
| A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S

Informes de 
Posicionamiento 

Terapéutico

19 Ene 2023

Nombre
Cargo

Sonia Pulido Sánchez
Coordinación del Grupo de Coordinación de Posicionamiento Terapéutico y 
miembro de EUnetHTA 21. División de Farmacología y Evaluación Clínica del 
Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 

Belén TorresBelén Torres Garrido
Coordinación del Grupo de Coordinación de Posicionamiento Terapéutico. 
División de Farmacología y Evaluación Clínica del Departamento de 
Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) 



INDICE

1. Introducción y antecedentes

2. Plan de Consolidación de IPTs

3. Estructura de un IPT

4. Reglamento europeo de Evaluación de tecnologías sanitarias 



1 Introducción y 
antecedentes



Ciclo de vida del medicamento

Informe de Posicionamiento Terapéutico

https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pd

https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pd


Acceso pacienteDesarrollo clínico

Indicación Criterios uso Criterios uso

B/R absoluto

Autorización

EUROPEO

CCAA, hospitales

REGIONALNACIONAL

Precio y reembolso

EMA/AEMPS DGCCSSNSF

AEMPS: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
EMA: Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés)
DGCCSSNSF: Dirección General de Cartera Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia



Autoridad Sanitaria Europa:

-Agencias nacionales (ej: AEMPS)
-EMA (Comité de Medicamentos de Uso 
Humano (CHMP) representantes de 
Estados miembros de la Unión Europea)

Denegación
comercialización

Autorización
comercialización

Indicación
autorizada

Beneficio/Riesgo absoluto
-Calidad, Seguridad, Eficacia (guías)

AUTORIZACIÓN

EMA: Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés)



Desarrollo clínico

Indicación Criterios uso Criterios uso

B/R absoluto

Autorización

EUROPEO REGIONALNACIONAL

Precio y reembolsoIPTs

Valor  vs

alternativas

CCAA, 

hospitales

Usos Compasivos

Informe de evaluación en red que trata de establecer el lugar del 
medicamento en relación a las alternativas con las que compite en el 
mercado.

https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pd

https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pd


Autorización

•Va primero

•Criterios de Q,S,E

•B/R en sí mismo

•Indicación 

•Trabajo común 
europeo
(EMA)

Posicionamiento

•Va después

•Valor añadido en 
comparación con otras 
alternativas

•Consideraciones 
económicas 

•Trabajo común 
europeo limitado 
(EUnetHTA, HTAr)

Autorización vs Posicionamiento



Objetivo del IPT

• Los IPT son documentos científico-técnicos que se elaboran, acuerdan y publican por la REvalMED. 

• Herramienta que ayuda a las decisiones de inclusión de los medicamentos en la prestación farmacéutica del 
SNS y la fijación de su precio. 

• Fomentar un uso seguro y eficiente de los medicamentos

• Obtener los mejores resultados en salud con los recursos disponibles.

• Único informe de posicionamiento terapéutico que sea reconocible para todo el SNS.

