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RESUMEN: La aprobacion del Real Decreto 415/2026 marca una nueva etapa en la evaluacién de tecno-
logias sanitarias en Espafa, desplazando el foco desde el disefio del nuevo modelo hacia su aplicacién
practicay sus implicaciones para las companias farmacéuticas. Este articulo analiza el recorrido que de-
beran seguir los medicamentos en el nuevo sistema, prestando especial atencidn a la articulaciéon entre
las evaluaciones clinicas conjuntas europeasy la evaluacidén nacional, la posicién juridica y las garantias
procedimentales de las companias, el principio de no duplicacién de las evaluaciones, los plazos aplica-
blesy la gestidon de los conflictos de interés. Asimismo, examina los instrumentos normativos y metodo-
|6gicos todavia pendientes de aprobacidn y el régimen de implantaciéon progresiva del nuevo modelo.

PALABRAS CLAVE: Evaluacién de tecnologias sanitarias; evaluacion clinica conjunta; derechos procedi-

mentales; no duplicacion; conflictos de interés; acceso al mercado.

ABSTRACT: The approval of Royal Decree 415/2026 marks a new stage in health technology assessment
in Spain, shifting the focus from the design of the new model to its practical implementation and its
implications for pharmaceutical companies. This article examines the pathway that medicinal products
will follow under the new system, with particular attention to the interplay between European joint
clinical assessments and national assessment, the legal position and procedural safeguards afforded to
companies, the principle of non-duplication of assessments, the applicable timelines, and the manage-
ment of conflicts of interest. It also examines the regulatory and methodological instruments that are
still pending approval and the arrangements for the gradual implementation of the new model.

KEYWORDS: Health technology assessment; joint clinical assessment; procedural rights; non-duplica-
tion; conflicts of interest; market access.
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El Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, por
el que se regula la evaluacion de tecnolo-
gias sanitarias (“ETS”"), ya es una realidad. Tras
anos de borradores, propuestas y debates
en torno a la configuracion del nuevo mode-
lo de evaluacion de tecnologias sanitarias en
Espafa, su aprobacién convierte ese mode-
lo en una realidad normativa. El foco se des-
plaza ahora, por tanto, de cémo debia confi-
gurarse el sistema a como funcionara en la
practica y, en particular, a como sera el reco-
rrido que deberan seguir los medicamentos
gue sean objeto de evaluacion.

Ese recorrido no puede analizarse atendien-
do Unicamente a este Real Decreto. El nuevo
modelo espanol se construye en un contexto
necesariamente europeo y viene a comple-
tar el marco establecido por el Reglamento
(UE) 2021/2282 sobre evaluacion de las techo-
logias sanitarias, que prevé, entre otros me-
canismos de cooperacion, la realizacion de
evaluaciones clinicas conjuntas para deter-
minados medicamentos. Nos encontramos
asi ante un sistema en el que los niveles eu-
ropeo y nacional deberan convivir y, cuando
corresponda, sucederse y complementarse.

En este contexto, una de las primeras pre-
guntas que se plantea desde una perspecti-
va practica es relativamente sencilla: una vez
autorizado un medicamento, ;qué sucede a
continuacion? La respuesta dependera, entre
otros factores, de si su evaluacion clinica debe
realizarse a nivel europeo o nacional. Y, cuan-
do exista una evaluacion clinica conjunta
europea, el recorrido no terminara ahi: sera
necesario determinar como se integra esa
evaluacion en el procedimiento nacional,
qué aspectos corresponde evaluar en Espa-
Aa y cdmo se articulan, en definitiva, ambos
niveles.

Este articulo pretende seguir ese recorrido
desde la perspectiva de las companias farma-

céuticas. Partiendo de la autorizacion del me-
dicamento y tomando como referencia las
distintas etapas de su evaluacién, nos deten-
dremos en algunas de las principales cues-
tiones practicas y juridicas que plantea la
aplicacion del Real Decreto 415/2026 para las
companias cuyos medicamentos sean obje-
to de evaluacion. Entre ellas, la posicion y los
derechos de las companias interesadas du-
rante el procedimiento, los potenciales con-
flictos de interés, los plazos aplicables, las du-
plicidades o las reglas de entrada en vigor del
nuevo sistema. Porque, aprobado ya el mar-
co normativo, la cuestiéon pasa a ser cOmo se
aplicara y qué implicaciones tendra para las
companias cuyos medicamentos sean obje-

to de evaluacion.

Una vez autorizado un medicamento que
pretende comercializarse en Espafa, el si-
guiente paso en su recorrido hacia el acceso
al mercado sera la tramitacion de su finan-
ciaciéon y precio. Pero antes entrara en juego
su evaluacién como tecnologia sanitaria. Y es
aqui donde el nuevo modelo obliga a mirar
simultaneamente a dos niveles: el europeo y
el nacional.

El Reglamento (UE) 2021/2282 vy el Real De-
creto 415/2026 configuran, en este sentido,
dos niveles de evaluacion necesariamente
conectados. Determinar el recorrido de cada
medicamento exigira atender a si el mismo
se encuentra comprendido en el ambito de
aplicacion de las evaluaciones clinicas con-
juntas europeas. Cuando asi sea, la evalua-
cién realizada a nivel europeo constituira el
punto de partida para la evaluacion posterior
en Espana, donde debera ser completada en
los términos previstos por el Real Decreto.
Sobre como se produce esta integracion en-
tre ambos niveles volveremos mas adelante.
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Durante los proximos afos, ademas, esta cues-
tién estara marcada por la aplicacion progre-
siva de ambos sistemas. En el ambito euro-
peo, las evaluaciones clinicas conjuntas se
aplican desde el 12 de enero de 2025 a de-
terminados medicamentos oncolégicos y a
los medicamentos de terapia avanzada; se
extenderan a los medicamentos huérfanos
a partir del 13 de enero de 2028 vy, desde el
13 de enero de 2030, a los restantes medi-
camentos comprendidos en el articulo 7.1.a)
del Reglamento. A este calendario se suma
el despliegue progresivo del sistema nacio-
nal previsto en el Real Decreto 415/2026, cu-
yo régimen transitorio también analizaremos
posteriormente.

