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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: sin modificaciones

El desarrollo y la incorporaciéon a la préactica clinica de las tecnologias sanitarias
constituye un elemento béasico de la proteccion de la salud de las personas que, a su vez,
aspiran a obtener oportunamente un beneficio de ellas cuando se enfrentan a problemas de
salud que no estan adecuadamente resueltos por las alternativas disponibles. Sin embargo,
el desarrollo y el acceso a las tecnologias sanitarias tiene un importante impacto social que
excede el ambito exclusivo de la salud, ya que son una fuente de investigacion, innovacion y
conocimiento, asi como un motor del desarrollo industrial, de la creacién de empleo, y del
crecimiento econémico.

El objeto de este real decreto es regular las actividades de evaluacién de las tecnologias
sanitarias (en adelante, ETS) en tanto estén dirigidas especificamente a informar decisiones
de la administracién competente relativas a la incorporacién, financiacién, precio, reembolso,
modificacion de las condiciones de uso o desinversion en tecnologias sanitarias.

Las tecnologias sanitarias incluyen medicamentos, productos sanitarios, pruebas para el
diagnéstico in vitro, procedimientos clinicos, terapias y productos sanitarios digitales,
modelos organizativos y medidas para la prevencion, el diagndstico o el tratamiento de
enfermedades. Cada una de estas tecnologias tiene una regulacion propia y unos
requerimientos diferentes para ser aplicadas en la practica clinica que aseguran la garantia
de la calidad, la seguridad y la eficacia.

La ETS es un proceso cientifico basado en datos contrastados que permite determinar la
eficacia relativa de tecnologias sanitarias existentes o nuevas. Por ello, se trata de una
herramienta necesaria para informar las decisiones de las autoridades competentes
estatales y autonémicas en el disefio e implementacion de la cartera de prestaciones
sanitarias con el objeto de promover un sistema sanitario equitativo, eficiente y de alta
calidad. Es importante hacer notar que la evaluacion de tecnologias sanitarias informa la
toma de decisiones, pero no constituye la propia toma de decisiones.

Para cumplir con sus fines, la evaluacion de cualquier tecnologia sanitaria comprende
tanto los aspectos clinicos como los aspectos no clinicos de la misma. Se han identificado
nueve ambitos para la ETS, de los que cuatro son clinicos y cinco son no clinicos. Los cuatro
ambitos clinicos son la identificacion de un problema de salud y la tecnologia sanitaria
actual, el andlisis de las caracteristicas técnicas de la nueva tecnologia sanitaria, su
seguridad relativa y su eficacia clinica relativa. Los cinco ambitos de evaluacién no clinicos
se refieren al coste y la evaluacién econdmica de una tecnologia, y a sus aspectos éticos,
organizativos, sociales y juridicos, tal y como se recoge en los considerandos del
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2021, sobre evaluacién de las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva
2011/24/UE. Dentro de los aspectos no clinicos, se incluye adicionalmente también el ambito
ambiental y es probable que puedan crecer en el futuro conforme se evalllen mas terapias y
productos sanitarios digitales.

Por otra parte, el procedimiento para la financiacion publica de los medicamentos y
productos sanitarios para su inclusién en la prestacion farmacéutica debe tener en cuenta
criterios generales, objetivos y publicados, segun el articulo 92 del texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. Estos criterios se refieren a dimensiones que
estan incluidas en la esfera de la ETS y, en concreto y entre otros, al «valor terapéutico y
social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta su
relacion coste-efectividad» o el «valor social del producto sanitario y beneficio clinico
incremental del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad». Ademds, es
necesario tener «en cuenta el componente de innovacion, para avances terapéuticos
indiscutibles por modificar el curso de la enfermedad o mejorar el curso de la misma, el
prondstico y el resultado terapéutico de la intervencion y su contribucion a la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud si, para un mismo resultado en salud, contribuye
positivamente al Producto Interior Bruto». Por otro lado, para tecnologias sanitarias distintas
de los medicamentos, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
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Nacional de Salud, establece en el articulo 21.2 que «las nuevas técnicas, tecnologias o
procedimientos seran sometidas a evaluacién, con caracter preceptivo y previo a su
utilizacion en el Sistema Nacional de Salud, por la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud» (en adelante,
RedETS).

En este sentido, la ETS debe proporcionar la informacion necesaria, de acuerdo con su
caracter cientifico, que permita a los 6rganos decisores estatales y autondmicos el
cumplimiento de las funciones que vienen determinadas en la legislacién con respecto a la
incorporacion de prestaciones en el sistema publico. En consecuencia, deben identificarse
claramente ambos ambitos de trabajo, de evaluacion y de decisién, con sus respectivas
estructuras, competencias y responsabilidades.

Cualquier desarrollo nacional relacionado debe estar alineado con el citado Reglamento
(UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021. Este
reglamento establece un modelo de evaluacién conjunta de los cuatro dominios
pertenecientes al ambito clinico para medicamentos y productos sanitarios. El informe de
evaluacion clinica conjunta resultante debera tenerse debidamente en cuenta por los
Estados miembros.

Al mismo tiempo, este reglamento no impide que los Estados miembros realicen los
analisis clinicos complementarios que sean necesarios para el conjunto de su proceso
nacional de ETS ni restringe la facultad de los Estados miembros de realizar evaluaciones no
clinicas.

Por tanto, la ETS debe guardar continuidad y coherencia con la evaluacion conjunta
europea y tiene que estar orientada a las fases posteriores de toma de decisién sobre
financiacion y precio, acceso y despliegue en el sistema sanitario, abarcando su ciclo de vida
completo. Es muy importante garantizar que el proceso de ETS sea independiente,
participativo, transparente, adaptativo, vinculado a una decision oportuna y adaptado a las
caracteristicas de cada tecnologia, por un lado, y de las personas destinatarias, por otro.
Para ello es imprescindible que se garantice la participacién de las organizaciones de
pacientes y consumidores y, con ellos, la de las personas con discapacidad, enfermedades
raras u otros grupos especificos cuyas necesidades deben ser atendidas con esa
especificidad, incluyendo también a las personas cuidadoras. Ademas, ha de tenerse en
cuenta que, para medicamentos, las evaluaciones clinicas conjuntas solo se realizan sobre
aquellos autorizados para su comercializacion por procedimiento centralizado o sobre
nuevas indicaciones de medicamentos de los que ya se dispone de una evaluacion clinica
conjunta, y que dichos informes, de manera general, deben limitarse a la descripcién de la
eficacia clinica relativa sin juicio de valor ni categorizacion de los resultados en la salud. Sin
embargo, el proceso completo de la ETS va mas alla porque es necesario establecer el valor
clinico afiadido teniendo en cuenta el grado de innovacion y el valor para pacientes, familias
y personas cuidadoras, y todo ello siguiendo el principio de buena practica administrativa,
aspirando a lograr los maximos niveles de calidad, transparencia e independencia. En
definitiva, la ETS, como emana del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, debe garantizar un denominador comun de
equidad en la UE, pero respetando al mismo tiempo las competencias y capacidad de
gestiébn segun las atribuciones de los Estados miembros, incorporando la valoracion y
posicionamiento de cada tecnologia para una mejor gestién de la provision de salud a la
ciudadania en un marco de eficiencia y sostenibilidad.

La evaluacién de medicamentos, productos sanitarios u otro tipo de tecnologia sanitaria
ha tenido un recorrido diferente en Espafia y otros paises europeos. Si bien las industrias de
ambos tipos de tecnologia son esenciales para la salud, tienen caracteristicas que las hacen
notablemente distintas, y su desarrollo y condiciones para su puesta en mercado obedecen a
regulaciones diferentes. Ademas, la experiencia nos ha ensefiado que, aunque el marco
conceptual de la ETS es muy similar, la demanda y ritmo de incorporacién al Sistema
Nacional de Salud de los diferentes tipos de tecnologia sanitaria es distinto. Para dar un
desarrollo de la ETS adaptado a todo tipo de tecnologia, es importante seguir manteniendo
una troncalidad comudn pero una configuracion separada para medicamentos, por un lado, y
para tecnologias sanitarias no farmacolégicas, por otro.

Esta diferente configuracién es la que se ha adoptado en el Reglamento (UE) 2021/2282
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, pero también es la que
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se ha venido manteniendo en Espafia con la participacion de la Agencia estatal Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, la AEMPS), por un lado, y
la RedETS, por otro, de acuerdo con sus competencias estatutarias. Ambas instituciones
han realizado sus informes siguiendo diferente metodologia, aunque sirviendo al mismo
objetivo de informar las decisiones relativas a la cartera de prestaciones y financiacién
publica.

Por consiguiente, es necesario adoptar una metodologia comudn y coordinada que dé
continuidad a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2021, y amplie el alcance de la evaluacién al incluir
aspectos de competencia exclusiva de los Estados miembros como la categorizacién del
efecto relativo, la evaluacién econémica complementaria y finalmente el posicionamiento de
la tecnologia, para lo que se habra de considerar adicionalmente el resto de ambitos no
clinicos incluyendo aspectos éticos, sociales, organizativos, juridicos y ambientales. Esta
metodologia también podra ser aplicada a las tecnologias fuera del alcance del reglamento
si asi fuera necesario.

A tal efecto, este real decreto desarrolla el denominado «Sistema para la evaluacion de
las tecnologias sanitarias» que se despliega a través de las «Oficinas para la evaluacion de
las tecnologias sanitarias», constituidas por la AEMPS para los medicamentos y por la
RedETS para las tecnologias sanitarias no farmacolégicas. Asimismo, es necesario asegurar
la continuidad con las decisiones mediante la participacién de los actores relevantes,
incluyendo las comunidades autbnomas, en el rgano para la gobernanza del sistema y en
su continuidad mediante las estructuras para la adopcion de las tecnologias, que intervienen
inmediatamente antes de la toma de decisiones y en las que participan también las
autoridades autonémicas.

Este real decreto se ajusta a los principios de buena regulacién a los que se refiere el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas. A estos efectos, los principios de necesidad y eficacia se
justifican en las razones de interés general descritas en los parrafos precedentes,
constituyendo el instrumento mas adecuado para garantizar la consecucion de las metas
propuestas. La norma es acorde con el principio de proporcionalidad, ya que contiene la
regulacion imprescindible para atender las necesidades identificadas, no existiendo otras
alternativas menos restrictivas o que impongan menos obligaciones para lograr los objetivos
fijados. La norma no impone cargas administrativas innecesarias o accesorias y racionaliza,
en su aplicacién, la gestion de los recursos publicos. En relaciéon con el principio de
transparencia, los objetivos de la norma estan claramente definidos y justificados en este
preambulo y se ha posibilitado la participacion activa de los destinatarios en la elaboracion
de la norma de acuerdo con el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del
Gobierno, y el articulo 7 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacion publica y buen gobierno, mediante un tramite de consulta puablica previa a la
elaboracién del texto, en primer lugar, y el tramite de audiencia publica correspondiente, con
la participacion, respectivamente, de 43 y 74 asociaciones o particulares de los sectores
potencialmente afectados por esta norma.