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf

http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=nKD8u1khn0KneM&tbnid=ECUdOUOMmozVHM:&ved=0CAUQjRw&url=http://maestrofinanciero.com/como-hacer-un-informe/&ei=niE3UtK1Ju-w7AbbtYHAAg&bvm=bv.52164340,d.ZGU&psig=AFQjCNHJKXXp-bpAjY514EcXSvMYv7UEgg&ust=1379431189014048
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=nKD8u1khn0KneM&tbnid=ECUdOUOMmozVHM:&ved=0CAUQjRw&url=http://maestrofinanciero.com/como-hacer-un-informe/&ei=niE3UtK1Ju-w7AbbtYHAAg&bvm=bv.52164340,d.ZGU&psig=AFQjCNHJKXXp-bpAjY514EcXSvMYv7UEgg&ust=1379431189014048
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=JjVHhA5gUnI8oM&tbnid=R08tAEDordSGcM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.fotosimagenes.org/ministerio-de-sanidad-de-espana&ei=xCE3Urn4H4Sf7Aar7IDABw&bvm=bv.52164340,d.ZGU&psig=AFQjCNFzXtOYZYYtFgwwPA4LD-wOPdxhiQ&ust=1379431221241888
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=JjVHhA5gUnI8oM&tbnid=R08tAEDordSGcM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.fotosimagenes.org/ministerio-de-sanidad-de-espana&ei=xCE3Urn4H4Sf7Aar7IDABw&bvm=bv.52164340,d.ZGU&psig=AFQjCNFzXtOYZYYtFgwwPA4LD-wOPdxhiQ&ust=1379431221241888
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=YTzYL85_6j-cUM&tbnid=4Y1TabHsbDluMM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.paravivirenirlanda.com/medico-dublin-sistema-sanitario-irlanda/&ei=ISI3UvusEqXN7Aa6woC4BA&bvm=bv.52164340,d.ZGU&psig=AFQjCNEOWr_8xsFGvzi3Nk3XPQCBo58VCg&ust=1379431313316758
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=YTzYL85_6j-cUM&tbnid=4Y1TabHsbDluMM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.paravivirenirlanda.com/medico-dublin-sistema-sanitario-irlanda/&ei=ISI3UvusEqXN7Aa6woC4BA&bvm=bv.52164340,d.ZGU&psig=AFQjCNEOWr_8xsFGvzi3Nk3XPQCBo58VCg&ust=1379431313316758
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf


2 Plan de Consolidación 
de IPTs



2020

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

¿Dónde estamos?

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


-La consolidación de los IPT en el SNS como instrumento de referencia para el 
posicionamiento y la evaluación económica del coste-efectividad de los 
medicamentos en el SNS. 

-La mejora del proceso de evaluación de los medicamentos que se realiza en el 
SNS mediante una gobernanza basada en una red de evaluación y la 
aplicación de herramientas que mejoren la priorización y el seguimiento del 
proceso de elaboración de los IPT.

Objetivo Plan de Consolidación

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


Elaboración del IPT

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.PNT_elaboracion_IPT_CPF8Julio.pdf



Red REvalMed SNS

GOBERNANZA: COMISIÓN PERMANENTE DE FARMACIA

• Grupo de coordinación (GC) de la Red (20/10/2020)

• Equipo de evaluación terapéutica         

• Equipo de evaluación farmacoeconómica

• 7 nodos de evaluación: 

Comunidades 
Autónomas 

AEMPS

DGCYF

Enfermedades inmunomediadas
Enfermedades raras (no oncológicas) y terapias avanzadas
Antiinfecciosos
Oncología
Hematología oncológica
Sistema nervioso central
Patología cardiovascular y factores de riesgo cardiovascular, hematología no 
oncológica y respiratorio.

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


RED REVALMED

E. FARMACOECONÓMICAE. TERAPÉUTICA 

NODOS

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


Elaboración 
primer 

borrador

Revisión del 
primer 

borrador por 
el NODO 

Valoración por 
agentes 

interesados

Identificar 
IPTs a 

realizar
y priorizar

Adopción 
del IPT y 

publicación

Cronograma de elaboración del IPT

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


Elaboración 
primer 

borrador

Revisión del 
primer 

borrador por 
el NODO 

Valoración por 
agentes 

interesados

Identificar 
IPTs a 

realizar
y priorizar

Adopción 
del IPT y 

publicación

Cronograma de elaboración del IPT

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


Opiniones positivas del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la 
Agencia Europea de Medicamentos (EMA):

• Nuevos medicamentos autorizados por procedimiento centralizado 

• Nuevas indicaciones de los medicamentos autorizados por procedimiento 
centralizado 

• Solicitudes de la Comisión Permanente de Farmacia (CPF)

Publicación de las Notas Informativas de las reuniones del Grupo de Coordinación de 
Posicionamiento Terapéutico y del Grupo Coordinador REvalMed de cada reunión del GC en 

la página web de la AEMPS

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


Elaboración 
primer 

borrador

Revisión del 
primer 

borrador por 
el NODO 

Valoración por 
agentes 

interesados

Identificar 
IPTs a 

realizar
y priorizar

Adopción 
del IPT y 

publicación

• Evaluador/a AEMPS
• Experto/a externo

European public assessment
report (EPAR)

Ficha técnica (FT) 
Plantilla IPTs

Cronograma de elaboración del IPT

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


Elaboración 
primer 

borrador

Revisión del 
primer 

borrador por 
el NODO 

Valoración por 
agentes 

interesados

Identificar 
IPTs a 

realizar
y priorizar

Adopción 
del IPT y 

publicación

• El nodo realiza aportaciones al borrador.
• Este informe se discute a través de teleconferencias.
• Cuando se alcanza un acuerdo, el borrador se circula 

para comentarios externos.