En consecuencia, durante este periodo con-
vivirdn distintos recorridos de evaluacion. Lo
relevante, sin embargo, es que evaluacion eu-
ropea y nacional no constituyen dos sistemas
aislados: alli donde resulte aplicable la evalua-
cién clinica conjunta, ambos niveles deberan
necesariamente articularse para completar
la evaluacion del medicamento en Espafa.

Pero ;como funcionara,en la practica, el nuevo
sistema espanol? ;Quién evaluara el medica-
mento y como se organizara esa evaluacion?

El Real Decreto 415/2026 configura una nue-
va estructura en la que intervienen distin-
tos 6rganos y en la que las funciones se dis-
tribuyen entre diferentes actores y fases.
Conocer sus principales piezas resulta, por
tanto, imprescindible para entender el reco-
rrido que deberd seguir un medicamento a
lo largo de su evaluacion, pero también para
identificar las principales cuestiones juridi-
cas que pueden surgir durante ese recorri-
do y que pueden afectar directamente a la
posicion y los derechos de la compania en el
procedimiento.

El nuevo Sistema para la ETS se articula en
torno a tres pilares: el Consejo de ETS, las Ofi-
cinas para la Evaluaciéon de las Tecnologias
Sanitarias y el Grupo para la adopcion de las

tecnologias sanitarias. Esta estructura respon-
de a una distribucion de funciones entre los
distintos érganos que participan en el proce-
so, desde la direccion y gobernanza del sis-
tema hasta la evaluacidon propiamente di-
chay la posterior adopcion de las tecnologias
evaluadas.

El Consejo de ETS se situa al frente de la go-
bernanza del sistema. Entre otras funciones, le
corresponde establecer su orientacion estraté-
gica, supervisar su funcionamiento y aprobar
las directrices y documentos técnicos que
deberan guiar las evaluaciones.

El nuevo Sistema
para la ETS se
articula en torno
a tres pilares: el
Consejo de ETS,
las Oficinas para

la Evaluacion de

las Tecnologias
Sanitarias y el Grupo
para la adopcion

de las tecnologias
sanitarias.
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La evaluaciéon propiamente dicha recae, en
cambio, sobre las Oficinas para la Evalua-
cion de las Tecnologias Sanitarias, a las que
el Real Decreto reconoce autonomia funcio-
nal. El modelo distingue aqui entre dos ofici-
nas en funcioén de la tecnologia evaluada: la
Oficina para la Evaluacion de Medicamentos,
constituida como unidad funcional dentro
de la AEMPS, y la Oficina para la Evaluaciéon
de Tecnologias Sanitarias no Farmacolégicas,
gue adopta la configuracion de Red Espano-
la de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del SNS.

Finalmente, el Grupo para la Adopcion de
las Tecnologias Sanitarias interviene una vez
realizada la evaluacidon, actuando como nexo
entre esta y la posterior toma de decisiones
sobre precio y reembolso. Su funcién consis-
te, esencialmente, en formular recomenda-
ciones sobre la adopcién y posicionamiento
de las tecnologias evaluadas, que podran ser-
vir de apoyo a los érganos a los que corres-
ponde adoptar las decisiones posteriores, en-
tre ellos, en el caso de los medicamentos, los
competentes en materia de financiacion y
precio.

Tenemos asi, de forma sim-
plificada,lasprincipalespie-
zas delrecorrido: gobernan-

za, evaluacion y adopcion.

Tenemos asi, de forma simplificada, las princi-
pales piezas del recorrido: gobernanza, evalua-
cionyadopcion. Pero detras de este esquema
organizativo se encuentran las cuestiones

gue mas directamente interesan a las com-
panias: cuando y como participan en la eva-
luacion, qué informacion deben aportar, qué
derechos pueden ejercer durante el procedi-
miento, qué plazos resultan aplicables o qué
sucede si cuestionan la imparcialidad de al-
guno de los expertos que intervienen. La pri-
mera de ellas es determinar cual es la posi-

cion juridica que ocupa la compania durante
la evaluacion. Y ello obliga a responder a una
cuestion previa: (estamos ante un verdadero
procedimiento administrativo?

Una vez identificados los érganos que inter-
vienen y las distintas fases por las que tran-
sitard el medicamento, cabe plantearse di-
rectamente la pregunta: ;es la evaluaciéon
de tecnologias sanitarias un procedimien-
to administrativo? La cuestion no es menor.
De su consideracion como un verdadero pro-
cedimiento administrativo depende, en bue-
na medida, la posicidn juridica que ocupa la
compania durante la evaluacién y las garan-
tias que puede ejercer en su seno.

La cuestion, ademas, no es nueva. El reco-
nocimiento de garantias procedimentales
a las companias fue precisamente uno de
los aspectos que mayor controversia gene-
ré en torno a los Informes de Posicionamien-
to Terapéutico (“IPT"). La posicidon manteni-
da entonces por la AEMPS partia de que la
elaboracion de un IPT no constituia un pro-
cedimiento administrativo auténomo, sino la
emision de un informe destinado a servir de
apoyo a posteriores decisiones administra-
tivas. Desde esa perspectiva, al no culminar
en una resolucién administrativa, su elabora-
cion no llevaba aparejado el reconocimiento
de los derechos que la Ley 39/2015, de 1 de oc-
tubre, reconoce a los interesados en un pro-
cedimiento administrativo.
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Sin embargo, la experiencia de los IPT puso
de manifiesto que la relevancia de estos ins-
trumentos dificilmente podia medirse aten-
diendo Unicamente a su calificacion formal
como informes. Su contenido estaba llama-
do a desplegar efectos mas alla de la propia
AEMPS y podia tener una incidencia muy re-
levante sobre el posicionamiento y las condi-
ciones de acceso de los medicamentos en la
practica. Esa tension entre la naturaleza for-
mal del instrumento y la trascendencia ma-
terial de sus efectos constituye un antece-
dente especialmente Util para entender por
qué, en el nuevo modelo de evaluacion, la po-
sicion juridica de las companias y las garan-
tiasde que disponen durante el procedimien-
to adquieren una importancia particular.