Asimismo, el desarrollo es plenamente congruente con el ordenamiento juridico europeo
y nacional y, en concreto, el Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2021, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad
del Sistema Nacional de Salud y el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, redundando en una mayor seguridad juridica, con una mayor precision en la
definicién y alcance de los diferentes actos, lo que dota de coherencia y estabilidad al marco
normativo en esta materia.

De acuerdo con lo dispuesto en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad
del Sistema Nacional de Salud, este real decreto ha sido objeto de informe previo por parte
del Comité Consultivo y del Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
Ademas, la autoridad administrativa independiente Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos ha emitido su informe, en virtud de lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y en el
Estatuto de la citada Agencia, aprobado por el Real Decreto 389/2021, de 1 de junio. En el
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proceso de elaboracién de esta norma se ha consultado, entre otros, a las comunidades
autonomas, a las ciudades de Ceuta y Melilla y a los sectores afectados.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién, este real
decreto se dicta de acuerdo con la competencia exclusiva que ostenta el Estado en materia
de bases y coordinacién general de la sanidad y de legislacién sobre productos
farmacéuticos.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, con la aprobacién previa del Ministro
para la Transformacién Digital y de la Funcion Publica, de acuerdo con el Consejo de
Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 26 de mayo de
2026,

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

1. Este real decreto regula las actividades de evaluacion de tecnologias sanitarias (en
adelante, ETS) en tanto estén dirigidas especificamente a informar decisiones de la
administracion competente relativas a la incorporacion, financiacion, precio, reembolso,
modificaciéon de las condiciones de uso o desinversion en tecnologias sanitarias, o formen
parte del despliegue de dichas decisiones en la practica clinica. A tal efecto, sus objetivos
son:

a) Desarrollar un marco de la ETS coherente y complementario, en todo lo que le es de
aplicacion, con el Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15
de diciembre de 2021, sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias y por el que se
modifica la Directiva 2011/24/UE.

b) Desarrollar un marco, normas y metodologias comunes para la ETS a nivel nacional
en aquellos aspectos que son competencia exclusiva de los Estados miembros.

c) Desarrollar los mecanismos de coordinacion necesarios que permitan trasladar de
manera eficiente el conjunto de evaluaciones a las decisiones de las administraciones
competentes.

2. Estan excluidas del ambito de aplicacion de este real decreto aquellas actividades de
ETS que no tengan como razén de ser la toma de decisiones informadas por parte de la
administracion.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de lo dispuesto en este real decreto se entiende por:

a) «tecnologia sanitaria»: un medicamento, producto sanitario, o procedimientos médicos
0 quirdrgicos, asi como las medidas para la prevencion, el diagnéstico o el tratamiento de
enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria;

b) «evaluacién de las tecnologias sanitarias»: lo definido en el articulo 2, apartado 5, del
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2021;

c) «ambitos de evaluacion clinicos»: se refiere a la identificacion de un problema de
salud y la tecnologia sanitaria que se utiliza actualmente para su manejo, el examen de las
caracteristicas técnicas de la tecnologia sanitaria objeto de evaluacion, su seguridad relativa
y su eficacia clinica relativa;

d) «ambitos de evaluacion no clinicos»: se refieren a los costes, utilizacion de recursos,
la evaluacion de la eficiencia y del impacto presupuestario de una tecnologia sanitaria, asi
COMoO a sus aspectos éticos, organizativos, sociales, juridicos y ambientales;

e) «medicamento»: toda sustancia o combinacion de sustancias segun se define en el
articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano;

f) «producto sanitario»: seglin se define en el articulo 2, punto 1, del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
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sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002
y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consegjo;

g) «producto sanitario para diagndstico in vitro»: un producto sanitario para diagndstico in
vitro segin se define en el articulo 2, punto 2, del Reglamento (UE) 2017/746, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios
para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisién
2010/227/UE de la Comision;

h) «tecnologia sanitaria no farmacolégica»: incluye las tecnologias definidas en los
apartados f) y g) mas todas aquellas tecnologias sanitarias que no cumplan la definiciéon de
e);

i) «desarrollador de tecnologias sanitarias»: la entidad que desarrolla, produce o
introduce una tecnologia sanitaria y que actia como titular o representante de dicha
tecnologia ante las administraciones publicas en los procedimientos de evaluacion,
financiacion o incorporacion de su tecnologia en el Sistema Nacional de Salud;

j) «evaluacion clinica comparada»: proceso multidisciplinar que incluye el analisis
comparativo de los datos clinicos disponibles sobre una tecnologia sanitaria en comparacion
con otra u otras tecnologias o procedimientos existentes, de conformidad con un ambito de
evaluacion representativo de su posible utilizacion en el marco del Sistema Nacional de
Salud. Se trata, por tanto, de una evaluacién del valor clinico afiadido o beneficio clinico
adicional de la nueva tecnologia;

k) «andlisis econémico y presupuestario»: proceso sistematico por el que se analiza la
eficiencia de una tecnologia para determinar los recursos agregados que exige incorporarla,
en relacién con los resultados en salud obtenidos con su adopcién en contraste con uno o
varios comparadores.

CAPITULO Il

Organizacién general de la evaluacion de las techologias sanitarias

Articulo 3. E/ Sistema para la evaluacién de las tecnologias sanitarias.

El Sistema para la evaluacion de las tecnologias sanitarias (en adelante, Sistema de
ETS) esta formado por el Consejo de Gobernanza (en adelante, Consejo de ETS) y dos
oficinas independientes para la evaluacion de las tecnologias sanitarias: la Oficina para la
evaluacion de los Medicamentos y la Oficina para la evaluacion de las tecnologias sanitarias
no farmacoldgicas (en adelante, las Oficinas).

Las evaluaciones generadas por el Sistema de ETS llegaran a los correspondientes
organos competentes en materia de decisiones sobre incorporacion, financiacion, precio,
reembolso, modificacion de las condiciones de uso o desinversion en tecnologias sanitarias
a través del «Grupo para la adopcion de las tecnologias sanitarias» (en adelante, Grupo de
adopcion).

Articulo 4. Consejo de Gobernanza.

1. El Consejo de ETS es el drgano de gobernanza, de los previstos en el articulo 15.2 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, que supervisa y
garantiza la alineacion del Sistema de ETS con las politicas farmacéuticas y de prestacion
de servicios del Ministerio de Sanidad. El Consejo de ETS se integra en la Secretaria de
Estado de Sanidad del Ministerio de Sanidad.

2. El Consejo de ETS esta formado por:

a) La persona titular de la Secretaria de Estado de Sanidad, que asume la presidencia;

b) la persona titular de la Direccion General de Cartera Comuan de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia, que asume la secretaria del Consejo de ETS, con voz y voto;

c¢) dos vocalias, con un rango minimo de subdirector o subdirectora general, nombrados
por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia, uno en el ambito de los medicamentos y otro en el ambito de las tecnologias
sanitarias no farmacoldgicas;
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d) una vocalia, designada por la Secretaria General de Salud Digital, Informacion e
Innovacién del Sistema Nacional de Salud;

e) cuatro vocalias, designadas por las Oficinas, dos por la AEMPS y dos por la RedETS;

f) seis vocalias de comunidades auténomas designadas a propuesta del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, tres en el ambito de los medicamentos y tres
en el ambito de las tecnologias sanitarias no farmacolégicas;

g) dos vocalias en representacion de profesionales sanitarios, nombrados por la
Secretaria de Estado de Sanidad;

h) una vocalia especialista en economia de la salud, designada por la Secretaria de
Estado de Sanidad;

i) una vocalia en representacion de las organizaciones o0 asociaciones de pacientes y
otra en representacion de las organizaciones de consumidores, designadas por la Secretaria
de Estado de Sanidad, en el segundo caso a propuesta del Consejo de Consumidores y
Usuarios;

j) tres vocalias, en representacion de la Administraciéon General del Estado no
pertenecientes al Ministerio de Sanidad, designadas a propuesta, respectivamente, del
Ministerio de Hacienda, del Ministerio de Economia, Comercio y Empresa y del Ministerio de
Industria y Turismo.

En caso de ausencia, enfermedad u otra causa legal, las vocalias del Consejo de ETS
seran sustituidas temporalmente por las personas que designe la persona titular del érgano
gue propuso su nombramiento, hasta la reincorporacion de la persona titular de la vocalia o
el nombramiento de uno nueva.

Asimismo, podran ser convocadas a las reuniones del Consejo, en funcion de los
asuntos a tratar, personas representantes de otros departamentos ministeriales de la
Administracién General del Estado no pertenecientes al Ministerio de Sanidad, que
participaran con voz, pero sin voto.

3. Las personas que formen parte del Consejo de ETS, a excepcion de las personas
nombradas por las Oficinas, no podran participar directa ni indirectamente en las
evaluaciones de las tecnologias sanitarias.

4. Las funciones del Consejo de ETS son:

a) Adoptar un reglamento interno de funcionamiento y actualizarlo cuando sea necesario;
este reglamento contendra previsiones sobre la periodicidad de sus reuniones;

b) adoptar los programas anuales de trabajo y los informes anuales de las
organizaciones que forman parte del Sistema de ETS;

c) adoptar orientaciones estratégicas respecto de la ETS;

d) aprobar, a propuesta de las Oficinas o los Grupos de adopcién de las tecnologias
sanitarias regulados en la disposicion adicional primera del presente real decreto, las
directrices metodoldgicas de caracter no normativo para el trabajo del Sistema de ETS,
garantizando su alineacién con la politica farmacéutica y de prestaciones del Ministerio de
Sanidad, con los criterios que reglamentariamente configuren la toma de decisiones y con
las recomendaciones estandar sobre la evaluacion basada en la evidencia;

e) adoptar la planificacion y programacion de trabajo del Sistema de ETS para que sean
acordes con los plazos establecidos en la normativa aplicable;

f) promover la integracion y coherencia entre los diferentes actores participantes en el
Sistema de ETS, asi como la cooperacién con los organismos pertinentes a escala nacional
o de la Union Europea para facilitar la generacion de elementos de evidencia adicionales
necesarios para su trabajo y la adopcion de decisiones;

g) velar por que se garantice la participacién apropiada de las organizaciones de partes
interesadas y de personas expertas en el trabajo de los grupos de trabajo en el ambito de
sus funciones;

h) promover que exista una financiacién suficiente para el programa de trabajo adoptado
al que se hace referencia en el apartado b);

i) supervisar que se cumplan los criterios de calidad, participacién y transparencia a los
gue se hace referencia en los articulos 24, 25 y 26 de este real decreto.