FASE 1
Aprobación por GC

Cronograma de elaboración del IPT

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


Elaboración 
primer 

borrador

Revisión del 
primer 

borrador por 
el NODO 

Valoración por 
agentes 

interesados

Identificar 
IPTs a 

realizar
y priorizar

Adopción 
del IPT y 

publicación

• Titular de la autorización
• Sociedades científicas
• Asociaciones de pacientes

(10 días hábiles)

Cronograma de elaboración del IPT

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

Aportaciones analizadas por el/la evaluador/a responsable, tanto del equipo 
de evaluación terapéutica como el equipo de evaluación fármaco-
económica, según corresponda y actualizará el IPT. 

Las normas generales para realizar las aportaciones son: 
- Se deberán realizar sobre el mismo documento empleando para ello el control de cambios. 
- Las aportaciones deberán sustentarse en evidencia científica y esta deberá referenciarse. 
- Los comentarios a realizar y las referencias se introducirán como “nuevo comentario” en el documento en el apartado correspondiente donde se 
proponga la aportación. 

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


Elaboración 
primer 

borrador

Revisión del 
primer 

borrador por 
el NODO 

Valoración por 
agentes 

interesados

Identificar 
IPTs a 

realizar
y priorizar

Adopción 
del IPT y 

publicación

ADOPCIÓN
GC RevalMed

Fase 2

PUBLICACIÓN
Web AEMPS

Decisión de precio/ 
financiación
POSICIONAMIENTO
(Fase 3)FASE 2

Aprobación por GC

FASE 3
Aprobación por GC

Cronograma de elaboración del IPT

FASE I

Aprobación por GC

• Cuando se compilan las aportaciones se lleva al Grupo de Coordinación de Posicionamiento Terapéutico (GCPT) para su adopción.

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


3 Estructura de un IPT



Elaboración del IPT

El informe se realiza y estructura en base a la
formulación de preguntas clínicas PICO, que incluyen
los siguientes componentes:

• (P) Problema de salud y población de pacientes a la

que se va a aplicar.

• (I) Intervención (medicamento).

• (C) Comparador.

• (O) Outcomes (en términos de variables clínicas

relevantes).

ESTRUCTURA DEL IPT 

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/d
ocs/20200708.PNT_elaboracion_IPT_CPF8Julio.pdf



• INTRODUCCIÓN

• [PRINCIPIO ACTIVO] ([NOMBRE COMERCIAL]®)
• Farmacología
• Eficacia
• Seguridad
• Valoración del beneficio clínico
• Evaluación económica

• DISCUSIÓN

• CONCLUSIÓN

• POSICIONAMIENTO TERAPÉUTICO

Elaboración del IPT

ESTRUCTURA DEL IPT 

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.PNT_elaboracion_IPT_CPF8Julio.pdf



ESTRUCTURA DEL IPT 

Elaboración del IPT

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.PNT_elaboracion_IPT_CPF8Julio.pdf



ESTRUCTURA DEL IPT 

Elaboración del IPT

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.PNT_elaboracion_IPT_CPF8Julio.pdf



Elaboración del IPT

7.1. Costes

7.2. Evaluaciones económicas publicadas

7.3. Evaluación económica
a. Análisis de minimización de costes
b. Análisis de coste-efectividad o de coste-utilidad

7.4. Análisis de sensibilidad

7.5. Estimación del impacto presupuestario en base a los datos de 
incidencia y prevalencia disponibles

ESTRUCTURA DEL IPT 

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.PNT_elaboracion_IPT_CPF8Julio.pdf



