el dosier
para la evaluacién (art. 23.1). En nuestra opinién, deberia poder hacerlo lo
antes posible para contribuir a la agilizacion de las evaluaciones.

6.2.  Anticipar el dies a quo de los plazos previstos en el Proyecto para aquellos
supuestos en los que no haya una evaluacién clinica conjunta. El Proyecto
plantea que, en estos casos, el ejercicio de evaluacidn se inicie “después de
la comunicacién de la decisién por el 6rgano competente para su
autorizacién” (art. 14.1). Consideramos que algunas partes de la evaluacién
podrian iniciarse con la opinién positiva del Comité de Medicamentos de
Uso Humano.

6.3.  Establecer un plazo maximo para que el Grupo de Posicionamiento adopte
los posicionamientos. Sugerimos que se establezca que el posicionamiento
debera adoptarse en un plazo maximo de 30 dias naturales a contar desde
la finalizacidn del plazo para la aprobacién de los informes de evaluacion.

6.4. Prever expresamente que cuando por causas ajenas al desarrollador, los
informes de evaluacion y/o el posicionamiento se demoren mas de lo
reglamentariamente establecido, el desarrollador pueda exigir el impulso
del procedimiento de financiacién y precio sin que la mera ausencia de los
informes de evaluacion y/o el posicionamiento pueda utilizarse en contra
de las pretensiones del desarrollador.

6.5. Especificar que, en la medida de lo posible, el procedimiento de
financiacion y precio se tramitard de forma paralela (y no sucesiva) al
ejercicio de evaluacién regulado en el presente Real Decreto.

Participacion de los desarrolladores en las evaluaciones

En relacién con la participacion de los desarrolladores en las evaluaciones,
consideramos que el Proyecto incorpora elementos interesantes y que valoramos
positivamente como la posibilidad de audiencia de los desarrolladores con el
Grupo de Posicionamiento (art. 6.8), el reconocimiento que las evaluaciones se



basardn en el dossier presentado por el desarrollador (art. 9.4) o las “consultas de
asesoria” con las Oficinas de evaluacion (art. 19).

Sin embargo, hay aspectos que creemos podrian afinarse. Nuestras propuestas al
respecto:

7.1.

7.2.

7.3.

Contemplar que los desarrolladores puedan tener audiencia con las
Oficinas de evaluacidn en los mismos términos que pueden tenerla con el
Grupo de Posicionamiento (art. 6.8). En este sentido, sugerimos anadir un
apartado 6 en el art. 5 con el siguiente tenor:

“Los desarrolladores de tecnologias podrdn tener audiencia con
las Oficinas para la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias
sanitarias”.

Contemplar expresamente que el tramite de audiencia con el Grupo de
Posicionamiento (art. 6.8) y las Oficinas (ver Propuesta # 7.3) pueda ser
presencial. En nuestra opinidn, un entorno presencial facilitaria el didlogo
y permitiria una comunicacion mas fluida.

Modificar el art. 14.6 en los siguientes términos (afiadido en negrita y
tachado lo que se propone eliminar):

“Los informes de evaluacion, antes de su finalizacion, se
proporcionardn al desarrollador de tecnologias sanitarias con el fin
de sefalar cualquier inexactitud meramente técnica o fdctica [o de
hacer otras observaciones sobre el contenido del informe] dentro de
los plazos establecidos en el Documentos de instrucciones para la ETS
en Espafia que se recoge en el articulo 22. Sefalard asimismo
cualquier informacion que considere confidencial y justificard su
cardcter comercialmente sensible. No-haré-observaciones-sebre-los

resultados-del proyecto-de-evaluacion.”

Priorizacion de evaluaciones

La posibilidad de priorizar ciertas evaluaciones para agilizar el acceso a tecnologias
disruptivas o que aportan un gran valor nos parece muy relevante.

Sugerimos modificar el art. 7.2 en los siguientes términos (afiadido en negrita):

“Para priorizar la evaluacion de [los medicamentos y/o indicaciones
incluidas en los epigrafes a), b) y c) de este articulo, asi como la de] /os
productos sanitarios incluidos en los epigrafes d) y e) de este articulo, se
tendran en cuenta los criterios contemplados en el Reglamento EU: a)
necesidades médicas no cubiertas; b) ser el primero de su clase; c) las posibles
repercusiones para las y los pacientes, la salud publica o los sistemas de
asistencia sanitaria; d) la incorporacion de sistemas de informacion que
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utilicen inteligencia artificial, tecnologias de aprendizaje automdtico o
algoritmos; e) una dimension transfronteriza importante; f) un valor afiadido
importante a escala de la Union Europea.