5. Para el cumplimiento de sus funciones, el Consejo de ETS podra contar con el
asesoramiento del Comité Asesor para la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de
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Salud u otros comités de naturaleza asesora para las prestaciones no farmacolégicas del
Sistema Nacional de Salud.

Articulo 5. Oficinas para la evaluacién de las tecnologias sanitarias.

1. Cada una de las Oficinas esta formada por todas aquellas organizaciones de la
Administracién que participan en la ETS, dentro de cada ambito de la evaluacion, de
medicamentos en un caso y de tecnologias sanitarias no farmacolégicas en el otro, con los
fines contemplados en este real decreto.

2. Cada una de las Oficinas informa las decisiones de la administracién competente
relativas a la incorporacidn, financiacion, precio, reembolso, modificacion de las condiciones
de uso o desinversion de tecnologias sanitarias, sin formar parte de las estructuras de
decisién. Cada Oficina actuara con autonomia funcional respecto de la toma de decisiones,
garantizando su independencia y ausencia de conflictos de interés.

3. La «Oficina para la evaluacion de los Medicamentos» se configurara como una unidad
funcional de la AEMPS. Corresponde a la AEMPS el ejercicio de las funciones de dicha
oficina.

La AEMPS representard a Espafia en el Grupo de Coordinacién sobre Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros (Member State Coordination Group on HTA,
por su denominacién en inglés —en adelante, Grupo de Coordinacién-), y nombrara a las
personas representantes en los subgrupos de trabajo que emanan del mismo, de acuerdo
con el Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2021, para los temas relacionados con medicamentos.

4. La «Oficina para la evaluacién de las tecnologias sanitarias no farmacoldgicas»
asume la configuracién de la RedETS. La RedETS sera responsable de la evaluacién de las
tecnologias sanitarias no farmacolédgicas, que incluyen productos sanitarios, tecnologias
digitales, procedimientos clinicos, asi como las medidas o modelos organizativos para la
prevencion, el diagnéstico, el tratamiento o rehabilitacion de enfermedades utilizados en la
asistencia sanitaria que no incluyan especificamente medicamentos.

El Ministerio de Sanidad, como organismo coordinador de RedETS, representara a
Espafia en el Grupo de Coordinacién, y RedETS nombrara, de entre sus miembros, a las
personas representantes en los subgrupos que emanan del mismo, de acuerdo con el
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2021, para los temas relacionados con tecnologias sanitarias no farmacol6gicas.

5. Las funciones generales de las Oficinas son:

a) Elaborar la evaluacion comparada de los ambitos clinicos y no clinicos, de acuerdo
con lo contemplado en los articulos 7 a 12 de este real decreto, que permita una adecuada
valoracién de las tecnologias sanitarias para la toma de decisiones;

b) coordinar y resolver las consultas cientificas contempladas en el articulo 19 de este
real decreto, en colaboracion, si procede, con otros integrantes del Sistema de ETS;

c) llevar a cabo las actividades de deteccion de tecnologias emergentes contempladas
en el articulo 20 de este real decreto, que permitan la planificacién del Sistema Nacional de
Salud a corto y medio plazo, asi como poner las tecnologias identificadas a disposicién del
Sistema de ETS para guiar sus actividades;

d) colaborar en el Consejo de ETS en todo aquello que favorezca el cumplimiento de sus
funciones;

€) proponer y, en su caso, elaborar directrices metodoldgicas de caracter no normativo
para el trabajo de evaluacién para su aprobacién en el Consejo de ETS. En todo caso, se
asegurara la coherencia con la ETS a nivel europeo segun el Reglamento (UE) 2021/2282
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, y se dara cuenta tanto
de la metodologia en el trabajo de evaluacion como de los criterios de categorizacion del
valor clinico afiadido;

f) proponer los procedimientos internos de trabajo y establecer sus fases operativas para
asegurar el cumplimiento de los plazos establecidos en el articulo 14 de este real decreto;

g) presentar cada afio al Consejo de ETS el programa anual de trabajo que incluya
namero y el tipo previstos de evaluaciones clinicas y no clinicas, alineado con el plan anual
de trabajo del Grupo de Coordinacion, el nimero previsto de consultas cientificas, las
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actividades para la deteccion de tecnologias emergentes o, en su caso, las propuestas de
actualizacion de la cartera de servicios comunes. Estas Ultimas podran ser presentadas tanto
por iniciativa del Ministerio de Sanidad como por las administraciones sanitarias de las
comunidades auténomas, 0 a peticion razonada de las Mutualidades de Funcionarios o de
terceros interesados;

h) presentar cada afio al Consejo de ETS un informe anual, en el que se proporcione
informacion sobre el trabajo realizado el afio natural anterior a su adopcion;

i) cooperar con los organismos pertinentes a escala nacional o de la Unién Europea para
facilitar la generacion de elementos de evidencia adicionales necesarios para su trabajo y la
adopcién de decisiones;

j) garantizar la participacion apropiada de las organizaciones de partes interesadas y de
las personas expertas en el trabajo de evaluacion;

k) garantizar que, en el ejercicio de sus funciones, se cumplan los criterios de calidad,
participacion y transparencia a que se hace referencia en los articulos 24, 25 y 26 de este
real decreto, asi como el principio de accesibilidad universal,

[) gestionar y elaborar las evaluaciones clinicas y las asesorias cientificas conjuntas en el
marco del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2021.

CAPITULO Il

Objeto y contenido de la evaluacion de tecnologias sanitarias

Articulo 6. Tecnologias objeto de la evaluacion.
1. Seran objeto de evaluacion con los objetivos de este real decreto:

a) Todos los nuevos medicamentos de uso humano para los que se haya presentado una
solicitud de autorizacién de comercializacion con arreglo al procedimiento centralizado y que
se pretendan comercializar en Espafia y a los que se refiere el anexo | del Reglamento (CE)
n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos;

b) los nuevos medicamentos autorizados por otros procedimientos que se pretendan
comercializar en Espafia y en los que se considere necesario realizar una evaluacion
comparada en atencion a los criterios que seran desarrollados y publicados por el Consejo
de ETS;

¢) nuevas indicaciones de medicamentos ya autorizados, financiados o no, de acuerdo
con los criterios que seran desarrollados y publicados por el Consejo de ETS;

d) productos sanitarios clasificados en las clases llb o Il con arreglo al articulo 51 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
con respecto a los cuales los paneles de personas expertas pertinentes hayan emitido un
dictamen cientifico en el marco del procedimiento de consulta de la evaluacion clinica con
arreglo al articulo 54 de dicho reglamento, y que hayan sido seleccionados con arreglo al
apartado 2 de este articulo;

e) productos sanitarios para diagnostico in vitro clasificados en la clase D con arreglo al
articulo 47 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, para los que los paneles de expertos pertinentes hayan emitido sus opiniones
en el marco del procedimiento con arreglo al articulo 48, apartado 6, de dicho reglamento, y
gue hayan sido seleccionados con arreglo al apartado 2 de este articulo;

f) cualquier otro producto sanitario, procedimiento médico, quirirgico o enfermero,
tecnologia digital, o medidas o modelos organizativos para la prevencion, el diagnéstico o el
tratamiento de enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria que sea acordado por el
Consejo de ETS;

g) aquellos medicamentos o tecnologias sanitarias no farmacoldgicas que hayan sido
evaluadas por el Sistema y que requieran una actualizacion en los supuestos contemplados
en el articulo 17 de este real decreto;
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2. Para los objetivos previstos en este real decreto, los productos sanitarios podran ser
abordados en su evaluacién como tecnologia en general con todos los comparadores
disponibles, o bien como productos sanitarios especificos, en los casos en los que se
determine.

3. Para priorizar la evaluacién de los productos sanitarios incluidos en los epigrafes d), e)
y f) de este articulo, se tendran en cuenta las prioridades del Sistema Nacional de Salud en
materia de politica de productos sanitarios y los criterios contemplados en el Reglamento
(UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021

a) Necesidades médicas no cubiertas;

b) ser el primero de su clase;

c) las posibles repercusiones para el colectivo de pacientes, la prevencion de una
discapacidad, la salud publica o el Sistema Nacional de Salud, incluyendo aspectos como la
sostenibilidad del sistema, el impacto de la implementacién o la difusién de la tecnologia;

d) la incorporacién de sistemas de informacién que utilicen inteligencia artificial,
tecnologias de aprendizaje automatico o algun algoritmo equivalente;

e) una dimension transfronteriza importante;

f) un valor afiadido importante a escala de la Unién Europea que haya sido marcado
como una de las prioridades a nivel sanitario.

4. Para los productos mencionados en el apartado 1.f) de este articulo podran utilizarse
los criterios de priorizacion contemplados en la Orden SC0O/3422/2007, de 21 de noviembre,
por la que se desarrolla el procedimiento de actualizacién de la cartera de servicios comunes
del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 7. Contenido de las evaluaciones.

1. La ETS incluira, de manera separada, un informe sobre la evaluacion clinica
comparada y otro sobre la evaluacién de los aspectos no clinicos que se integrardn en un
mismo documento.

2. Las evaluaciones clinicas no duplicaran, en ningin caso, las evaluaciones que se
hayan realizado a nivel europeo conforme al desarrollo del Reglamento (UE) 2021/2282 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021.

3. La evaluacién clinica concluird con una categorizacién del valor clinico afiadido segin
directrices metodoldgicas no normativas propuestas por las Oficinas y aprobadas por el
Consejo de ETS. En el caso de tecnologias que dispongan de una evaluacién clinica
conjunta por el procedimiento europeo, las Oficinas la completaran con la categorizacion del
valor clinico afiadido.

4. La evaluacion no clinica aportara, ademas del resto de ambitos no clinicos, el analisis
econdmico y presupuestario necesario, segin el caso, siguiendo las instrucciones
normativas y las directrices metodoldgicas no normativas aprobadas por el Consejo de ETS.

5. Las evaluaciones realizadas por las Oficinas, de los aspectos clinicos y no clinicos, no
contendran juicios sobre la adopcion de la tecnologia en el Sistema Nacional de Salud o
sobre las decisiones de financiacion, precio o eventual inclusién en la cartera comudn de
servicios de la tecnologia evaluada. El 6rgano competente para la valoracion final sobre la
posicion relativa de la tecnologia sanitaria sera el Grupo de adopcién regulado en la
disposicion adicional primera del presente real decreto.

6. El Ministerio de Sanidad publicara en su portal de internet tanto las instrucciones
normativas como las directrices metodolégicas no normativas, asi como cualquier otra
informacion sobre el proceso a seguir por las entidades desarrolladoras en la preparacion del
expediente con la informacion necesaria para la ETS que se presentara ante las Oficinas de
Evaluacion por via electrénica. Las instrucciones normativas se ajustaran en su aprobacion a
lo recogido en el articulo 22.2 de este real decreto.