3.1. Las evaluaciones bajo el Real De-
creto ETS

Esta discusion ha vuelto a plantearse, en tér-
mMinos muy similares, durante la tramitaciéon
del Real Decreto. También en esta ocasion, el
Ministerio de Sanidad defendié que la ETS
no constituia un procedimiento administra-
tivo en si mismo, sino un elemento de apo-
yo a la toma de decisiones posteriores y que,
estando el procedimiento de financiaciéon y
precio adaptado a la Ley 39/2015, no se pro-
ducian menoscabos en los derechos de los
administrados.

El Consejo de Estado, en su Dictamen so-
bre el Real Decreto, se separd claramente de
esta posicion y recordd que los procedimien-
tos administrativos «no son una mera posi-
bilidad para la Administracion publica», sino
gue, en muchas ocasiones, constituyen una
necesidad precisamente como garantia de
los derechos de los interesados. Y, desde esta
perspectiva, puso el foco no tanto en la for-
ma qgue adopta el resultado de la evaluaciéon
como en la naturaleza de la actuacion admi-
nistrativa y en los efectos que este resultado
esta llamado a producir.

Durante la
evaluacion se
ejercitan potestades
publicas, sus
resultados afectan
a derechos e
intereses legitimos
de sujetos ajenos a
la Administracion
Y, en determinados
casos, la propia
evaluacion puede
iniciarse a instancia
del desarrollador.
Sobre esta base, el
Dictamen concluye
expresamente que
«la evaluacion

de tecnologias
sanitarias constituye
un verdadero
procedimiento
administrativo».
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Como advierte el Consejo de Estado, las con-
clusiones alcanzadas por las Oficinas de eva-
luacion «determinan de modo clarisimo las
decisiones que luego se hayan de tomar con
posterioridad», hasta el punto de que los 6r-
ganos encargados de adoptarlas solo excep-
cionalmente estardn en condiciones de apar-
tarse del criterio técnico alcanzado durante la
evaluacion. De ahi que, en palabras del pro-
pio Consejo de Estado, los pronunciamientos
del informe «afectan de modo innegable a
los intereses legitimos de los desarrolladores,
y tal vez de mds interesados».

El razonamiento del Consejo de Estado va,
ademas, un paso Mmas alla. Durante la evalua-
cion se ejercitan potestades publicas, sus re-
sultados afectan a derechos e intereses legi-
timos de sujetos ajenos a la Administracionyy,
en determinados casos, la propia evaluacion
puede iniciarse a instancia del desarrollador.
Sobre esta base, el Dictamen concluye expre-
samente que «la evaluacion de tecnologias
sanitarias constituye un verdadero procedi-
miento administrativon.

3.2. (:Qué derechos tienen las compa-
fnias durante la evaluacién?

Si, como sostiene el Consejo de Estado, la
evaluacidén constituye un procedimiento ad-
ministrativo y las companias afectadas tie-
nen la condicion de interesadas, la pregunta
desde una perspectiva practica es inmedia-
ta: ¢qué derechos pueden ejercer durante la
evaluacion de su medicamento?

Uno de ellos esta ya fuera de duda: el dere-
cho de audiencia. Precisamente sobre esta
cuestion el Consejo de Estado formuld una
observacién de caracter esencial al proyec-
to de Real Decreto. El articulo 14.5 del pro-
yecto pretendia limitar la intervencion del
desarrollador a senalar «cualquier inexacti-
tud meramente técnica o factica», excluyen-
do expresamente la posibilidad de formular
observaciones sobre sus resultados. Para el
Consejo de Estado, esta participacion limita-

da no era suficiente: debia existir un verdade-
ro tramite de audiencia conforme al articulo
82 de la Ley 39/2015, que permitiese conocer
lo actuado y formular las alegaciones que se
considerasen oportunas.

En este sentido, el Consejo de Estado apunto
gue intentar limitar la intervencion del desa-
rrollador a sehalar “cualquier inexactitud me-
ramente técnica o fdctica” y prohibirle hacer
“observaciones sobre los resultados del pro-
yecto de evaluacion” supone un “intento de
negar el tramite de audiencia”.

Debia existir un
verdadero tramite
de audiencia
conforme al articulo
82 de la Ley 39/2015,

que permitiese
conocer lo actuado
y formular las
alegaciones que

se considerasen
oportunas.
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La observacioéon fue acogida en el texto defini-
tivo. El articulo 14.5 del Real Decreto estable-
ce ahora que, antes de su finalizacién, el in-
forme de evaluacién deberd proporcionarse
al desarrollador, que dispondra de un plazo
maximo de diez dias para presentar alegacio-
nes conforme al articulo 82 de la Ley 39/2015.
La compania podra, por tanto, discutir el con-
tenido del proyecto de informe y no Unica-
mente corregir errores técnicos o facticos an-
tes de que la evaluacidn sea definitiva. Este
planteamiento es sustancialmente distinto
al previsto en el Reglamento (UE) 2021/2282
gue establece, en su articulo 11.5, que el de-
sarrollador “deberad serfialar toda inexactitud
meramente técnica o fdctica” pero que en
ningun caso “hard observaciones sobre los
resultados del proyecto de evaluacion”.