Elaboración del IPT

ESTRUCTURA DEL IPT 

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.PNT_elaboracion_IPT_CPF8Julio.pdf



Elaboración del IPT

ESTRUCTURA DEL IPT 

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.PNT_elaboracion_IPT_CPF8Julio.pdf



4 Reglamento europeo de
Evaluación de tecnologías 
sanitarias 



Evaluación de tecnologías sanitarias - ETS
(Health Technology Assessment) - HTA

Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de 2021 
sobre evaluación de las tecnologías sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE:

«evaluación de tecnología sanitaria»: un proceso multidisciplinar que resume información 
sobre los aspectos médicos, sociales y relativos a los pacientes, y las cuestiones económicas y 
éticas relacionadas con el uso de una tecnología sanitaria de manera sistemática, transparente, 
imparcial y rigurosa;
“La evaluación de las tecnologías sanitarias (ETS) es un proceso científico basado en datos 
contrastados que permite a las autoridades competentes determinar la eficacia relativa de 
tecnologías sanitarias existentes o nuevas. La ETS se centra específicamente en el valor añadido 
de una tecnología sanitaria en comparación con otras tecnologías existentes o nuevas.”

Directiva 2011/24/UE, articulo 3, letra I):
«tecnologías sanitarias»: un medicamento, producto sanitario, o procedimientos médicos o quirúrgicos, así como las 
medidas para la prevención, el diagnóstico o el tratamiento de enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria;

https://www.boe.es/doue/2021/458/L00001-00032.pdf

https://www.boe.es/doue/2021/458/L00001-00032.pdf


https://www.boe.es/doue/2021/458/L00001-00032.pdf

(5) La ETS puede mejorar las pruebas científicas utilizadas para la toma de decisiones clínicas y el acceso de los 
pacientes a las tecnologías sanitarias, incluso cuando una tecnología sanitaria se vuelve obsoleta. El resultado de la ETS se 
utiliza para fundamentar las decisiones relativas a la asignación de recursos presupuestarios en el ámbito de la salud, por 
ejemplo, en relación con el establecimiento de los niveles de precios o de reembolso de las tecnologías sanitarias. La ETS 
puede, por lo tanto, ayudar a los Estados miembros a crear y mantener sistemas sanitarios sostenibles y fomentar una 
innovación que proporcione mejores resultados para los pacientes.

(8) En sus Conclusiones de 1 de diciembre de 2014 sobre la innovación en beneficio de los pacientes ( 3 ), el Consejo 
reconoció el papel fundamental que tiene la ETS como instrumento de política sanitaria para impulsar la elección 
basada en datos contrastados, sostenible y equitativa en materia de sanidad y tecnologías sanitarias en beneficio de los 
pacientes.

(11) El presente Reglamento tiene por objeto lograr un elevado nivel de protección de la salud de los pacientes y 
usuarios, y al mismo tiempo velar por el buen funcionamiento del mercado interior en lo que respecta a los 
medicamentos, los productos sanitarios y los productos sanitarios para diagnóstico in vitro.

Evaluación de tecnologías sanitarias - ETS
(Health Technology Assessment) - HTA

https://www.boe.es/doue/2021/458/L00001-00032.pdf


(44) A fin de garantizar la inclusividad y la transparencia del trabajo conjunto, el Grupo de Coordinación debe colaborar y 
efectuar consultas amplias con las organizaciones de partes interesadas que tengan interés en la cooperación de la Unión 
en materia de ETS, incluidas organizaciones de pacientes, organizaciones de profesionales sanitarios, sociedades clínicas 
y académicas, asociaciones de desarrolladores de tecnologías sanitarias, organizaciones de consumidores y otras 
organizaciones no gubernamentales del ámbito de la salud. Debe crearse una red de partes interesadas para facilitar el 
diálogo entre las organizaciones de partes interesadas y el Grupo de Coordinación