Cuando el expediente presentado por el desarrollador no cumpla con las instrucciones
normativas o las directrices metodolégicas no normativas aplicables, este contara con un
plazo de diez dias para la subsanacion. Las instrucciones y directrices metodoldgicas no
normativas tomaran en consideracion las previsiones contenidas en el articulo 10.3 del
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2021.

Pagina 11



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

Articulo 8. Aspectos generales de la evaluacion clinica.

1. Para determinar el valor clinico afiadido se tendran en cuenta las alternativas
asistenciales u otras alternativas utilizadas dentro del Sistema Nacional de Salud.

2. Para realizar el informe de evaluacién clinica se definira el &mbito de la misma que
incluird, en particular, todos los parametros pertinentes para la evaluacién en términos de:

a) La poblacion de pacientes;

b) la intervencion o intervenciones;
c) el comparador o comparadores;
d) los resultados en salud.

3. El proceso de delimitacion del alcance se hard de forma participativa y tendra en
cuenta las observaciones recibidas por las comunidades auténomas, a través del grupo de
adopcién, asi como por pacientes y personas cuidadoras, personas expertas clinicas y otras
personas expertas pertinentes, ademas de la informacién proporcionada por el desarrollador
de la tecnologia sanitaria.

4. Las evaluaciones se basaran en el expediente que presente el desarrollador de la
tecnologia sanitaria con informaciones, datos, andlisis y otros elementos de evidencia
completos y actualizados, ademéas de otras fuentes de informacién especificadas en las
directrices metodol6gicas no normativas de las Oficinas. En el caso de productos sanitarios
evaluados como tecnologia en general con todos los comparadores disponibles, las
evaluaciones tendrdn en cuenta los datos aportados por las entidades desarrolladoras
cuando estos estén obligados a presentarlos.

5. Las evaluaciones podran poner de manifiesto el grado de incertidumbre sobre la
evidencia y se podran proponer mecanismos o férmulas para solventarlos que, en todo caso,
deberan ser pragmaticas, proporcionadas y viables, teniendo en cuenta la naturaleza de la
tecnologia, la enfermedad o el area de atencion de que se trate y la naturaleza de los
beneficios esperados.

6. Se tendra en cuenta la perspectiva de la persona usuaria, persona con discapacidad,
paciente o0 sus personas cuidadoras en la fase de evaluacién, para informar sobre el impacto
de la enfermedad en la calidad de vida relacionada con la salud, la discapacidad y las
opciones terapéuticas, incluyendo también elementos como el retraso diagndstico, la
atencién de la propia patologia o, cuando proceda, la usabilidad o facilidad de uso, la
accesibilidad o aquellas barreras provocadas por su discapacidad.

7. Los informes de evaluacién clinica contendran conclusiones sobre el valor clinico
afiadido global de la tecnologia sanitaria evaluada, pero no recomendaciones para la
posterior toma de decisiones. Este valor clinico afiadido y su relevancia podran ser
diferentes para diferentes subgrupos de pacientes, en diferentes situaciones clinicas y frente
a diferentes comparadores. Todas aquellas situaciones que puedan resultar de ayuda a la
decisién posterior tendran que ser analizadas.

Articulo 9. Aspectos especificos de la evaluacion clinica de los medicamentos.

El informe de evaluacion clinica de los medicamentos considerara la informacion
siguiente:

a) Los datos clinicos sobre seguridad y eficacia incluidos en el expediente presentado a
la agencia reguladora que corresponda;

b) todas las informaciones, datos, analisis y otros elementos de evidencia actualizados,
publicados y no publicados, asi como los informes y protocolos de los ensayos y los planes
de andlisis correspondientes a estudios del medicamento de los que el desarrollador de
tecnologias sanitarias hubiera sido la entidad promotora, asi como toda la informacién
disponible sobre estudios del medicamento, en curso o suspendidos, de los que el
desarrollador de tecnologias sanitarias sea la entidad promotora o en los que este tenga
algun tipo de participacion financiera, y la informacién correspondiente a estudios realizados
por terceros, si se halla disponible, que sea pertinente para el &mbito de evaluacion,
incluidos los informes y protocolos de los ensayos clinicos, si estan disponibles para el
desarrollador de tecnologias sanitarias;

¢) la informacion sobre estudios basados en registros;
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d) si un medicamento ha sido objeto de una consulta cientifica, la explicacion del
desarrollador del mismo sobre toda desviacion respecto de los medios de prueba
recomendados;

e) la caracterizacion de la enfermedad o condicién clinica que debe tratarse, incluida la
poblacién de pacientes destinataria;

f) la caracterizacion del medicamento objeto de evaluacion;

g) la descripcion de los métodos utilizados por el desarrollador del medicamento al
elaborar el contenido del expediente;

h) los resultados de consultas para obtener informacion;

i) las caracteristicas de los estudios que se adjunten;

j) los resultados sobre la eficacia y la seguridad de la intervencién objeto de evaluacion y
del comparador;

K) los informes de evaluacion sobre el medicamento cuando haya sido objeto de una
evaluacion clinica conjunta en el marco del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021. En tal caso, el informe europeo
constituird la base de la evaluacion clinica nacional y no sera necesario presentar
nuevamente la documentacién prevista en los apartados a) a j), salvo que, de forma
excepcional, se considere necesario realizar analisis adicionales relacionados con la
poblacién, intervenciones, comparadores o resultados en salud para su adecuada aplicacion
en el Sistema Nacional de Salud. En ningln caso se solicitaran al desarrollador datos,
analisis u otros elementos de prueba que hayan sido presentados a escala de la Unién
Europea.

Articulo 10. Aspectos especificos de la evaluacion clinica de los productos sanitarios.

El informe de evaluacién clinica de los productos sanitarios considerara la informacion
siguiente:

a) La documentacion presentada al organismo notificado de la evaluaciéon clinica del
fabricante con arreglo al anexo I, punto 6.1, letras c) y d), del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017;

b) el dictamen cientifico emitido por los paneles de personas expertas pertinentes en el
marco del procedimiento de consulta de la evaluacion clinica, siempre que sea pertinente;

c) todas las informaciones, datos, analisis y otros elementos de evidencia actualizados,
publicados y no publicados, asi como los informes y protocolos de los ensayos clinicos y los
planes de analisis correspondientes a estudios del producto sanitario de los que el
desarrollador de tecnologias sanitarias hubiera sido la entidad promotora, asi como toda la
informacion disponible sobre estudios del producto sanitario, en curso o suspendidos, de los
gue el desarrollador de tecnologias sanitarias sea la entidad promotora o0 en los que este
tenga algun tipo de participacién financiera, y la informacién correspondiente a estudios
clinicos y estudios observacionales realizados por terceros, si se halla disponible, que sea
pertinente para el &mbito de evaluacion determinado, incluidos los informes y protocolos de
los ensayos clinicos, si estan disponibles para el desarrollador de tecnologias sanitarias;

d) los informes de evaluacién sobre la tecnologia sanitaria objeto de una evaluacién
clinica conjunta, cuando sea apropiado;

e) los datos obrantes en registros que conciernen al producto sanitario e informacion
sobre estudios basados en registros;

f) si un producto sanitario ha sido objeto de una consulta cientifica, una explicacion del
desarrollador de tecnologias sanitarias sobre toda desviacién respecto de los medios de
prueba recomendados;

g) la caracterizacién de la enfermedad o condicién clinica que debe tratarse, incluida la
poblacién de pacientes destinataria;

h) la caracterizacion del producto sanitario objeto de la evaluacién, incluidas sus
instrucciones de uso;

i) el tema de investigacion del expediente, desarrollado en el expediente de
presentacion, que refleje el ambito de la evaluacién determinado con arreglo al articulo 8.2
de este real decreto;

j) la descripciéon de los métodos utilizados por el desarrollador de tecnologias sanitarias
al desarrollar el contenido del expediente;
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K) los resultados de consultas para obtener informacién;

) las caracteristicas de los estudios que se adjunten;

m) los informes sobre los productos sanitarios cuando hayan sido objeto de una
evaluacion clinica conjunta en el marco del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021. En tal caso, el informe europeo
constituird la base de la evaluacion clinica nacional y no sera necesario presentar
nuevamente la documentacién prevista en los apartados a) a I), salvo que, de forma
excepcional, se considere necesario realizar analisis adicionales relacionados con la
poblacién, intervenciones, comparadores o resultados en salud para su adecuada aplicacion
en el Sistema Nacional de Salud. En ningln caso se solicitaran al desarrollador datos,
analisis u otros elementos de prueba que hayan sido presentados a escala de la Unién
Europea.

Articulo 11. Aspectos especificos de la evaluacion clinica de los productos sanitarios para
diagndstico in vitro.

El informe de evaluacién clinica de los productos sanitarios para diagndstico in vitro
considerara la informacion siguiente:

a) El informe de evaluacion del funcionamiento del fabricante;

b) la documentacion de la evaluacién del funcionamiento del fabricante a la que se
refiere el anexo Il, punto 6.2, del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017,

c) el dictamen cientifico emitido por los paneles de personas expertas pertinentes en el
marco del procedimiento de consulta de la evaluacién del funcionamiento, siempre que sea
pertinente;

d) el informe del laboratorio de referencia de la Unién Europea, siempre que sea
pertinente;

e) los informes sobre el producto sanitario para diagndstico in vitro cuando haya sido
objeto de una evaluacion clinica conjunta en el marco del Reglamento (UE) 2021/2282 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021. En tal caso, el informe
europeo constituird la base de la evaluacion clinica nacional y no sera necesario presentar
nuevamente la documentacién prevista en los apartados a) a d) salvo que, de forma
excepcional, se considere necesario realizar analisis adicionales relacionados con la
poblacién, intervenciones, comparadores o resultados en salud para su adecuada aplicacion
en el Sistema Nacional de Salud. En ningln caso se solicitaran al desarrollador datos,
analisis u otros elementos de prueba que hayan sido presentados a escala de la Unién
Europea.

Articulo 12. Evaluacion de los aspectos no clinicos.

1. La evaluacién de los aspectos no clinicos incluird el andlisis econdmico y
presupuestario, asi como los aspectos éticos, organizativos, sociales, juridicos, de género y
ambientales. Se basara en la informacién proporcionada por las entidades desarrolladoras v,
en lo que corresponda, en otras fuentes de informacion que se consideren pertinentes, de
acuerdo con los criterios establecidos en las instrucciones y las directrices metodolégicas no
normativas.