Pero quiza lo mas interesante desde la pers-
pectiva de las companias es que el razona-
miento del Consejo de Estado no se limita al
derecho de audiencia. El Dictamen exige ga-
rantizar «todos los derechos de los interesa-
dos, empezando por el tramite de audien-
cia» y remite expresamente a los articulos 4 y
53 de la Ley 39/2015.

¢Qué puede significar esto en la practica?

Sila compania ostenta la condicién de intere-
sada, existen argumentos para defender que
durante la evaluacion puede ejercer también
otras garantias propias de esa condicién: co-
nocer el estado de tramitacidon; acceder y ob-
tener copia de los documentos del expedien-
te; identificar a las autoridades y al personal
responsable de su tramitacion; y formular
alegaciones y aportar documentos antes del
tramite de audiencia, entre otros derechos
previstos en el articulo 53 de la Ley 39/2015.

El Real Decreto no desarrolla expresamen-
te cémo deberan ejercerse todos estos dere-
chos, por lo que habrd que ver coémo se tras-
ladan a la practica.

Si la compahia
ostenta la condicién
de interesada,
existen argumentos
para defender

que durante la
evaluacion puede
ejercer también otras
garantias propias

de esa condicién:
conocer el estado de
tramitacion; acceder
y obtener copia de
los documentos

del expediente;
identificar a las
autoridades y al
personal responsable
de su tramitacion;

y formular
alegaciones y
aportar documentos
antes del tramite

de audiencia, entre
otros derechos
previstos en el
articulo 53 de la Ley
39/2015.
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Y queda una cuestién adicional especialmen-
te relevante: ¢ podra una compania impugnar
directamente los informes de evaluacion de-
finitivos o tendra, como hasta ahora, que es-
perar a la emision de la correspondiente reso-
lucion de financiacion y precio? El Consejo de
Estado no resuelve expresamente esta cues-
tion. La eventual recurribilidad auténoma de
estos informes queda, por tanto, abierta.

[...] el desarrollador
deberia poder
impugnar
directamente los
informes como
verdaderos actos

que ponen fin a
un procedimiento
administrativo
auténomo y
producen efectos
fuera de la
Administracion.

En nuestra opinidn, sino se han respetado las
garantias procedimentales o existen errores
sustantivos, el desarrollador deberia poder
impugnar directamente los informes como
verdaderos actos que ponen fin a un proce-
dimiento administrativo auténomo y produ-
cen efectos fuera de la Administracion.

Esta conclusion resulta, ademas, coherente
con el reconocimiento por el Consejo de Es-
tado del caracter auténomo de dicho proce-
dimiento administrativo. Si se reconoce esa
autonomia, parece dificil sostener al mismo
tiempo que el acto que lo concluye no pue-
da ser objeto de impugnacion directa cuan-
do adolezca de vicios procedimentales o sus-
tantivos. Exigir al desarrollador que espere al
posterior procedimiento de P&R para cues-
tionar el informe de evaluacién, desnatura-

lizaria, en buena medida, ese reconocimien-
to como procedimiento administrativo. En la
practica, supondria privar de consecuencias
juridicas a la autonomia del procedimiento
y diferir la tutela frente a un acto que ya ha
desplegado efectos propios.

Conocida la posicion de la compania durante
el procedimiento, volvamos al recorrido del
medicamento. Una de las primeras cuestio-
nes que debera plantearse el desarrollador
es qué parte de la evaluacion llega ya reali-
zada desde Europa y qué queda todavia por
evaluar en Espafa. La respuesta sera espe-
cialmente relevante cuando el medicamento
haya sido objeto de un JCA, pues determina-
ré no solo el contenido de la evaluacién na-
cional, sino también qué informaciéon podra
solicitarse nuevamente a la compania y qué
aspectos no deberian volver a ser evaluados.
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4.1. Integracion de los JCA en el proce-
dimiento nacional

Los JCA cubren la dimension clinica de la
evaluacion, incluida la eficacia y seguridad
relativa frente a los comparadores relevan-
tes, asi como el grado de certeza de la evi-
dencia disponible. No cubren, en cambio, los
aspectos no clinicos que pueden ser necesa-
rios para las decisiones nacionales de precio
y reembolso, como la relacion coste-efectivi-
dad, el impacto presupuestario u otros ele-
mentos econdmicos y de utilizacién propios
del contexto de cada Estado miembro.

Cuando exista un JCA, la Oficina para la Eva-
luacion de Medicamentos, recibird ese in-
forme y lo “tendra debidamente en cuenta”
utilizara como base de en su evaluaciéon na-
cional. Su funcidén no sera repetir la evalua-
cioén clinica europea, sino completarla con los
aspectos no clinicos y extraer conclusion so-
bre el valor anadido global del medicamen-
to que exige el procedimiento espanol, de
modo que la intervencién nacional conserve
un contenido propio sin duplicar el analisis ya
realizado a escala de la Unién.

En este sentido, Espafa podré solicitar docu-
mentacion adicional necesaria para comple-
tar esa evaluacion, por ejemplo, informaciéon
econdmica y de utilizacion, datos para apli-
car el analisis al contexto del SNS o aclaracio-
nes documentales vinculadas a los aspectos
no clinicos. Esa facultad tiene limites: el Re-
glamento (UE) 2021/2282 no permite repetir
los JCA ni exigir al desarrollador que vuelva
a presentar informacion, datos, analisis o ele-
mentos de prueba ya aportados a escala de
la Union.