En cualquier caso, los informes que hayan sido priorizados creemos deberian

identificarse como “priorizados”. Esta medida potenciaria la rendicidon de cuentas
y la accountability de los organismos encargados de la priorizacion.

Reevaluaciones

Consideramos que la nueva norma deberia promover (y exigir) un esquema que,
respetando las atribuciones competenciales de cada Administracién, elimine las
reevaluaciones que no sean objetivamente imprescindibles y estén debidamente
justificadas.

Aunque el Proyecto apunta algunas ideas al respecto (art. 15.3), creemos podria
ser mas explicito para asegurar este objetivo tan relevante.

En este sentido, proponemos afadir la siguiente mencién en el art. 15.3

“Las evaluaciones de tecnologias sanitarias respetaran el principio de
coherencia y no duplicardn las evaluaciones que ya hayan sido realizadas sin
perjuicio de las competencias atribuidas a cada administracion. Excepto en
supuestos objetivamente imprescindibles y debidamente justificados, no se
aceptardn reevaluaciones de tecnologias o aspectos concretos de estas
tecnologias en ambitos inferiores al estatal. Asimismo, en el supuesto que
sea objetivamente imprescindible realizar una reevaluacién en un nivel
inferior al estatal (por ejemplo, en el dmbito de una comunidad auténoma
0 un hospital), esta reevaluacion se limitara a lo minimo objetivamente
imprescindible para captar las especificidades del hospital o dambito
territorial correspondiente.”

Uso de comparadores

Aunque esta es una cuestion que probablemente se aborde en los “Documentos
de instrucciones para la evaluacion de tecnologias sanitarias” (art. 22), no
podemos dejar de mencionarla por su relevancia; y por el hecho que pensamos
gue hubiera sido muy oportuno incorporarla en el propio texto del Real Decreto.
Es vital reconocer que no todas las situaciones son iguales o comparables, y que
en ciertos casos la comparacion debe hacerse con suma cautela.

Asi, por ejemplo, se requiere especial cautela si se comparan medicamentos de
fabricacion industrial que cuentan con una autorizacion de comercializaciéon (“AC”)
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con usos off label, formulas magistrales o similares. Mientras los primeros
disponen de una valoracidn sélida de las agencias reguladoras sobre su seguridad,
eficacia, calidad y balance beneficio riesgo favorable, los segundos no presentan
un perfil regulatorio equivalente. Este hecho nos parece particularmente
relevante, especialmente a la hora evaluar su seguridad y eficacia clinica relativa.

Evaluacion no clinica

Empezamos este apartado valorando de manera muy positiva dos aspectos
incluidos en el Proyecto de Real Decreto:

11.1. La apuesta porque las evaluaciones persigan determinar “el valor social de
la tecnologia sanitaria y el impacto sobre la calidad de vida relacionada con
la salud” (art. 13.2).

Esta era una reivindicacidn histérica de la industria que nos alegra ver
reflejada en el Real Decreto. Desde CEFI, creemos firmemente que las
evaluaciones deben realizarse desde una perspectiva social amplia (no
desde la perspectiva del SNS). Ello implica considerar ambitos que van mas
alla del sanitario como por ejemplo efectos en la productividad, bienestar
personal, etc. El valor que aporta un farmaco u otra tecnologia debe
valorarse de manera integral, de tal forma que capture todos los beneficios
y ahorros acreditados para el conjunto de la sociedad y no solo para el SNS.

11.2. La separacion de los resultados de la evaluacién clinica y la evaluacién no
clinica. El art. 8.1 del Proyecto establece que “La ETS incluira, de manera
separada, un informe sobre la evaluacion clinica comparada y otro sobre Ia
evaluacion de los aspectos no clinicos.” También el alejamiento de la
evaluacion de la orbita del Ministerio de Sanidad, revirtiendo el
planteamiento del Plan de Consolidacién que, de facto, acercaba los IPTs a
la Direccidn General de Cartera Comun y Servicios del SNS en la medida que
las evaluaciones econdmicas se realizaban por equipos liderados por ésta.
El Proyecto prevé que la evaluacidon econdmica se realice por las “Oficinas
para la evaluacién de la eficiencia sanitaria” que se configuraran como una
“unidad funcional adscrita a la AEMPS” (art. 5.3).

Sin perjuicio de lo anterior, como aspecto de mejora en esta area, creemos que
seria oportuno especificar qué dérgano se encargard de la evaluacion de los
aspectos “éticos, organizativos, sociales y juridicos” de las tecnologias (exposicién
de motivos, parrafo 5). El Proyecto apunta que las “Oficinas para la evaluacién de
la eficiencia sanitaria” se dedicaran a “elaborar la evaluacién clinica comparada y
la evaluacion econdmica” (art. 5.5), pero no especifica qué odrgano serd
responsable del resto de ambitos de la evaluacidon no clinica. Asimismo, sobre estos
aspectos “éticos, organizativos, sociales y juridicos” creemos que seria oportuno
que el Real Decreto aportara alguna indicacién adicional y no confiara toda la
regulacion de esta materia al documento de instrucciones previsto en el art. 22.
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13.