2. La evaluaciébn econdmica ofrecera informacion util para la toma de decisiones
considerando el valor de la tecnologia sanitaria en términos de efectividad relativa, teniendo
en cuenta el valor social y el impacto sobre la calidad de vida relacionada con la salud de la
tecnologia sanitaria. Determinara la relacién entre los resultados adicionales en salud que se
espera que proporcione una nueva tecnologia y los recursos adicionales que exige emplear,
en principio, desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud, pero considerando otros
aspectos cuando ello sea relevante. El objetivo, por tanto, sera identificar la eficiencia de la
nueva tecnologia en comparacién con las alternativas disponibles y ser& exigible, de acuerdo
con las directrices no normativas de desarrollo, cuando las tecnologias evaluadas aleguen
un valor clinico adicional sobre las alternativas existentes.

3. Ademas, siempre en el caso de los medicamentos y cuando proceda en el caso de
otras tecnologias no farmacoldgicas, se realizara un andlisis del impacto presupuestario
desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud siguiendo también las instrucciones
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normativas de desarrollo aprobadas de acuerdo con lo establecido en el articulo 22 de este
real decreto para la realizacién de este tipo de estudios.

4. Las Oficinas revisaran la calidad de los analisis econémicos y presupuestarios
presentados por el desarrollador y podran requerirle la correccién y mejora de estos segun
los parametros y criterios establecidos en las directrices no normativas de desarrollo
aprobadas.

5. La revisiébn y la realizacion de estudios, asi como el desarrollo de métodos,
procedimientos y directrices de evaluacién estaran sdélidamente respaldados por los
conocimientos cientificos y las metodologias técnicas reconocidos por la comunidad
cientifica y profesional y en linea con los estandares internacionales.

Articulo 13. Evaluacion y proteccion de datos personales.

Todas las informaciones, analisis, datos y otros elementos de evidencia que se
presenten o se elaboren en el contexto de las actividades recogidas en los articulos 7 a 12
de este real decreto, asi como los sistemas de informacién y uso de datos y datos en vida
real recogidos en el articulo 18 del mismo, que puedan ser considerados datos de caracter
personal, ya se trate de categorias especiales de datos o0 no, se tratardn de forma
anonimizada, y en su defecto, si no se puede cumplir con la finalidad de la ETS, los datos se
trataran de forma seudonimizada, de acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, y la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Se
considerara que es necesario tratar los datos de forma seudonimizada cuando sea necesario
asegurar la trazabilidad temporal de los datos o la atribucién a un mismo individuo de datos
procedentes de distintas fuentes.

Articulo 14. Plazos de las evaluaciones.
1. Para el cdmputo de los plazos, se considerara como fecha de inicio:

a) Para los medicamentos referidos en el apartado 1.a) del articulo 6 de este real
decreto, la fecha en la que el desarrollador comunique su intencién de comercializar en
Espafia, entendida como una comunicacién expresa después de la opinién positiva del
Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de Medicamentos o la
concesion de codigo nacional por la AEMPS, lo que antes ocurra;

b) para los medicamentos referidos en el apartado 1.b) del articulo 6 de este real
decreto, la concesion de cdédigo nacional por la AEMPS cuando se cumplan los criterios
mencionados en ese apartado publicados por el Consejo o la fecha en la que se adopte la
decisién de proceder a una evaluacién por éste;

c) para los medicamentos referidos en el apartado 1.c) del articulo 6 de este real decreto,
la fecha de la opinion positiva del Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Europea de Medicamentos o la fecha de concesion de la autorizacion de la nueva indicacién
por la AEMPS siempre que se cumplan los criterios desarrollados y publicados por el
Consejo de ETS;

d) para los productos sanitarios referidos en los apartados 1.d) y 1.e) del articulo 6 de
este real decreto, la fecha de recepcién de la documentacién requerida al desarrollador;

e) para los medicamentos u otras tecnologias sanitarias referidos en los apartados 1.f) y
1.g) del articulo 6 de este real decreto, la fecha de acuerdo inicio por parte del Consejo de
ETS.

2. Los plazos para las evaluaciones seran los siguientes:

a) Para la finalizacion del informe sobre los aspectos clinicos de los medicamentos
referidos en los apartados 1.a), 1.b), 1.c) y 1.e) de este articulo, excepto reevaluaciones,
setenta dias desde la fecha de inicio y, en todo caso, no mas de quince dias tras la
publicacién del informe por la Comisién Europea cuando proceda.

b) Para la finalizacién del informe sobre los aspectos no clinicos de los medicamentos
referidos en los apartados 1.a), 1.b), 1.c) y 1.e) de este articulo, excepto reevaluaciones, el
plazo sera de setenta dias a partir de la recepcion del informe sobre los aspectos clinicos.
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c) Los plazos contemplados en los apartados a) y b) anteriores podran solaparse
siempre que la disponibilidad de aspectos parciales de la evaluacién sobre los aspectos
clinicos permita el inicio de la evaluacién de los aspectos no clinicos.

d) Para la finalizacion del informe sobre los aspectos clinicos y no clinicos de las
tecnologias sanitarias no farmacoldgicas, excepto reevaluaciones, 140 dias.

e) Para las reevaluaciones, cincuenta dias.

3. Estos plazos seran ampliados en veinticinco dias si, en cualquier momento, durante la
elaboraciéon de los proyectos de informes, se considera que es necesario recabar otras
especificaciones o aclaraciones, o informaciones, datos, analisis u otros elementos de
evidencia adicionales para llevar a cabo la evaluacién. El desarrollador dispondra de diez
dias para aportar la informacion adicional solicitada desde el momento de dicha solicitud. El
desarrollador podra pedir, de forma justificada, una ampliacion de cinco dias para este plazo
si el requerimiento de informacién implica un volumen de trabajo que se pueda considerar
relevante.

4. Las Oficinas velaran porque pacientes y personas cuidadoras, personas expertas
clinicas y otras personas expertas pertinentes se involucren a titulo individual o
colectivamente, a través de las organizaciones representativas, en el proceso de evaluacion,
dandoles la oportunidad de hacer aportaciones a los proyectos de informe. Dichas
aportaciones se presentaran dentro del marco y en los plazos establecidos que se
determinen en las instrucciones y directrices referidas y aprobadas conforme a lo establecido
en el articulo 22 de este real decreto sin extender los plazos referidos en los apartados 2y 3
de este articulo.

5. Los informes de evaluacion, antes de su finalizaciébn, se proporcionaran al
desarrollador de tecnologias sanitarias para, en su caso, presentar alegaciones en un plazo
maximo de diez dias, conforme a lo establecido en el articulo 82 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las Administraciones Publicas, y lo
referido en el articulo 11.5 del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2021.

6. Tras la recepcion y examen de las observaciones aportadas de conformidad con este
articulo, las Oficinas elaboraran los informes revisados y los presentaran al Grupo de
adopcién correspondiente.

Articulo 15. Efectos de las evaluaciones.

1. Las evaluaciones a las que hacen referencia los articulos 6 a 12 de este real decreto,
asi como los articulos 7 a 12 del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2021, no son vinculantes, constituyendo elementos que
informan las decisiones de las administraciones, pero no constituyen la propia decisién ni
esta esta vinculada a aquellas en plazos ni en contenido.

2. Las evaluaciones de tecnologias sanitarias respetaran el principio de coherencia y no
duplicaran las evaluaciones que ya hayan sido realizadas sin perjuicio de las competencias
atribuidas a cada administracion.

3. El resultado de una evaluacion podra estar condicionado a la resolucion de las
incertidumbres que hayan sido identificadas en el transcurso de la misma, pudiendo
proponer el disefio de estudios que permitan generar la evidencia para solventar estas
incertidumbres. La implementaciéon de estos, en formato de estudios de monitorizacion,
registros o programas piloto, dependera de la decisibn de los 6érganos decisores
reglamentariamente establecidos.

4. Para minimizar las incertidumbres en el momento de la evaluacién, se fomentaré el
didlogo temprano con las entidades desarrolladoras en el marco de las consultas cientificas
a que se hace referencia en el articulo 19 de este real decreto.

Articulo 16. Publicacién de las evaluaciones.

1. Los informes de evaluacién de las Oficinas seran publicos de acuerdo con el
procedimiento que se establezca en las instrucciones referidas y aprobadas conforme a lo
establecido en el articulo 22 de este real decreto.

2. Adicionalmente, la valoracién final sobre la posicién relativa de la tecnologia sanitaria
llevada a cabo por el Grupo de adopcién, serd publicada por el érgano competente del
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Ministerio de Sanidad como parte de un informe publico de financiacion en el caso de los
medicamentos o en la forma que corresponda para otras tecnologias no farmacolégicas.

3. Cualquiera de los informes mencionados que se publiquen tendra suprimida toda
informacion confidencial o que esté sujeta a derechos del desarrollador de la tecnologia, sin
gue la confidencialidad impida la publicacion de los actos de decision de los 6rganos
colegiados de asesoramiento técnico y cientifico del Ministerio de Sanidad.

Articulo 17. Actualizacién y revision de las evaluaciones.

1. Cuando existan razones, entre otras, de cambio en la evidencia cientifica, cambio en
las condiciones econdmicas, o de innovacion incremental que pudieran hacer cambiar una
decisién relativa a un medicamento o tecnologia sanitaria no farmacolégica, se podra
proponer al Consejo de ETS, a instancia de las partes interesadas que manifiesten un
interés en el procedimiento, la revisién de la evaluacion. Ello sin perjuicio de las previsiones
existentes para la actualizacién de la cartera comin de servicios del Sistema Nacional de
Salud.

2. Con el fin de actualizar rapidamente la valoracién final sobre la posicién relativa de
una determinada tecnologia en funcién de las novedades y los avances cientificos, cada
actualizacion debera tener en consideracién otros informes anteriormente publicados.

3. Cuando la actualizacién de una evaluacién pueda cambiar sustancialmente los
resultados de otras evaluaciones clinicas o no clinicas anteriores, el Grupo de adopcidn
podra concluir en sentido diferente a la valoracién anterior sobre la posicion relativa e incluso
recomendar la desinversién si procede o el desarrollo de programas piloto para su
evaluacion con datos en vida real.

Articulo 18. Sistemas de informacion, uso de datos y datos en vida real.

1. Se posibilitar4 e impulsara el uso de datos en salud para aprovechar el potencial que
ofrece el intercambio, uso y reutilizacion de datos sanitarios en beneficio de los pacientes, la
investigacién, la innovacion y la regulacién dentro de un sistema coherente, fiable, eficiente y
garantista, siguiendo el Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud, y por el que se
modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE) 2024/2847, asi como el resto de
normativa aplicable y el marco juridico europeo en materia de utilizacién de datos, como es
el Reglamento (UE) 2022/868 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de
2022, relativo a la gobernanza europea de datos, y el Reglamento (UE) 2023/2854 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre de 2023, sobre normas armonizadas
para un acceso justo a los datos y su utilizacién, ademas de la correspondiente normativa
nacional de desarrollo que corresponda.