4.2. Una evaluacioén, ;cuantas veces?
El principio de no reevaluacion

Una de las novedades mas relevantes del
Real Decreto 415/2026 es la consagracion ex-
presa del principio de no duplicacién de las
evaluaciones. Este principio aparece formu-

Esa facultad
tiene limites: el
Reglamento (UE)

2021/2282 no
permite repetir

los JCA ni exigir al
desarrollador que
vuelva a presentar
informacion, datos,
analisis o elementos
de prueba ya
aportados a escala
de la Unioén.

lado con caracter general en su articulo 15.2,
conforme al cual las evaluaciones de tecno-
logias sanitarias «respetardn el principio de
coherencia y no duplicaran las evaluacio-
nes que ya hayan sido realizadas sin perjui-
cio de las competencias atribuidas a cada
administracion».
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La primera manifestacion de este principio
se produce en la relaciéon entre la evaluacion
europea y la nacional. El articulo 7.2 del Real
Decreto establece, en términos todavia mas
categodricos, que las evaluaciones clinicas «no
duplicaran, en ningun caso», las evaluacio-
nes realizadas a nivel europeo conforme al
Reglamento (UE) 2021/2282. La evaluacion
nacional no parte, por tanto, de cero cuan-
do existe una evaluacion clinica conjunta eu-
ropea. Al contrario, el propio articulo 7 prevé
que las Oficinas completen dicha evaluacion
con la categorizacién del valor clinico ana-
dido, preservando asi el espacio que corres-
ponde a la evaluacién nacional sin reprodu-
cir el trabajo ya realizado a escala de la Unién.

El articulo 15.2, sin embargo, va mas alla. A di-
ferencia del articulo 7.2, no circunscribe la
prohibicion de duplicacion a las evaluaciones
europeas ni a los aspectos clinicos, sino que
la formula como un principio general aplica-
ble a las evaluaciones de tecnologias sanita-
rias. Al mismo tiempo, introduce una cautela
relevante: la no duplicaciéon debe respetar-
se «sin perjuicio de las competencias atri-
buidas a cada administracion». La cuestion
pasa a ser, entonces, como conciliar ambas
exigencias: preservar el ejercicio de las com-
petencias propias de las distintas adminis-
traciones y evitar que ese ejercicio conduz-
ca, materialmente, a volver a evaluar aquello
gue ya ha sido evaluado.

Esta cuestion resulta especialmente relevante
en la relacion entre la Administracion Gene-
ral del Estado y las comunidades auténomas.
Estas Ultimas disponen de competencias
para adoptar medidas de racionalizacién de
la prescripcion y utilizacion de medicamen-
tos en sus respectivos servicios de salud.
Ahora bien, el ejercicio de estas competen-
cias encuentra un limite expreso en el articu-
lo 91.5 de la LGURMPS: las medidas autono-
micas de racionalizacidén no pueden producir
diferencias en las condiciones de acceso a los
medicamentos y productos sanitarios finan-
ciados por el SNS.

La lectura conjunta de ambas disposiciones
permite plantear bajo una nueva perspecti-
va una cuestion que no es nueva en nuestro
sistema: hasta dénde puede llegar la inter-
vencidon autondmica una vez que un medica-
mento ha sido evaluado y se han adoptado
las correspondientes decisiones en el ambito
estatal. La clausula competencial del articulo
15.2 confirma (como no podia ser de otra ma-
nera dado el rango de la norma) que el princi-
pio de no duplicacidén no elimina las compe-

Ahora bien, el
ejercicio de estas
competencias
encuentra un
limite expreso

en el articulo 91.5
de la LGURMPS:
las medidas
autondomicas de
racionalizacién no
pueden producir
diferencias en

las condiciones
de acceso a los
medicamentos y
productos sanitarios
financiados por el
SNS.
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tencias autondmicas. Pero también parece
dificil interpretar esa clausula en el sentido
de que permita reproducir, bajo una denomi-
nacion o procedimiento distintos, una evalua-
cion ya realizada. De ser asi, la proclamacion
del principio de no duplicacion de las evalua-
ciones perderia buena parte de su efecto util.

El problema no reside, por tanto, en que las
comunidades auténomas adopten medidas
dirigidas a ordenar la utilizacion de los me-
dicamentos en el ambito de sus competen-
cias. Surge cuando esas medidas requieren
volver a valorar aspectos que ya han sido ob-
jeto de evaluacién y, especialmente, cuando
de esa nueva valoracion resultan condiciones
adicionales o mas restrictivas para el acceso
al medicamento en condiciones de igualdad
en todo el territorio nacional. Instrumentos
como el Programa de armonizacion farma-
coterapéutica de Cataluna ofrecen un am-
bito particularmente relevante desde el que
examinar esta frontera.

La distincion decisiva no deberia ser, en con-
secuencia, puramente formal. No basta con
gue una actuaciéon autondmica reciba la de-
nominacién de armonizacién, posicionamien-
to o racionalizacion para excluir la aplicacién
del principio de no duplicacion. Habra que
atender a su contenido material: qué aspectos
vuelve a valorar, sobre qué evidencia lo haceYy,
sobre todo, qué consecuencias produce. El ar-
ticulo 15.2 preserva las competencias de cada
administracion, pero simultdneamente impo-
ne que su ejercicio sea compatible con un sis-
tema en el que lo ya evaluado no sea objeto
de sucesivas reevaluaciones.

Una vez determinado qué debe evaluarse
en Europa y qué corresponde completar en
Espana, la siguiente pregunta para la compa-

Afa es igualmente practica: ;cuando empie-
za a correr el reloj y, sobre todo, cuanto tiem-
po puede durar esa evaluacion?

El Real Decreto fijacomo punto de partida de
la evaluacion, para los nuevos medicamentos
autorizados mediante procedimiento centra-
lizado, la fecha en la que el desarrollador co-
munique su intencién de comercializar en
Espana, entendida como una comunicacion
expresa después de la opinidon 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.

Una vez iniciado, ;cuanto puede durar la eva-
luacion?

