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INFORME DE LEGALIDAD EN RELACION CON EL BORRADOR DE CONVENIO DE
COLABORACION ENTRE EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS Il (ISCll) Y EL
DEPARTAMENTO DE SALUD DEL GOBIERNO VASCO PARA EL DESARROLLO DE
ACTIVIDADES DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN EL MARCO DE LA RED
ESPANOLA DE AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS Y
PRESTACIONES DEL SISTEMA DE SALUD.

62/2015 IL

|. INTRODUCCION.

1. Por el Departamento de Salud se solicita de la Direccion de Desarrollo Legislativo y Control
Normativo, la emision del preceptivo informe de legalidad en relacion con el Borrador de
Convenio de referencia.

2. Por la Direccion de Desarrollo Legislativo y Control Normativo, adscrita al Departamento de
Administracién Publica y Justicia, se emite el presente informe, en virtud de las funciones
encomendadas a dicho Departamento por el articulo 6.1 h) del Decreto 20/2012, de 15 de
diciembre, del Lehendakari, de creacidn, supresion y modificacion de los Departamentos de la
Administracién de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV) y de determinacién de
funciones y areas de actuacion de los mismos, asi como en base a las competencias atribuidas a
la citada Direccion, por el articulo 13.1 letra c), del Decreto 188/2013, de 9 de abril, por el que se
establece la estructura organica y funcional del Departamento de Administracion Publica y
Justicia, todo ello en relacion con lo previsto en el apartado primero, 5, letra b), del Acuerdo de
Consejo de Gobierno de 13 de junio de 1995.

Il. CONSIDERACIONES SOBRE EL CONTENIDO DEL BORRADOR DE CONVENIO.
A) Aspectos Generales:
a) Objeto.

3. El Borrador de Convenio sometido a informe tiene por objeto, tal y como se expresa en su
parte expositiva, establecer una colaboracion institucional entre las partes firmantes para llevar a
cabo una actuacion en respuesta a objetivos compartidos para garantizar la equidad y mejor la
eficiencia del Sistema Nacional de Salud (SNS), a partir de la sintesis de informacién cientifica
rigurosa y de calidad, facilitando la toma de decisiones referentes a la incorporacion de nuevas
prestaciones en base a criterios de coste-efectividad, la exclusién de prestaciones y modificacion
de las condiciones de uso, contribuyendo ademas al uso apropiado de tecnologias sanitarias, al
seguimiento post-introduccidn de las mismas, al incremento de la calidad y a la disminucién de la
variabilidad en la practica clinica mediante la utilizacién de los informes de evaluacion y guias de
practica clinica. Todo ello en beneficio de la comunidad, para que el ciudadano pueda disponer
en todo momento de las técnicas, tecnologias y procedimientos médicos mas novedosos.
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b) Competencia.

4. El titulo competencia material sobre el que se asienta en el presente caso la intervencion de la
Administracién General de la CAPV, a través del Departamento de Salud, se contiene en el
articulo 18.1 del Estatuto de Autonomia, por el que corresponde al Pais Vasco el desarrollo
legislativo y la ejecucion de la legislacion basica del Estado en materia de sanidad interior. Por
su parte, el articulo 10.16 del Estatuto de Autonomia atribuye a la CAPV, la competencia
exclusiva en materia de investigacion cientifica y técnica.

c) Naturaleza juridica.

5. El Acuerdo de Colaboracién constituye un instrumento idéneo de coordinacién y cooperacion
entre Administraciones Publicas y entidades privadas en su caso, para la consecucion de un
objetivo comun, que tiene la consideracién de documento cuasi contractual, en cuanto acuerdo
por el que se establecen compromisos y pactos entre partes del que derivan derechos y
obligaciones para los entes suscribientes, lo que fundamentaria en principio su examen al
amparo de la normativa general en materia de contratacién publica. Sin embargo, el articulo 4.1
letra ) del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico, excluye del ambito de
dicha ley, los convenios de colaboracion que celebre la Administracion General del Estado con
las entidades gestoras y servicios comunes de la Seguridad Social, las Universidades Publicas,
las Comunidades Auténomas, las Entidades locales, organismos auténomos y restantes
entidades publicas, o los que celebren estos organismos y entidades entre si, salvo que, por su
naturaleza, tengan la consideracion de contratos sujetos a esta Ley, disponiendo el apartado 2
de dicho precepto que los contratos, negocios y relaciones juridicas enumerados en el apartado
anterior se regularan por sus normas especiales, aplicandose los principios de esta Ley para
resolver las dudas y lagunas que pudieran presentarse.

6. En el caso presente, el Convenio de Colaboracién resulta un instrumento apropiado para la
finalidad propuesta, en desarrollo de los principios de cooperacion y colaboracion entre los entes
firmantes.

d) Marco de actuacion.

7. Tal y como se indica en la documentacion que integra el expediente, el Pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS), en su reunion de 29 de febrero de 2012,
acordo la creacion formal de una Red de agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias para
evaluar las técnicas y procedimientos médicos de cara a su inclusion, exclusion y modificacion
de las condiciones de uso en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud
(SNS).

8. La creacién de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del SNS permite la adaptacion y coordinacién de las estructuras existentes a nivel
nacional y autonémico de forma mas eficiente y sostenible, evitando duplicidades, tomando
como base el reconocimiento mutuo y la credibilidad y potenciando el modelo de trabajo en red.

9. Por ofra parte, los articulos 20y 21 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad
del SNS, modificados por el articulo 2.6 y 2.7 del Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del SNS y mejorar la calidad y seguridad de
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sus prestaciones, establecen que en la evaluaciéon del contenido de la cartera comun de
servicios del SNS participara la Red Espafiola de Agencias de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del SNS. Asimismo, en la actualizacion de la cartera comin de
servicios, las nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos seran sometidas a evaluacion, con
caracter preceptivo y previo a su utilizacion en el SNS, por la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS.