(45) Con el fin de garantizar que el trabajo conjunto sea de la más alta calidad científica y refleje los últimos avances, los 
expertos externos con conocimientos especializados pertinentes deben realizar aportaciones en relación con las 
evaluaciones clínicas conjuntas y las consultas científicas conjuntas. Entre esos expertos deben incluirse expertos clínicos 
del ámbito terapéutico de que se trate, pacientes afectados por la enfermedad y otros expertos pertinentes, como por 
ejemplo expertos en el tipo de tecnología sanitaria de que se trate o en cuestiones relacionadas con el diseño del estudio 
clínico. Las redes europeas de referencia también podrían utilizarse como fuente para señalar a esos expertos y acceder a 
los conocimientos pertinentes en ámbitos terapéuticos específicos. Los pacientes, los expertos clínicos y otros expertos 
pertinentes deben ser seleccionados por sus conocimientos especializados en la materia y actuar a título individual, y no 
en representación de una organización, una institución o un Estado miembro en particular. A fin de preservar la 
integridad científica de las evaluaciones clínicas conjuntas y las consultas científicas conjuntas, deben elaborarse normas 
que garanticen la independencia y la imparcialidad de los pacientes, los expertos clínicos y otros expertos pertinentes 
implicados, y que eviten conflictos de intereses.

Evaluación de tecnologías sanitarias - ETS
(Health Technology Assessment) - HTA

https://www.boe.es/doue/2021/458/L00001-00032.pdf
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• Es el grupo colaborativo de agencias y organismos públicos de evaluación de tecnologías sanitarias (ETS) del espacio 
europeo. 

• Objetivo: desarrollar un modelo sostenible de cooperación para la ETS en Europa.

• Lleva funcionando desde el año 2006 a través de acciones conjuntas y otros proyectos colaborativos. En la última acción 
conjunta (2016-2021) se ha llegado a contar con la participación de más de 80 organizaciones de 29 países europeos.

• La ETS es una actividad que se realiza en la mayoría de los países europeos. Sin embargo, existen diferencias en términos 
de metodología, tiempo de producción y transparencia, entre otros aspectos.

• Algunos de los beneficios del trabajo en red en esta área son:
 Armonización de las metodologías empleadas, dando lugar a evaluaciones de alta calidad y a mejorar la 

previsibilidad comercial para la industria farmacéutica.
 Mejora de la disponibilidad de las evaluaciones en términos de tiempo, pudiendo acelerar el acceso de los pacientes 

al medicamento.
 Uso más eficiente de los recursos dedicados a la ETS

EUnetHTA
(European Network for Health Technology Assessment)



• Como parte de este proyecto colectivo, y continuando con la actividad previamente desarrollada por EUnetHTA, la 
AEMPS tendrá un papel activo participando en:

• El desarrollo de guías metodológicas de evaluación de tecnologías sanitarias
• La elaboración de evaluaciones clínicas conjuntas y asesorías científicas conjuntas

•La AEMPS forma parte del consorcio EUnetHTA 21, como muestra de su compromiso con la cooperación europea en    
materia de evaluación de tecnologías sanitarias (ETS).

• Junto con otras 12 agencias nacionales europeas, la AEMPS ha ganado la convocatoria lanzada por la Comisión Europea 
para preparar la implementación del reglamento europeo sobre evaluación de tecnologías sanitarias, cuya actividad se 
desarrollará a lo largo de dos años.

Fecha de inicio: 17 septiembre de 2021
Fecha fin: 16 de septiembre de 2023

• Para más información sobre EUnetHTA 21: https://www.eunethta.eu/eunethta-21/

https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyecto-eunethta-21/

https://www.aemps.gob.es/informa/el-proyecto-europeo-eunethta-21-abre-la-segunda-convocatoria-para-la-realizacion-de-
cinco-consultas-cientificas/#:~:text=EUnetHTA%20es%20el%20grupo%20colaborativo,para%20la%20ETS%20en%20Europa. 