El Espacio Nacional de Datos de Salud sera un entorno de procesamiento seguro,
conforme al Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
febrero de 2025, para su utilizacion por los organismos de acceso a datos de salud de
Espafia, conforme a los principios y garantias del marco normativo.

2. Las directrices metodolégicas de caracter no normativo aprobadas por el Consejo de
ETS incluiran situaciones y condiciones de uso de datos clinicos en vida real en relacion con
el objeto de este real decreto, respetando las directrices sobre interoperabilidad del dato
sanitario y su calidad que establezca el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. Las condiciones sobre su disponibilidad se regiran por la normativa sectorial nacional
y europea aplicable. Se procurara la coordinacion con las directrices nacionales establecidas
por la unidad de la Administracién General del Estado competente en materia de fomento del
uso datos entre administraciones publicas en lo que estas normas permitan.

3. El Ministerio de Sanidad garantizara sistemas de registro e informacién que permitan
el intercambio de informacion entre los diferentes intervinientes en el proceso de ETS, asi
como evaluar y monitorizar los resultados del Sistema de ETS. Para la materializacién de
este uso secundario de los datos de salud se utilizaran las capacidades, servicios y entornos
de tratamiento seguro provistos por el Espacio Nacional de Datos de Salud, haciendo
efectivos los principios y garantias exigidos por el citado marco normativo.
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CAPITULO IV

Otras actividades del Sistema para la evaluacién de las techologias sanitarias

Articulo 19. Consultas cientificas.

1. Las Oficinas podran llevar a cabo consultas cientificas, a solicitud del desarrollador,
para intercambiar informacion con las entidades desarrolladoras de tecnologias sanitarias
sobre sus planes de desarrollo para una tecnologia sanitaria concreta, tanto en el &mbito
nacional como al amparo de lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y teniendo en cuenta las especificidades de
cada una de ellas.

2. Cuando la consulta cientifica incluyera aspectos relativos a las competencias de los
organos colegiados de decisién, las Oficinas involucraran en la consulta cientifica al 6rgano
competente del Ministerio de Sanidad.

3. Estas consultas estardn dirigidas a orientar el desarrollo, de acuerdo con los criterios
por los que luego pueden ser evaluadas y que estan definidos en la legislacién de precio y
financiacion, de medicamentos o en la de incorporacién a la cartera comun de servicios de
tecnologias sanitarias no farmacolégicas, pudiendo cubrir cualquier aspecto de la evaluacion
de tecnologias sanitarias.

4. El Ministerio de Sanidad publicarad el procedimiento para la solicitud, priorizacion,
procedimiento, desarrollo y resultado de estas consultas cientificas en las instrucciones
normativas referidas y aprobadas conforme a lo establecido en el articulo 22.2 de este real
decreto. El contenido del documento final de la consulta quedara reservado para las partes
directamente implicadas en la misma, no pudiendo ser publicado o compartido con terceras
partes en ningiin momento.

5. Cuando su tecnologia haya sido objeto de una consulta cientifica, el desarrollador lo
hara constar en la documentacion presentada conforme a los articulos 7 a 12 de este real
decreto. En todo caso, el documento final de la consulta cientifica no dara lugar a ningun
efecto juridico para la administracion competente, el Sistema de ETS o las entidades
desarrolladoras de las mismas, sin perjuicio de que el mismo deba formar parte de los
respectivos expedientes y ser tenido en cuenta a titulo informativo dentro de los
procedimientos correspondientes.

6. Las consultas cientificas conjuntas a las que hacen referencia los articulos 16 a 21 del
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2021, no podran ser repetidas a nivel nacional, salvo con el fin de complementarla o para
abordar cuestiones de un contexto especifico relacionadas con el Sistema de ETS. En este
caso, la Oficina correspondiente informard de ello al Grupo de Coordinacion sobre
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros del Reglamento (UE)
2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, a través de
los medios previstos en el mismo.

7. Las Oficinas incluirdn informacién resumida anonimizada, agregada y no confidencial
sobre las consultas cientificas en sus informes anuales y en sus paginas web. En todo caso,
las consultas cientificas se regiran por los principios de participacion, transparencia y
conflicto de interés que se recogen en los articulos 24, 25 y 26 de este real decreto.

8. Las consultas cientificas podran estar sujetas a una tasa o precio publico, segun
corresponda, que se fijaran de acuerdo con la legislacién vigente.

Articulo 20. Deteccién de tecnologias emergentes.

1. Las Oficinas llevaran a cabo acciones para la deteccion de tecnologias emergentes de
las que se espere que hayan de tener repercusiones importantes para pacientes y personas
cuidadoras, la prevencion de deficiencias e intensificacion de discapacidades, la salud
publica o los sistemas de asistencia sanitaria. Estas acciones estaran coordinadas con las
iniciativas que se realizaran a nivel europeo, que se describen en el articulo 22 del
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2021.

2. Estas acciones estaran guiadas por la orientacion estratégica del Consejo de ETS y se
plasmaran en informes que abordaran, en particular, las repercusiones clinicas estimadas y
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las posibles consecuencias organizativas y financieras de las tecnologias sanitarias
emergentes para el Sistema Nacional de Salud.

3. Las Oficinas cooperaran para ello con el 6rgano competente del Ministerio de Sanidad
y el Grupo de adopcién, asi como con otras agencias a nivel nacional o internacional,
basandose en los informes cientificos o las iniciativas existentes sobre tecnologias sanitarias
emergentes y la informacion de fuentes pertinentes, incluidas las siguientes:

a) Registros de estudios clinicos e informes cientificos;

b) la red reguladora europea de medicamentos o el grupo de coordinacién de productos
sanitarios;

c) las entidades desarrolladoras de tecnologias sanitarias sobre las tecnologias
sanitarias que estén desarrollando;

d) las partes interesadas, incluyendo las organizaciones o asociaciones de pacientes, asi
como las personas con discapacidad, organizaciones de consumidores, organizaciones no
gubernamentales del &mbito de la salud, entidades desarrolladoras de tecnologias sanitarias
y profesionales sanitarios.

4. Las Oficinas pondran esta informacion de manera completa a disposicion del Consejo
de ETS y del Grupo de adopcion, y publicaran de manera resumida informacién anual con
supresion de toda informacion confidencial.

5. Se podran desarrollar programas pilotados para la implementacion de una
determinada tecnologia en la practica clinica teniendo en cuenta las incertidumbres,
potenciales beneficios y metodologia para controlar las primeras y maximizar los segundos.
En todo caso, correspondera a los 6rganos decisores reglamentariamente establecidos la
implementacién de dichos programas a través de los procedimientos legalmente
establecidos.

Articulo 21. Cooperacion voluntaria en la evaluacién de las tecnologias sanitarias.

En relacién con la cooperacién voluntaria entre Estados miembros de la Unién Europea a
la que se refiere el articulo 23 del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2021:

a) Correspondera a las Oficinas la cooperacion y el intercambio de informacion cientifica
en los términos previstos en el Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2021, en los aspectos relacionados con la evaluacién y
presentacion de los informes, siempre de acuerdo con la politica farmacéutica y de
prestaciones del Ministerio de Sanidad;

b) correspondera a la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia la cooperacién y el intercambio de informacion sobre la
adopcién, toma de decisiones y politica farmacéutica o de la prestacion de servicios
sanitarios, incluyendo el uso de tecnologias sanitarias después de su autorizacion por el
procedimiento que les corresponda.

CAPITULO V

Garantias del Sistema para la evaluacion de las tecnologias sanitarias

Articulo 22. Instrucciones normativas y directrices metodolégicas para la evaluacién de las
tecnologias sanitarias en Espafia.

1. El conjunto de instrucciones normativas y directrices metodoldgicas de caracter no
normativo, incluyendo los modelos de expediente, necesarias para favorecer la ETS en
Espafia constituye el cuerpo documental de instrucciones para la ETS en Espafa.

Dicho cuerpo documental sera publicado por el Ministerio de Sanidad, en su portal de
internet. La elaboracion y modificacion del cuerpo documental seguira un procedimiento
participativo, deliberativo y transparente que garantice la consideracion de las opiniones de
todas las partes interesadas. En todo caso, cuando proceda, seran coherentes con las
publicadas en desarrollo del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2021.

Pagina 19



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

2. Para los contenidos de caracter normativo, la aprobacion correspondera a la persona
titular del Ministerio de Sanidad y se ajustarda al procedimiento establecido para
disposiciones de caracter general, con publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Sin perjuicio del desarrollo y publicacién de otras, las instrucciones referidas en los
articulos 7, 12, 14, 16, 19, 23 y 26 de este real decreto seran aprobadas mediante orden
ministerial de la persona titular del Ministerio de Sanidad.

3. El Consejo de ETS ejercera la orientacién estratégica, la coordinacién y la propuesta
de aprobacién del cuerpo documental de instrucciones para la ETS en Espafia. Las
directrices metodoldgicas que no contengan reglas procedimentales no generen efectos
obligatorios para terceros o tengan consecuencias procedimentales negativas, podran ser
aprobadas por el Consejo de ETS y publicadas en el portal de internet del Ministerio.

Articulo 23. Obligaciones de las entidades desarrolladoras de tecnologias sanitarias y
consecuencias del incumplimiento.

1. El desarrollador esta obligado a presentar el modelo de expediente establecido en las
instrucciones normativas referidas y aprobadas conforme a lo establecido en el articulo 22.2
de este real decreto y los anexos del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, bien cuando se cumpla alguno de los hitos
mencionados en el articulo 14 de este real decreto, apartados 1.a), 1.b) o 1.c), bien a
solicitud de las Oficinas en los casos mencionados en el articulo 14, apartados 1.d) y 1.e) de
este real decreto.

En este segundo caso, la Oficina correspondiente informara al desarrollador de
tecnologias sanitarias del ambito de la evaluacion y solicitara la presentacion de un
expediente que contenga informaciones, datos, andlisis y otros elementos de evidencia
completos y actualizados tanto sobre los aspectos clinicos como no clinicos.

La presentacion del expediente para la evaluacion en el Sistema de ETS se entiende sin
perjuicio de la documentacién de inicio de la solicitud de financiacién y precio, que deba ser
presentada, cuando proceda, ante el 6rgano competente del Ministerio de Sanidad.

2. Si el desarrollador desiste de presentar esta documentacion o propone iniciar la
evaluacion en otro momento, lo comunicara o solicitara por escrito indicando los motivos.

3. Si el expediente presentado no cumple con los requisitos establecidos en las
instrucciones referidas en el articulo 22 de este real decreto, el desarrollador debera
corregirlo en el plazo de diez dias. Este plazo podra ser ampliado hasta cinco dias a peticién
del desarrollador cuando la aportacién de los documentos requeridos presente dificultades
especiales.