El Real Decreto establece, con caracter ge-
neral, un plazo de setenta dias para la eva-
luacién clinica y otros setenta dias para la
evaluacion de los aspectos no clinicos. Aho-
ra bien, estos plazos no tienen por qué su-
cederse necesariamente uno detras de otro.
Siempre que la informacién clinica disponible
lo permita, ambas evaluaciones podran sola-
parse, de manera que la duracion efectiva del
proceso puede ser inferior a la que resultaria
de una simple suma de ambos plazos.

Cuando el medicamento haya sido objeto de
una evaluacion clinica conjunta europea, el ca-
lendario presenta ademas una particularidad
relevante: el informe sobre los aspectos clini-
cos debera finalizarse, en todo caso, no mas
tarde de quince dias después de la publicaciéon
del JCA por la Comisidn Europea. La evaluacion
nacional debera, por tanto,acompasarse con el
procedimiento europeo y concentrarse poste-
riormente en aquellos elementos que corres-
ponda completar en Espana.

Estos plazos, ademas, pueden verse afecta-
dos si durante la elaboracion de los informes
resulta necesario recabar aclaraciones, espe-
cificaciones o nuevos elementos de eviden-
cia. En estos casos, el plazo de evaluacidon se
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amplia en veinticinco dias y la compania dis-
pondra, por su parte, de diez dias para respon-
der al requerimiento, con posibilidad de solici-
tarjustificadamente una ampliacion adicional
de cinco dias cuando el volumen de trabajo
requerido sea relevante.

Finalmente, debe tenerse en cuenta que, a
falta de una prevision especifica en sentido
contrario, estos plazos expresados en dias se
computaran como dias habiles, de acuerdo
con el articulo 30.2 de la Ley 39/2015.

;Quién debe quedar fuera de una evaluaciéon
por tener un conflicto de interés? La respues-
ta puede parecer sencilla: quien tenga inte-
reses que puedan comprometer su indepen-
dencia o imparcialidad. El problema aparece
cuando esa persona es, al mismo tiempo,
una de las que mejor conoce la enfermedad
o la tecnologia que debe evaluarse.

La cuestion es especialmente relevante en
ambitos altamente especializados y, en par-
ticular, en las enfermedades raras. El nUmero
de expertos con experiencia clinica suficien-
te puede ser muy reducido y, precisamen-
te por su especializaciéon, es posible que al-
gunos hayan colaborado anteriormente con
companias que desarrollan tratamientos en
ese ambito. Una politica de conflictos de inte-
rés excesivamente rigida puede producir asi
un resultado paraddjico: reforzar formalmen-
te la independencia de la evaluacion a costa
de excluir de ella el conocimiento experto ne-
cesario para llevarla a cabo adecuadamente.

El Real Decreto parte de una regla clara. To-
das las personas que participen en el Sistema
de ETS deberadn actuar de manera indepen-
diente, imparcial y transparente y no po-
dran tener intereses econémicos, profesiona-

Una politica de
conflictos de interés
excesivamente rigida

puede producir

asi un resultado
paradoéjico: reforzar
formalmente la
independencia de la
evaluacion a costa
de excluir de ella

el conocimiento
experto necesario
para llevarla a cabo
adecuadamente.

les o de otro tipo en la industria que puedan
afectar a su independencia o imparcialidad.
Entre los posibles conflictos se incluyen ex-
presamente las actividades de asesoria cien-
tifica, estratégica o técnica realizadas directa
o indirectamente para la industria, asi como
la participacion en érganos de direccién, ase-
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soramiento o financiacidén vinculados a las
entidades desarrolladoras.

A ello se ahade un importante régimen de
transparencia. Quienes intervengan deberan
declarar sus intereses econémicos y otras re-
laciones profesionales, personales o institu-
cionales que puedan comprometer su inde-
pendencia o imparcialidad, y declarar antes
de cada reunion los intereses relevantes para
los asuntos que vayan a tratarse.

Queda, sin embargo, una cuestion especial-
mente importante por concretar: qué conse-
cuencias tendra la existencia de un conflicto
de interés. El articulo 26 identifica determi-
nados conflictos, pero remite a una futura or-
den ministerial la regulacion de sus efectos
sobre la participacién y de los periodos du-
rante los cuales resultara efectiva laincompa-
tibilidad. No se trata de una cuestidon menor:
habra que determinar si cualquier conflicto
debe conducir necesariamente a la exclusion
o si, atendiendo a su naturaleza y circuns-
tancias, cabe gestionarlo mediante férmulas
qgue permitan preservar la participacion con
determinadas limitaciones. Y, en este punto,
el propio Real Decreto ofrece ya una referen-
cia de interés.

El articulo 25, dedicado a las garantias de
participacion de pacientes, consumidores y
profesionales, contempla expresamente una
formula que permite compatibilizar la exis-
tencia de un conflicto de interés con la par-
ticipacion en el sistema de ETS. En concre-
to, permite participar en la evaluacién con
VOz, pero sin voto. Esta opcidn nos parece
acertada.

Sin embargo, la redaccién del articulo resul-
ta algo confusa en cuanto a su alcance. El
precepto comienza sefalando que “en caso
de que alguna de las personas participan-
tes haya declarado un conflicto de interés en
relacion con un asunto concreto...". La refe-
rencia a las “personas participantes” parece
comprender a todos los colectivos menciona-

dos en el apartado 1 del articulo, es decir, pa-
cientes y personas cuidadoras, consumido-
res y profesionales sanitarios y no sanitarios.

No obstante, al establecer la consecuencia
de dicho conflicto, el articulo dispone que
“la vocalia en representacion de las organi-
zaciones o asociaciones de pacientes podrad
participar en la correspondiente reunion con
voz, pero sin voto”. Esta referencia Unicamen-
te a las “organizaciones o asociaciones de
pacientes” resulta llamativa y plantea la duda
de si la omision de las organizaciones o aso-
ciaciones de profesionales es un error o si, por
el contrario, se pretende que la posibilidad de
participar con voz, pero sin voto en caso de
conflicto de interés se aplique exclusivamen-
te a los representantes de los pacientes.