10. En el ambito de la CAPV, el Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias-Osteba, del
Departamento de Salud viene desarrollando sus actividades desde 1992. A lo largo de los afios
posteriores las CCAA de Catalufia, Andalucia, Galicia, Canarias y Madrid también crearon sus
respectivas agencias o servicios de evaluacion, y se ha ido estructurando la colaboracion entre
estas agencias y con el Ministerio de Sanidad y el Instituto de Salud Carlos Ill (en adelante
ISCIII). Desde 2007 se han elaborado Convenios de Colaboracion entre el ISCIIl y el Pais Vasco
en materia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para la realizacion de diversos proyectos de
evaluacion.

11. La Orden SSI1/1833/2013, de 2 de octubre, por la que se crea y regula el Consejo de la Red
Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud, incluye en su articulo 4. 1 b) como miembro del Consejo de la Red, al
Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias-Osteba del Departamento de Salud, del
Gobierno Vasco.

e) Tramitacion.

12. El expediente remitido incluye, junto al texto propuesto del Borrador de Convenio, una
Memoria justificativa y una Memoria econémica en la que se refleja la previsién de gasto
valorada en la cantidad de 555.000 euros, asi como un informe juridico elaborado por la
Direccion de Régimen Juridico, Economico y Servicios Generales, del Departamento de Salud,
que contiene un analisis del texto del Borrador.

f) Examen del Borrador de Convenio.

13. Tal y como hemos indicado anteriormente, la Clausula primera, Objeto, expresa la finalidad
del mismo con el objetivo de regular las condiciones de cooperacion entre ambas partes para la
actualizacion y desarrollo de la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud (SNS),
en los términos previstos en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud.

14. Dicha colaboracion se centra en dos actividades principales. Por una parte, en la elaboracién
de informes de evaluacion de tecnologias sanitarias, y por otra parte, en la elaboracién de guias
de préctica clinica que documenten y propongan iniciativas tendentes a disminuir la variabilidad
no justificada de la practica clinica en el SNS. En concreto las areas de colaboracion se
especifican en el Anexo 1 del Convenio.

15. La Clausula Tercera, Obligaciones de las partes, define los compromisos de los firmantes,
tendentes a consecucion de la finalidad de colaboracidn prevista, y que se concretan en los
siguientes términos:



Obligaciones asumidas por OSTEBA:

a) Ejecutar las actividades sefialadas en el Anexo 1.

b) Hacerse cargo de la edicion, maquetacion y difusion de los informes finales que deriven del
presente convenio de acuerdo a los criterios que establezca el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, e incluir los informes finales en la plataforma Web de la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS.

c) Realizar dichas actividades conforme al protocolo y cronograma validados por la Secretaria
Técnica de la Red.

Obligaciones asumidas por el ISCIII:

a) Poner a disposicién de OSTEBA todos los resultados de los proyectos de investigacién,
desarrollo e innovacion en los que ha participado en relacion con el objeto de las actividades
contempladas en el anexo 1, con el fin de facilitar el desarrollo de las mismas por la OSTEBA.

b) Permitir a OSTEBA la utilizacién de sus fondos bibliograficos para facilitar el desarrollo de las
actividades del anexo 1.

c) Facilitar la reposicion de los trabajos de OSTEBA en la plataforma web de la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS

d) Transferir a la Hacienda General del Pais Vasco, la cantidad de quinientos cincuenta y cinco
mil euros (555.000 €), en cuya estimacion se ha considerado toda clase de gastos, impuestos y
gravamenes incluidos, con imputacion a la aplicacion presupuestaria 27.107.465A.751 del
ejercicio presupuestario 2015, supeditada a la carga de trabajo asignada y al cumplimiento del
programa de trabajo establecido.

16. En relacién con la obligacion de pago asumida por el ISCIII, la Clausula quinta, Condiciones
de ejecucion, establece los términos de pago, un 10% a la firma del Convenio, y el resto tras la
reunion final de la Comisién de seguimiento, y una vez aprobados los informes elaborados y
justificados los gastos realizados.

17. En la Clausula cuarta, Comisién de seguimiento, se regula la composicidn y funciones de
dicho 6rgano, como elemento basico en la interpretacion y seguimiento de las actuaciones
previstas en el Convenio, y que adquiere una especial relevancia en la funcién que le atribuye la
clausula quinta, a la que hemos hecho referencia, para la liberalizacién de los créditos
correspondientes a las cantidades que estén debidamente justificadas.

18. El texto del Convenio incluye otros compromisos adicionales, de caracter genérico, que
asumen las partes intervinientes, en sus clausulas, segunda, Régimen juridico; sexta, Causas de
resolucion y extincion; y séptima, Entrada en vigor. Duracidn; todos ellos de caracter instrumental
y necesario para fijar y delimitar correctamente el régimen juridico, las causas de resolucién y
extincion, y el alcance temporal del Convenio.

19. A la vista de lo expuesto, debe indicarse que las previsiones y compromisos desarrollados en
las clausulas del Convenio, se consideran adecuados a la finalidad y objeto del mismo.
[1Il. CONCLUSION.

20. Se informa favorablemente, el Borrador de Convenio a suscribir entre el Instituto de Salud
Carlos Ill 'y el Departamento de Salud del Gobierno Vasco, para el desarrollo de actividades de

4



evaluacion de tecnologias en el marco de la Red espafiola de Agencias de Evaluacion de
tecnologias sanitarias y prestaciones del sistema de salud.

Este es el informe que emito que someto a cualquier otro mejor fundado en derecho.



