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municado mostrando su preocupacion sobre la

direcciéon que estan tomando las actividades de
implementacion del Reglamento (UE) 2021/2282 sobre
evaluacién de tecnologias sanitarias. Del comunicado se
desprenden algunas ideas que merecen reflexion.

Primera. ¢La nueva regulacion simplificard y homogenei-
zara la evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) o aca-
bara siendo un obstaculo adicional para el acceso a tera-
pias innovadoras? Hasta ahora, la ETS se ha mantenido en
la orbita de los organismos nacionales (o infra nacionales,
e.g. nivel de comunidad auténoma, consorcios u hospita-
les). Ello es la consecuencia légica de lo previsto en el art.
168 TFUE segun el cual la accion de la Union debe respetar
las competencias de los estados en materia de gestion de
servicios de salud y asignacion de recursos a los mismos.
Desde el 2004 han ido surgiendo diversas iniciativas de co-
laboracion voluntaria entre estados en materia de ETS (e.g.
Acciones Conjuntas EUnetHTA, Red de ETS...). El Reglamen-
to (UE) 2021/2282 da un paso mas para institucionalizar
esta colaboracion. En vigor desde enero de 2022, no sera
aplicable hasta 2025 (medicamentos antineoplasicos y te-
rapias avanzadas), 2028 (medicamentos huérfanos) y 2030
(otro tipo de farmacos). Actualmente se esta trabajando en
su implementacién, sobre todo construyendo estructura
y organos, y trabajando en guias metodoldgicas (Rolling
Plan de marzo del 2022). A la vista de estos trabajos de im-
plementacién, EFPIA y EUCOPE advierten del riesgo que el

Recientemente EFPIA y EUCOPE han emitido un co-

proceso de ETS europeo resulte excesivamente complejo y
gravoso; y una mera agregacion de practicas nacionales. En
mi opinidn, este riesgo existe, por eso es tan importante ad-
vertirlo y ahora, que atin hay tiempo, trabajar para mitigarlo.
El equilibrio de competencias en materia de ETS es delica-
do, existe mucha fragmentacion entre los estados y puede
ser dificil encontrar soluciones homogeneizadoras. Ahora
bien, nos jugamos tanto que no podemos dejar pasar esta
oportunidad. Impulsar el acceso a terapias innovadoras y
situar Europa como una region atractiva para el lanzamien-
to de nuevos productos depende de ello.

Segunda. La efectividad y aceptacion de cualquier nor-
ma depende en gran medida del grado de involucracion
de todos los stakeholders relevantes en su elaboracion e
implementacion. Este punto es de vital importancia y con-
viene subrayarlo; mas ahora en un momento de reformas
profundas de la regulacion del sector. El Reglamento (UE)
2021/2282 es solo la punta del iceberg del ejercicio de re-
vision normativa a nivel europeo (EU Pharma Law review) y
nacional (Ley de garantias, Real Decreto de acceso a me-
dicamentos en situaciones especiales..) mas importante
de las ultimas décadas. Que asociaciones relevantes del
sector perciban que sus comentarios “remain largely igno-
red" no puede alegrar a nadie. Un buen marco normativo
solo puede resultar de un debate riguroso y sosegado entre
todos los stakeholders, en el que se persiga el mejor equili-
bro de intereses para lograr la consecucion de los objetivos
marcados.