En nuestra opinion, la po-
sibilidad de participar en
la evaluacién con voz pero
sin voto deberia extender-
se a todos los colectivos

mencionados en el apar-
tado 1y, en particular, a

los profesionales sanita-
rios expertos en las mate-
rias objeto de evaluacion.

En nuestra opinidén, la posibilidad de partici-
par en la evaluacion con voz pero sin voto de-
beria extenderse a todos los colectivos men-
cionados en el apartado 1y, en particular, a
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los profesionales sanitarios expertos en las
materias objeto de evaluacion. Como indica-
do anteriormente, en ambitos altamente es-
pecializados, la existencia de determinados
conflictos de interés puede ser dificil de evi-
tar precisamente entre quienes cuentan con
mayor experiencia y conocimiento. Excluir
por completo su participacion puede supo-
ner, por tanto, prescindir de una experiencia
dificilmente sustituible. La participacion con
voz pero sin voto ofrece una solucién razo-
nable para preservar su conocimiento técni-
co sin comprometer la independencia de la
decision.

Esta posibilidad no seria, ademas, ajena al mo-
delo europeo. El Reglamento (UE) 2021/2282
somete también a reglas sobre conflictos de
interés a los pacientes, expertos clinicos y
otros expertos pertinentes que participan
en los trabajos conjuntos europeos, y el Re-
glamento de Ejecucién (UE) 2024/2745 desa-
rrolla cdmo deben evaluarse esos conflictos
Yy qué consecuencias pueden producir sobre
Su participacion. Este ultimo afronta expre-
samente el problema que puede plantearse
en las enfermedades raras: cuando no se dis-
ponga de expertos individuales libres de con-
flictos de interés que cuenten con los conoci-
mientos especializados pertinentes, permite
la participacidon de expertos que presenten
tales conflictos, teniéndolos debidamente en
cuenta.

La solucidon europea resulta especialmente
ilustrativa para el futuro desarrollo del arti-
culo 26 del Real Decreto. La existencia de un
conflicto de interés exige identificarlo, hacer-
lo transparente y gestionarlo adecuadamen-
te, pero no tiene por qué conducir en todo
caso a prescindir del conocimiento experto.
La futura orden ministerial debera decidir
doénde situa el sistema espanol este equili-
brio y, en particular, si contempla mecanis-
Mos que permitan contar, en situaciones
justificadas y con las debidas garantias, con
profesionales cuyo conocimiento resulte difi-
cilmente sustituible.

Para las companfias, por tanto, habrd dos
cuestiones que seguir especialmente de cer-
ca: quién participa efectivamente en la eva-
luacion de su medicamento y, NnO menos im-
portante, con qué criterios se decide quién
puede o no participar. Un sistema de ETS
sélido necesita evaluadores independien-
tes, pero también evaluadores que conozcan
aquello que estan llamados a evaluar. El reto
consiste en garantizar lo primero sin hacer
imposible lo segundo.

Para las companias,
por tanto, habra
dos cuestiones

que seguir
especialmente

de cerca:

quién participa

efectivamente en

la evaluacion de su

medicamento y, no

menos importante,

con qué criterios se
decide quién puede
o no participar.
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Los conflictos de interés no son el Unico as-

pecto del nuevo sistema que queda pen-
diente de desarrollo. Aunque el Real Decreto
415/2026 establece su arquitectura y sus ele-
mentos esenciales, todavia no se conocen to-
das las reglas que regiran el nuevo sistema
de ETS. Buena parte del detalle operativo de-
berd concretarse posteriormente a través del
«cuerpo documental de instrucciones para
la ETS en Esparia» previsto en su articulo 22.

Este cuerpo documental estara integrado por
dos tipos de instrumentos: instrucciones de
caracter normativo y directrices metodoldgi-
cas de caracter no normativo. La diferencia
es importante y el origen de esta diferencia-
cion también.

El Proyecto de Real Decreto desarrollaba, en
su articulo 22, las “instrucciones para la ETS
en Espana”. Estas “instrucciones” se definian
como «el conjunto de directrices metodolo-
gicasy de procedimiento, incluyendo los mo-
delos de expediente, necesarias para favore-
cerla ETS en Espana». Su publicacion estaba
prevista en la web del Ministerio de Sanidad
Yy su aprobacién correspondia al Consejo de
ETS.

El Consejo de Estado, sin embargo, advier-
te que estas “instrucciones” tienen, al menos
parcialmente, una indudable naturaleza nor-
mativa reglamentaria, por cuanto se impo-
nen de modo necesario a sujetos ajenos a la
Administracion y generan derechos y obliga-
ciones para terceros.

A su juicio, esto sucede con varias de las ins-
trucciones previstas en el Proyecto, relativas,
entre otras cuestiones, a los requisitos obli-
gatorios del contenido de los expedientes,
los plazos de subsanacion y participacion, las
consultas cientificas o los conflictos de interés.

Por ello, estas directrices deberian revestir la
forma de normas juridicas y ser aprobadas
por un érgano con potestad reglamentaria,
en este caso el Ministerio de Sanidad, me-
diante orden ministerial y siguiendo el pro-
cedimiento legalmente establecido.

En cambio, las directrices de contenido es-
trictamente técnico o metodoldgico pueden
seguir siendo aprobadas por el Consejo de
Gobernanza y publicadas en internet. La cla-
ve estd en sus efectos: si crean obligaciones,
limitan derechos o establecen consecuen-
cias procedimentales, tienen naturaleza nor-
mativa y deben aprobarse con las correspon-
dientes garantias reglamentarias.