Costes fidedignos de produccion, investigacion y desarrollo

Consideramos importante asegurar que la informacién exigida a los
desarrolladores sea proporcional, pertinente y atil para el desarrollo de la
evaluacion; y que no se obligue al desarrollador a aportar datos que no cumplan
estos requisitos.

En nuestra opinidn, el art. 23.7 no cumple con estos criterios al establecer la
obligacidén a los desarrolladores de tecnologias sanitarias de aportar “los costes
fidedignos de produccion, investigacién y desarrollo, asi como de las fuentes de
financiacion de estos costes, publicas y privadas”.

Sugerimos, por lo tanto, eliminar este art. 23.7. Fundamentamos esta peticion en
los siguientes motivos:

12.1. La informacion solicitada es extremadamente sensible y confidencial; y
esta, ademads, protegida por la normativa aplicable a la materia, incluida la
Ley 1/2019 de Secretos Empresariales. Su divulgacién podria afectar los
intereses econdmicos y comerciales de los desarrolladores.

12.2. La informacién requerida no es util ni pertinente para el ejercicio de la
evaluacidn cuyo objetivo es determinar el valor adicional del farmaco en
relacidn con sus alternativas. Ni la estructura de costes del desarrollador ni
sus fuentes de financiacidn son relevantes para este analisis en la medida
gue no afectan el valor adicional del farmaco en relacién con su mejor
alternativa. Asimismo, desde el punto de vista de la evaluacién econdémica
(coste efectividad e impacto presupuestario) Unicamente es relevante el
coste que el farmaco tendra para el sistema, no los costes que, en su caso,
el desarrollador haya podido tener que incurrir por distintas circunstancias.

12.3. La informacién requerida es muy dificil (o incluso imposible) de recopilar
con exactitud. Los programas de desarrollo de farmacos tienen duraciones
muy largas, se extienden por distintos paises, e incluso pueden ser
compartidos entre distintos productos. Todo ello hace muy complicado
desglosar costes atribuibles a cada farmaco en concreto. Asimismo,
tampoco estad claro cdmo se computarian los costes de los proyectos
fallidos (tanto previos, como los posteriores esperables); lo que afiade, si
cabe, aun mas incertidumbre y dificultad a este requerimiento de
informacidn. Por ultimo, el calificativo “fidedignos” plantea interrogantes
sobre como exactamente debera probase el caracter veraz/fidedigno de la
informacion.

Conflictos de interés

Desde CEFI consideramos que es imprescindible encontrar un equilibrio entre la
necesidad de disponer del mejor expertise posible para las evaluaciones y la
garantia del principio de imparcialidad. Es muy importante que los profesionales
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con mayor conocimiento y expertise en relacién con una determinada patologia
y/o tecnologia, puedan aportar sus ideas en el contexto del ejercicio de evaluacion
y posicionamiento.

El art. 26.3 apunta que “Las directrices de participacion de terceros en la ETS
detallardn los posibles conflictos de interés incompatibles con la evaluacion.”
Creemos importante que, a efectos de satisfacer el objetivo resefiado en el parrafo
precedente, el propio Real Decreto aclare qué posibles conflictos de interés de
terceros (e.g. expertos) serian incompatibles con la evaluacién, y no deje esta
cuestidn Unicamente para las directrices de rango inferior al Real Decreto.

Confidencialidad

La garantia de confidencialidad de los dosieres presentados por el desarrollador
de tecnologias sanitarias, asi como de toda informacién confidencial que pueda
aparecer en los informes de evaluacidn o de posicionamiento es fundamental para
la industria farmacéutica.

En este sentido, sugerimos modificar el Proyecto de Real Decreto a los efectos de:

14.1. Prever que el dosier presentado por el desarrollador de tecnologias
sanitarias, asi como cualquier otra informacion que cualquier estructura,
organismo u organizacidon que participe en la evaluacién de tecnologias
sanitarias pueda solicitar al desarrollador, sera confidencial.

En este sentido, sugerimos incorporar incluir en el art. 23.1 la siguiente
mencion: “la informacion que en virtud de este articulo obtengan las
estructuras, organismos u organizaciones que participen en la evaluacion
de tecnologias sanitarias serd confidencial”>

El caracter confidencial del dosier y resto de informacién aportada por el
desarrollador también deberia implicar la imposibilidad de los agentes
interesados, incluidos “las personas pacientes, las expertas clinicas y otras
expertas pertinentes” (art. 14.5), a acceder a esta informacidn confidencial.
Esto deberia especificarse en el redactado Real Decreto.