4. Si el desarrollador no presenta o no corrige el expediente, se suspendera la
evaluacion y se haran constar los motivos en los informes publicos de actividad, informando
de ello al desarrollador de la tecnologia sanitaria.

5. El computo de los plazos a los que se refiere el articulo 14 de este real decreto
guedara suspendido en cualquiera de las circunstancias enunciadas en los apartados 2, 3y
4 hasta que la Oficina disponga de un expediente completo.

6. En caso de que se haya suspendido la evaluacion clinica, si se recibe posteriormente
informaciones, datos, analisis y otros elementos de evidencia correspondientes al expediente
a que se refiere el apartado 1, se podra reiniciar la evaluacién durante el afio en curso de
conformidad con el procedimiento que figura en este real decreto.

7. Sin perjuicio de lo anterior, cuando se haya reiniciado una evaluacién, se podra
solicitar al desarrollador de tecnologias sanitarias que presente actualizaciones de las
informaciones, datos, analisis y otros elementos de evidencia inicialmente facilitados en los
términos recogidos en el articulo 14.3 de este real decreto.

8. El desarrollador de una tecnologia en evaluacion estara obligado a aportar informacion
sobre las fuentes de financiacién publicas o procedentes de entidades sin animo de lucro, si
existieran, asi como la informacion en materia de costes de produccion y desarrollo que sea
necesaria para llevar a cabo el analisis econdémico, todo ello sin perjuicio de la informacion
gue deba ser aportada durante los procedimientos de financiacion y precio.

9. Los expedientes de las entidades desarrolladoras deben cumplir, en la parte clinica,
los requisitos siguientes:
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a) Los elementos de evidencia presentados deberan ser completos en relacién con los
estudios y datos disponibles que puedan fundamentar la evaluacién, teniendo en cuenta una
perspectiva del ciclo de vida de la tecnologia sanitaria;

b) los datos se habran analizado utilizando métodos adecuados para responder a todas
las cuestiones objeto de investigacién en la evaluacién;

c) la presentacion de los datos estara bien estructurada y sera transparente, de tal forma
gue permita una evaluacion adecuada dentro de los plazos limitados disponibles;

d) incluird la documentacién correspondiente a la informacién presentada, de tal forma
gue se puedan verificar la exactitud de dicha informacion.

10. No obstante, para aquellas tecnologias de las que se disponga una evaluacion
clinica conjunta, la solicitud de informacion adicional al desarrollador se limitara a los
aspectos del ambito nacional que no hayan sido considerados en la evaluacién conjunta
europea de conformidad con lo previsto en el articulo 13 del Reglamento (UE) 2021/2282 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021.

Articulo 24. Garantia de calidad.

1. El Sistema de ETS garantizara que el trabajo conjunto siga las recomendaciones
estandar sobre la evaluacién basada en la evidencia y se ejecute en tiempo oportuno.

2. Cada grupo establecera procedimientos internos de trabajo que se revisaran
periédicamente y estaran alineados con el marco de instrucciones normativas y directrices
metodolégicas no normativas. En el desarrollo de estos procedimientos, se tendran en
cuenta las especificidades de la tecnologia sanitaria sobre la que trata.

3. El Ministerio de Sanidad y las Comunidades Autdbnomas estableceran un mecanismo,
conjuntamente con el érgano responsable de la evaluaciéon y comunicaciéon en materia de
calidad asistencial dentro del Ministerio de Sanidad, para que los informes de evaluacion y
decisiones del Sistema de ETS sean difundidos a los profesionales sanitarios que
desempenfan labor asistencial.

Articulo 25. Garantias de participacion de pacientes, consumidores y profesionales.

1. Se garantizara la participacion sistematica de pacientes y personas cuidadoras,
consumidores y profesionales sanitarios y no sanitarios, cuando proceda en el caso de las
profesiones no sanitarias, en las actividades recogidas en este real decreto para incorporar
su perspectiva en todas ellas.

2. El Ministerio de Sanidad publicara en su portal de internet la metodologia para la
participacion de organizaciones o asociaciones de pacientes y personas cuidadoras,
organizaciones de consumidores y organizaciones profesionales en las actividades que les
correspondan, aprobada por la persona titular del Ministerio de Sanidad mediante orden
ministerial a propuesta del Consejo de ETS y con participacién de las Oficinas y el Grupo de
adopcioén.

3. Las organizaciones 0 asociaciones de pacientes y personas cuidadoras,
organizaciones de consumidores y organizaciones profesionales deberdn cumplir los
siguientes criterios:

a) Tener objetivos claramente definidos,

b) tener como parte de sus actividades un interés especifico en el area de trabajo,

c) representar los intereses de pacientes y personas cuidadoras, consumidores o
profesionales, segln corresponda,

d) tener 6rganos de gobierno elegidos por sus miembros, y

e) actuar con transparencia, incluyendo sus fuentes de financiacion, tanto puablicas como
privadas.

4. Para concretar la participacion individual en las evaluaciones o grupos de trabajo de
las personas enumeradas en el apartado 1, se solicitara a las organizaciones o asociaciones
relacionadas con el tema a abordar en cada momento que designen a una persona experta.

Tanto estas como cualquier otra persona que pudiera participar adicionalmente en estas
actividades como persona experta externa, deberan cumplir los siguientes requisitos:
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a) Firmar una declaracion de elegibilidad que incluira tanto aspectos relacionados con la
organizacion proponente, si procede, como aspectos individuales que acrediten el perfil o
implicacion en el tema;

b) firmar los documentos de declaracion de conflicto de interés y confidencialidad sobre
la informacidn a tratar a que se hace referencia en el articulo 26 de este real decreto.

En caso de que alguna de las personas participantes haya declarado un conflicto de
interés en relacibn con un asunto concreto, la vocalia en representacién de las
organizaciones o asociaciones de pacientes podra participar en la correspondiente reunién
con voz, pero sin voto.

5. Todas las estructuras que forman parte del Sistema de ETS garantizaran la gestién de
los aspectos enumerados en los apartados 3 y 4 de cara a la participacion de cada uno de
los agentes en las diferentes actividades.

6. El Ministerio de Sanidad mantendra un registro oficial, publico y transparente de
organizaciones interesadas en formar parte de la evaluacion de tecnologias que debera
contener, al menos la misma informacién que la publicada por la Comisién Europea respecto
a la Red de partes interesadas de la ETS establecida en el Reglamento (UE) 2021/2282 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021.

7. El Sistema de ETS favorecera que se lleven a cabo actividades formativas basicas
dirigidas a pacientes, consumidores y profesionales en el &mbito de sus competencias.

Articulo 26. Garantias de transparencia y conflicto de intereses.

1. Todas las personas que participen en el Sistema de ETS llevaran a cabo sus
actividades de manera independiente, imparcial y transparente.

2. El listado de miembros de los grupos de trabajo, asi como de los participantes en las
reuniones y en las evaluaciones sera publico.

3. Las personas participantes en el Sistema de ETS no tendran interés econémico,
profesional o de otro tipo en la industria de las entidades desarrolladoras de tecnologias
sanitarias que pueda afectar a su independencia o imparcialidad.

A estos efectos, se considerara conflicto de interés la participacién en actividades de
asesoria cientifica, estratégica o técnica realizada para la industria de las entidades
desarrolladoras de forma directa o indirecta, asi como la participacién en érganos de
direccion, asesoramiento o financiacion vinculados a dichas entidades.

Mediante orden ministerial de la persona titular del Ministerio de Sanidad se publicaran
los documentos en los que se declaren los conflictos de interés definidos en este apartado,
asi como sus efectos de cara a la participaciéon en las actividades de evaluacion, y los
periodos de tiempo en los que sera efectiva dicha incompatibilidad.

4. Todas las personas implicadas haran una declaracién de sus intereses econémicos y
de cualquier otra relacion profesional, personal o institucional que pueda afectar a su
independencia o imparcialidad, y la actualizaran anualmente o siempre que cambien las
circunstancias declaradas. Revelardn cualquier otro hecho del que lleguen a tener
conocimiento y del que sea razonable esperar, de buena fe, que suponga u origine un
conflicto de intereses. La declaracion de conflictos de interés sera publica en los términos
gue establezca la normativa de desarrollo.

5. Todas las personas participantes declararan, antes de cada reunion, cualquier interés
gue pudiera considerarse perjudicial para su independencia o imparcialidad en relacién con
los puntos del orden del dia.

6. Todos los participantes estaran sujetos a la obligacion de confidencialidad, incluso
después de haber cesado en sus funciones.

7. En todo caso, la publicidad sobre la participacion de las personas en el Sistema de
ETS se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el
gue se deroga la Directiva 95/46/CE, (en adelante, Reglamento general de proteccion de
datos) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

8. El tratamiento de estos datos por parte del Ministerio de Sanidad estara circunscrito al
cumplimiento del articulo 6.1, letra c) del Reglamento general de proteccion de datos, siendo
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el necesario para el cumplimiento de las obligaciones contenidas en el articulo 4 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y el articulo 5 del
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2021.

9. Las actas de las reuniones de los grupos colegiados seran publicas eliminando las
referencias a los aspectos que puedan ser confidenciales.

Articulo 27. Financiacion del Sistema para la evaluacion de las tecnologias sanitarias.

1. La financiacién del Sistema de ETS podra articularse a través de los instrumentos
previstos en el ordenamiento juridico, incluyendo, en su caso, los mecanismos previstos en
la disposicién adicional sexta del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, las correspondientes consignaciones en los Presupuestos Generales
del Estado, o los sistemas basado en tasas o precios publicos establecidos conforme a la
normativa aplicable.

2. La financiacién abarcara todas las actividades previstas en este real decreto y estara
ajustada a las disponibilidades presupuestarias existentes. En el segundo semestre del afio
el Consejo de ETS, teniendo presentes los programas de actividad anuales de los
organismos encargados de la evaluacién de los medicamentos y de las tecnologias
sanitarias no farmacoldgicas aprobara una propuesta para el afio siguiente que sera elevada
al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

3. Cada uno de los 6rganos implicados y el Sistema de ETS rendira cuentas anualmente
al Consejo de ETS, y a tal efecto hara un andlisis de la inversion realizada y de los
resultados obtenidos.

Disposicién adicional primera. Grupo de adopcion de las tecnologias sanitarias.

1. El Grupo de adopcidn analizard, a partir de los informes de evaluacion de las Oficinas
y de cualquier otra informacién relevante, incluido el expediente de solicitud de inclusién en
la prestacion sanitaria, los elementos técnicos que resulten de aplicacién a cada tecnologia
sanitaria. El andlisis se articular4d de manera diferenciada por ambitos y, en ningan caso el
Grupo de adopcién sustituira, condicionara ni cuestionara las competencias de los 6rganos
decisores. El proceso de adopcidon se hara de acuerdo con el desarrollo reglamentario
mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad para que sirva de base a los
o6rganos competentes para la toma de decision en relacién con la inclusion, exclusién o
modificacion de las condiciones de uso en la prestacién publica sanitaria.