El Consejo de Estado advierte, ademas, del
riesgo de reproducir lo sucedido con el Plan
para la Consolidaciéon de los IPT, cuya anula-
cion estuvo precisamente relacionada con
la cuestion de su naturaleza reglamentaria.
Una configuracion inadecuada de estas nue-
vas directrices podria, por tanto, comprome-
ter su validez y generar importantes disfun-
ciones en el funcionamiento del sistema de
evaluacion de tecnologias sanitarias.

El Ministerio de Sanidad acogio este plantea-
miento en la version finalmente aprobada
del Real Decreto. Asi, el articulo 22.1 precisa
expresamente que las directrices metodolo-
gicas y de procedimiento aprobadas por el
Consejo de Gobernanza tendran «cardcter
no normativo». Al mismo tiempo, el Real De-
creto identifica aquellas instrucciones que,
por su contenido y efectos juridicos, deberan
desarrollarse mediante orden de la persona
titular del Ministerio de Sanidad, sometién-
dolas asi a las garantias propias del gjercicio
de la potestad reglamentaria.

La redaccion final trata, por tanto, de delimi-
tar con mayor claridad la frontera entre las
directrices de naturaleza técnica y las dispo-
siciones de caracter normativo, dando res-
puesta a una de las principales objeciones
planteadas por el Consejo de Estado.
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cY qué implica todo ello en la practica? Que
habra que prestar atencién no solo al conte-
nido de las futuras reglas, sino también al ins-
trumento mediante el que se aprueben. Una
orientacién puramente metodolégica podra
incorporarse a una directriz del Consejo de
ETS; pero si una regla establece documen-
tacién que debe aportar la compania, con-
diciona su participacion en el procedimiento
0 anuda consecuencias juridicas a una de-
terminada actuacién, existen argumentos
para exigir que tenga caracter normativoy se
apruebe y publique como tal.

Esta cuestion sera especialmente relevante
porgue una parte importante del funciona-
miento practico del sistema esta todavia por

concretar.

Si buena parte de las reglas que deberan
completar el nuevo sistema todavia estan
por aprobar, la siguiente pregunta para las
companias es inevitable: ;cuando empezara
a aplicarse realmente el nuevo modelo?

El Real Decreto 415/2026 entré en vigor el 18
de junio de 2026; sin embargo, entrada en
vigor y aplicacién efectiva del nuevo siste-
ma no coinciden. Como acabamos de ver, el
Real Decreto concede un aflo desde su en-
trada en vigor para aprobar y publicar la pri-
mera version de las instrucciones normativas
y las directrices metodoldgicas. Solo una vez
finalizado ese plazo comenzara su aplicacion
progresiva.

;Cémo se producira entonces el paso de un
modelo a otro? La disposiciéon transitoria se-
gunda prevé que la Direccion General de Car-
tera Comun de Servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud y Farmacia aprobara, mediante
resolucion publicada en el BOE, el calenda-
rioy las fases de implementacion. Ademas, la

[...] durante este
periodo no bastara
con acudir al Real
Decreto para saber
qué régimen se

aplica a la evaluacion
de un medicamento.
Habra que
comprobar también
qué fase del nuevo
sistema se encuentra
implementada

en ese momento

y, por tanto, qué
reglas nuevas han
sustituido ya al
régimen anterior.

ejecucion de cada fase requerird un informe
favorable de la AEMPS sobre la suficiencia de
los recursos humanos, materiales y tecnolé-
gicos necesarios.

La transicion sera, por tanto, escalonada. Has-
ta que el nuevo modelo se encuentre plena-
mente implementado, continuara aplican-
dose el régimen juridico anterior, siempre
gue no se oponga al Real Decreto y hasta
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gue entre en vigor la correspondiente fase
de despliegue.

Para las companias, la consecuencia prac-
tica es importante: durante este periodo no
bastara con acudir al Real Decreto para saber
gué régimen se aplica a la evaluacion de un
medicamento. Habra que comprobar tam-
bién qué fase del nuevo sistema se encuen-
tra implementada en ese momento vy, por
tanto, qué reglas nuevas han sustituido ya al
régimen anterior.

Y es precisamente
ahi donde se

abre ahora una
nueva etapa.
Buena parte del
detalle del sistema
dependera todavia
de las instrucciones
normativas

y directrices
metodoldégicas
pendientes de
aprobacion

y, ademas, su
implantacion sera
progresiva

El18 de junio de 2026 marcé asi la entrada en
vigor del Real Decreto, pero no la plena pues-
ta en funcionamiento del sistema de ETS.

El Real Decreto 415/2026 permite por fin pa-
sar del debate sobre como debia configurar-
se el nuevo modelo de ETS a una cuestion
mucho mas practica: como funcionara y qué
supondra para las companias cuyos medica-
mentos sean objeto de evaluacion.

El recorrido que hemos seguido muestra que
el nuevo sistema introduce avances relevan-
tes, pero también deja cuestiones por con-
cretar. La articulacion entre la evaluacion
europea y nacional, las garantias de las com-
pafias como interesadas, la aplicacion efecti-
va del principio de no duplicacion, los plazos
o la gestidn de los conflictos de interés son
algunos de los aspectos que deberan poner-
se a prueba cuando el modelo comience a
funcionar.

Y es precisamente ahi donde se abre aho-
ra una nueva etapa. Buena parte del detalle
del sistema dependera todavia de las instruc-
ciones normativas y directrices metodoldgi-
cas pendientes de aprobacion y, ademas, su
implantacién sera progresiva. Tenemos ya el
marco normativo; queda por ver como se tra-
duce en la practica. Para las companias, se-
guir de cerca ese desarrollo y la aplicaciéon
gue hagan de él los distintos érganos del sis-
tema sera tan importante como conocer el
propio Real Decreto.
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