14.2. Prever expresamente que los “proyectos de informe” Unicamente se
trasladen a “las personas pacientes, las expertas clinicas y otras expertas
pertinentes” (art. 14.5), previa supresion de las partes confidenciales
identificadas por los desarrolladores.

Para hacer esto posible, seria necesario establecer un nuevo tramite de
audiencia al desarrollador de la tecnologia sanitaria (adicional al previsto
en el art. 14.6 que se produciria después de que se hayan compartido los
proyectos de informe con los interesados) para que el desarrollador pueda

Previsién parecida a la contemplada en el art. 97.3 de la Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos.
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14.3.

Otros

sefialar y justificar cualquier informacién que, a su parecer, deberia ser
considerada confidencial y no accesible por parte de los interesados a los
gue se permita el acceso a los proyectos de informe.

Modificar el redactado del articulo 16.3 a los efectos de asegurar que
ninguna informacidon confidencial serd publica. La segunda parte del
redactado del articulo 16.3 es confusa e indeterminada y abre la puerta a
gue alguien pueda ampararse en esta indeterminacion para defender que
el redactado actual estd indicando que las resoluciones de inclusién de
medicamentos en la prestacion farmacéutica publica del Sistema Nacional
de Salud (referidas como “actos de decisiéon” en el art. 16.3 del Proyecto de
Real Decreto) deben ser publicas. Con el fin de evitar cualquier
interpretacién del art. 16.3 en esta linea, sugerimos modificar el art. 16.3
en los siguientes términos (tachado lo que se pretende eliminar):

“3. Cualquiera de los informes mencionados que se publiquen no
contendrd informacion confidencial o que esté sujeta a derechos del

desarrollador de la tecnologia. ;sin-queta-confidencialidad-impidaia

, P .

Finalmente, aprovechamos Ila ocasién para sefalar algunos errores
gramaticales/de estilo que seria conveniente que fueran corregidos para la mejor
comprension del texto.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

En el articulo 4.4.a) se hace referencia a “las personas que no forman
parte del grupo en razén de su cargo (...)”. Entendemos la referencia
deberia ser a “las personas que no forman parte del Consejo de
Gobernanza en razén de su cargo (...)".

En el art. 14 (plazos de las evaluaciones) se especifica al final de cada plazo
expresado en dias que los dias seran “naturales”. En el apartado 3 del
mismo articulo (referido a productos sanitarios) se ha omitido la
referencia a “naturales”.

A lo largo del texto, hay ocasiones en las que aparecen distintos actores
como el Consejo de Gobernanza o el Grupo de Posicionamiento,
indistintamente entre estos simbolos « », o sin ellos. Sugerimos armonizar
el redactado de tal forma que siempre aparezcan con ellos, o solamente
el primero.

En el articulo 18.1 se hace referencia al “Reglamento europeo del Espacio
de datos en salud”. En aras a una correcta armonizacion de la manera de
citar la normativa europea en el Real Decreto, sugerimos sustituir esta
referencia por “Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
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15.6.

15.7.

el Espacio Europeo de Datos Sanitarios”. Notese que este Reglamento ya
ha sido acordado por el Parlamento Europeo y el Consejo, pero aun no se
ha publicado, por lo que no se conoce el nimero de reglamento.
Sugerimos verificar el numero en el momento de la publicacion e
incorporarlo correctamente en el Real Decreto.

En el articulo 24, aparecen dos apartados “3”.

En el articulo 7.3, se hace referencia a “los productos mencionados en la
letra f) del apartado 1.f) del presente articulo...”. Sugerimos modificar esta
referencia para evitar redundancias.

En el articulo 16.2 se hace referencia a “2. Adicionalmente, los resultados
del posicionamiento llevado a cabo por el «Grupo de posicionamiento»,
de acuerdo con su propia categorizacion y procedimientos, serdn
publicados por el 6rgano responsable legalmente de la toma de decisiones
de financiacion o incorporacion en la cartera como parte de un informe
publico de financiacion en el caso de los medicamentos.”

Este “informe publico de financiacidn” no esta definido en el Real Decreto
ni tampoco se explica qué contenido tendrd, quién lo aprobard, si serd
publico o no, etc. Ademads, entendemos que este “informe publico de
financiacion” forma parte del dmbito de decisidén sobre la financiacion,
por lo que deberia quedar excluido de este Real Decreto y ser incluido, en
su caso, en el Real Decreto de financiacion de medicamentos. Por este
motivo, sugerimos eliminar la mencién al “informe publico de
financiacion” y reformular este apartado conforme a dicha eliminacion.
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