2. El Grupo de adopcidén es un drgano colegiado adscrito a la Secretaria de Estado de
Sanidad a través de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia. Tiene dos estructuras, una para medicamentos y otra para las
tecnologias sanitarias no farmacoldgicas. En su configuracion de tecnologias no
farmacoldgicas, en funcion de la diversidad de tecnologias a valorar, esta funcién puede ser
asumida, en caso de ser solicitada por el 6rgano colegiado de toma de decisiones, por
Comités, Ponencias o Grupos de Trabajo ya existentes y dependientes de la Comisién de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion o de la Comision de Salud Puablica.

3. El Grupo de adopcidn en su configuracién de medicamentos esta formado por:

a) La persona titular de la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia, que asume la presidencia del Grupo de adopcién;

b) la persona titular de la Subdireccién General de Farmacia del Ministerio de Sanidad,
gue asume la secretaria del Grupo de adopcion, con voz y voto;

c) una vocalia designada por la Subdireccion General de Farmacia del Ministerio de
Sanidad,;

d) tres vocalias de la Administracién General del Estado no pertenecientes al Ministerio
de Sanidad, designadas, respectivamente, por el Ministerio de Hacienda, por el Ministerio de
Economia, Comercio y Empresa, y por el Ministerio de Industria y Turismo;

e) una vocalia por cada una de las comunidades auténomas designadas a propuesta de
sus respectivas Consejerias de Sanidad,;
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f) tres vocalias en representacion de profesionales sanitarios, designadas por la
Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia, dos expertas clinicas y una experta en evaluacion clinica y econémica;

g) una vocalia especialista en economia de la salud, designada por la Direcciéon General
de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia;

h) una vocalia en representacion de las organizaciones o0 asociaciones de pacientes
designada por la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia,

i) una vocalia en representacion de las organizaciones de consumidores, designada por
la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia a propuesta del Consejo de Consumidores y Usuarios.

En caso de ausencia, enfermedad u otra causa legal, las vocalias del Grupo de adopcion
en su configuracion de medicamentos seran sustituidas temporalmente por las personas que
designe la persona titular del 6rgano que propuso su hombramiento, hasta la reincorporacién
de la persona titular de la vocalia o la designacién de una nueva.

4. El Grupo de adopcion en su configuracion de tecnologias sanitarias no farmacoldgicas
esta formado por:

a) La persona titular de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia, que asume la presidencia del Grupo de adopcion;

b) la persona titular de la Subdireccion General de Cartera de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Fondos de Compensacion del Ministerio de Sanidad, que asume la
secretaria del Grupo de adopcién, con voz y voto;

c) una vocalia designada por la Subdireccién General de Cartera de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Fondos de Compensacién del Ministerio de Sanidad;

d) una vocalia de la Secretaria General de Salud Digital, Informacién e Innovacion del
Sistema Nacional de Salud, con rango minimo de subdirector o subdirectora general;

e) tres vocalias de la Administracién General del Estado no pertenecientes al Ministerio
de Sanidad, designadas, respectivamente, por el Ministerio de Hacienda, por el Ministerio de
Economia, Comercio y Empresa, y por el Ministerio de Industria y Turismo;

f) una vocalia por cada una de las comunidades autbnomas designada a propuesta de
sus respectivas Consejerias de Sanidad;

g) tres vocalias en representaciéon de profesionales sanitarios, designadas por la
Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia, dos expertas clinicas y una experta en evaluacioén clinica y econdémica;

h) una vocalia especialista en economia de la salud, designada por la Direccién General
de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia;

i) una vocalia en representacion de las organizaciones o0 asociaciones de pacientes
designada por la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia,

j) una vocalia en representacion de las organizaciones de consumidores, designada por
la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia a propuesta del Consejo de Consumidores y Usuarios.

En caso de ausencia, enfermedad u otra causa legal, las vocalias del Grupo de adopcion
en su configuracion de tecnologias sanitarias no farmacolégicas seran sustituidas
temporalmente por las personas que designe la persona titular del érgano que propuso su
nombramiento, hasta la reincorporacion de la persona titular de la vocalia o el nombramiento
de una nueva.

5. La pertenencia al Grupo de adopcién es incompatible con la participacion en las
evaluaciones, las actividades de las Oficinas o en los Comités mencionados en el articulo
4.5 de este real decreto. Salvo nombramiento en funcion del cargo o de los apartados 3.e) y
4.f) anteriores, también sera incompatible con la participacién en los 6rganos colegiados de
toma de decisiones sobre precio, financiacién publica o la incorporacién a la cartera de
servicios del Sistema Nacional de Salud.

6. Las personas que hayan participado en las evaluaciones por parte de las Oficinas y
los técnicos correspondientes del 6rgano competente del Ministerio de Sanidad podran
participar en las reuniones del Grupo de adopcién con voz, pero sin voto.
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7. Para aspectos concretos, el Grupo de adopcién de las tecnologias sanitarias podra
contar con la participaciéon ad hoc de personas expertas, profesionales y pacientes, que
podran participar en las discusiones con voz, pero sin voto, especialmente cuando sea
necesario contar con la opinién de subgrupos especificos. En este caso se garantizara que,
como minimo, se cuente con representacion de la organizacion de ambito estatal mas
representativa de las personas afectadas.

8. Las entidades desarrolladoras de tecnologias podran tener audiencia con el Grupo de
adopcién de las tecnologias sanitarias para facilitar la discusion con todos los interlocutores.

9. El Grupo de adopcion actuard, en principio, por consenso. Cuando no pueda
alcanzarse un consenso, una decision sobre la adopcién requerira el apoyo de una mayoria
simple de las vocalias. Los resultados de las votaciones se haran constar en las actas de las
reuniones del Grupo de adopcién. Cuando se celebre una votacion, las vocalias podran
solicitar que las opiniones divergentes se hagan constar en el acta de la reunién en la que se
haya celebrado la votacién.

10. Para cada una de sus configuraciones, las funciones del Grupo de adopcién son:

a) Adoptar un reglamento interno de funcionamiento y actualizarlo cuando sea necesario;
este reglamento contendra previsiones sobre la periodicidad de reuniones;

b) facilitar la integracion de los informes de evaluacion proporcionados por las Oficinas
para que lleguen a los 6rganos establecidos reglamentariamente para la toma de decisiones
como una valoracién final sobre la posicion relativa de la tecnologia sanitaria;

c) adoptar las fases detalladas del procedimiento para asegurar el cumplimiento de los
plazos establecidos reglamentariamente;

d) garantizar que sean coherentes con los criterios de precio y financiacion o de
inclusién, exclusién y modificacion en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud
desarrollados en la regulacion pertinente;

e) garantizar que se cumplan los criterios de calidad, participacién y transparencia a que
se hace referencia en los articulos 24, 25 y 26 de este real decreto;

f) adoptar y presentar cada afio al Consejo de ETS un informe anual, en el que se
proporcionara informacién sobre el trabajo realizado el afio natural anterior a su adopcion;

g) proponer mecanismos o formulas para minimizar las incertidumbres identificadas
durante el proceso de evaluacion o de adopcion de las tecnologias sanitarias.

Disposicidén adicional segunda. Funcionamiento de la RedETS.

La RedETS se regira por lo dispuesto en la Orden SSI/1833/2013, de 2 de octubre, por la
gue se crea y regula el Consejo de la Red Espafola de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud, para desarrollar las
atribuciones que le confiere este real decreto como Oficina para la evaluacién de las
tecnologias sanitarias no farmacolégicas, y mantendra el procedimiento de elaboracién del
Plan anual de trabajo que tiene establecido.

Disposicién adicional tercera. Plazo para la aprobacion de las instrucciones normativas y
publicacion de las directrices metodoldgicas.

El plazo para la aprobacion y publicacion de la primera version de las instrucciones
normativas y directrices metodolégicas de caracter no normativo a que se refiere el articulo
22 de este real decreto sera de un afio desde su entrada en vigor.

Disposicidn transitoria primera. Régimen transitorio relativo a la seleccion de pacientes,
consumidores y profesionales para participar en los grupos de trabajo.

En tanto se desarrollan y publican las normas correspondientes para proponer,
seleccionar, incorporar y hacer efectiva la participacion en la ETS de organizaciones o
asociaciones de pacientes y personas cuidadoras, organizaciones de consumidores y
organizaciones profesionales, los representantes de cada uno de estos grupos seran
nombrados por los organismos responsables del funcionamiento de los grupos de trabajo en
los que van a participar. Estos nombramientos tendran que ser realizados conforme a las
normas una vez que sean adoptadas.
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Disposicidn transitoria segunda. Régimen de aplicacion transitorio.

1. A partir de la finalizacién del plazo indicado en la disposicion adicional tercera, se
procedera a una aplicacién progresiva de lo dispuesto en este real decreto, de acuerdo con
el calendario y fases que apruebe la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia mediante resolucién publicada en el «Boletin Oficial
del Estado», previo informe favorable de la AEMPS, que debera pronunciarse sobre la
suficiencia de los recursos humanos, materiales y tecnolégicos necesarios para la ejecucion
de cada una de las fases previstas.

2. Durante el periodo transitorio comprendido entre la entrada en vigor del real decreto y
la plena implementacion del nuevo modelo, continuard siendo de aplicaciéon el régimen
juridico anterior, en tanto no se oponga a lo establecido en este real decreto y hasta que
cada fase de despliegue entre en vigor conforme al calendario previsto.

3. La persona titular del Ministerio de Sanidad podra dictar cuantas disposiciones sean
necesarias para la interpretacién, aplicacion y seguimiento del proceso de implementacion
progresiva regulado en esta disposicion.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en este real decreto.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacién general de la sanidad y legislacién sobre productos farmacéuticos.

Disposicién final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad para dictar las disposiciones
necesarias para el desarrollo de este real decreto.

Disposicion final tercera. Evaluacion de las medidas previstas.

El Ministerio de Sanidad incluird la evaluacion de las principales medidas previstas en
este real decreto en su Plan de Evaluacion departamental, en los términos que se
desarrollen de la Ley 27/2022, de 20 de diciembre, de institucionalizacion de la evaluacién
de politicas publicas en la Administracion General del Estado, con el fin de contribuir a la
mejora de la eficacia, eficiencia y calidad de la actuacion publica.

Disposicioén final cuarta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Dado el 27 de mayo de 2026.
FELIPE R.

La Ministra de Sanidad,
MONICA GARCIA GOMEZ

Este documento es de caracter informativo y no tiene valor juridico.
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