EUnetHTA 21

https://www.eunethta.eu/eunethta-21/
https://www.aemps.gob.es/informa/el-proyecto-europeo-eunethta-21-abre-la-segunda-convocatoria-para-la-realizacion-de-cinco-consultas-cientificas/
https://www.aemps.gob.es/informa/el-proyecto-europeo-eunethta-21-abre-la-segunda-convocatoria-para-la-realizacion-de-cinco-consultas-cientificas/


EUnetHTA 21
Consulta pública

https://www.eunethta.eu/public-consultation/



https://www.eunethta.eu/get-involved/online-questionnaires/

EUnetHTA 21
Patient Input requested

https://www.eunethta.eu/get-involved/online-questionnaires/


EUnetHTA
Siguientes eventos: Stakeholder meeting

Register 
online!

https://www.eunethta.eu/ja3events/?nowprocket=1

https://www.eunethta.eu/ja3events/?nowprocket=1


• Los IPT son documentos científico-técnicos que se elaboran, acuerdan y publican por la REvalMED. 

• REvalMED se constituyó en octubre de 2020 y es una Red que se asienta en una gran alianza entre las estructuras 
evaluativas ya existentes en nuestro país como son la AEMPS, la DGCYF y las existentes en las CCAA. Su creación fue 
acordada en el seno de la Comisión Permanente de Farmacia, órgano de cogobernanza en materia de política 
farmacéutica dependiente del Consejo Interterritorial del SNS, mediante la aprobación del Plan para la consolidación de 
los Informes de Posicionamiento Terapéutico en el SNS, que se concibe como un instrumento organizativo interno del 
SNS. El Plan es público y está disponible en la web oficial del Ministerio de Sanidad 

• La elaboración de los IPT es participativa de tal forma que, una vez se acuerda el borrador del informe (texto revisado 
por el Nodo que corresponda), se remite a los agentes de interés (laboratorios, sociedades científicas implicadas, 
asociaciones de pacientes, etc.) para que puedan realizar aportaciones. 

Ideas clave IPTs

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de_accion_para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf


Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de 2021 sobre evaluación de las 
tecnologías sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE:

«evaluación de tecnología sanitaria»: un proceso multidisciplinar que resume información sobre los aspectos médicos, 
sociales y relativos a los pacientes, y las cuestiones económicas y éticas relacionadas con el uso de una tecnología sanitaria 
de manera sistemática, transparente, imparcial y rigurosa;
“es un proceso científico basado en datos contrastados que permite a las autoridades competentes determinar la eficacia 
relativa de tecnologías sanitarias existentes o nuevas. La ETS se centra específicamente en el valor añadido de una 
tecnología sanitaria en comparación con otras tecnologías existentes o nuevas.”

(5) (…) La ETS puede, por lo tanto, ayudar a los Estados miembros a crear y mantener sistemas sanitarios sostenibles y 
fomentar una innovación que proporcione mejores resultados para los pacientes.

(8) (…)  el Consejo reconoció el papel fundamental que tiene la ETS como instrumento de política sanitaria para impulsar la 
elección basada en datos contrastados, sostenible y equitativa en materia de sanidad y tecnologías sanitarias en beneficio 
de los pacientes.

(11) (…) tiene por objeto lograr un elevado nivel de protección de la salud de los pacientes y usuarios (…)

Ideas clave HTA R

https://www.boe.es/doue/2021/458/L00001-00032.pdf

https://www.boe.es/doue/2021/458/L00001-00032.pdf


(44) A fin de garantizar la inclusividad y la transparencia del trabajo conjunto, el Grupo de Coordinación debe colaborar 
y efectuar consultas amplias con las organizaciones de partes interesadas que tengan interés en la cooperación de la 
Unión en materia de ETS, incluidas organizaciones de pacientes, (…). Debe crearse una red de partes interesadas para 
facilitar el diálogo entre las organizaciones de partes interesadas y el Grupo de Coordinación

(45) Con el fin de garantizar que el trabajo conjunto sea de la más alta calidad científica y refleje los últimos avances, los 
expertos externos con conocimientos especializados pertinentes deben realizar aportaciones en relación con las 
evaluaciones clínicas conjuntas y las consultas científicas conjuntas. Entre esos expertos deben incluirse (…) pacientes 
afectados por la enfermedad (…) deben elaborarse normas que garanticen la independencia y la imparcialidad de 
los pacientes (…), y que eviten conflictos de intereses.

Entrará en vigor en Enero del 2025.

Ideas clave HTA R

https://www.boe.es/doue/2021/458/L00001-00032.pdf
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Muchas Gracias


