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1. Introduccidn

m Planteamiento de la cuestion
v Aproximacion juridica a la evaluacion

v Problema: Inseguridad juridica
- Ausencia derecho cierto
- Ausencia Derecho previsible

v La eficiencia en el Derecho
- Antes: Un principio (art. 103.3 CEy 41 CDFUE)
- Ahora: Una urgencia que se materializa en técnicas concretas
- Acuerdo generalizado sobre eficiencia en asistencia sanitaria
- BEvaluacion econdmica medicamentos: RD-L 9/2011 y RD-L 12/2012
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Novena-l. Ei Gobierno aprobard por Real Decreto, en ¢l | 2. EV0|U_0Ci6n
piazo de sers meses a partir de fa entrada en vigor de 1a presente prestaciones
Ley, el procedimiento v los plazos para la formauon gde los Planes : sanitarias
Infegrados de Salud.

2. Parz la formacion del primer Plan Integrado de Salud. el
Deparamenio de Sanidad de la Admunistracion del Estado debera
poner en conocimiento de fas Comunidades Auidnomas los crite-
nos generales de coordinacion y demas circunstancias a que alude
¢l articulo 70 de la presente Lev en el plazo maximo de dieciocho
meses, contados a partir de la eatrada en vizor de Ja misma.

® Marco general del SNS
v Ley General Sanidad (1986): arts. 7, 46, 51 y d. adicional quinta
v’ Ley Cohesion SNS (2003) + RD 1030/2006: Cartera y procedimiento
v Ley del Medicamento (1990) y Ley Garantias (2006): Uso racionall

m Definicidn cartera comun servicios (ar. 20 LCCSNS)
v’ Criterios: eficacia, eficiencia, efectividad, seguridad y utilidad ter
v' Modificaciones (RD-L 16/2012)
- Participacion de Comisidn Prestaciones, Aseguramiento y Financ (CPAF)
- Evaluacion por Red Espanola Agencias Evaluacion Tecnologias (REATS)
v Fases: Propuesta CPAF>Evaluacion REATS>Acuerdo CISNS>Real D.



2. Evaluacion

prestaciones
sanitarias

m Actualizacion cartera comun servicios (art. 21)
v Aplicable soélo a tecnologias relevantes
v' Procedimiento iniciado a propuesta Administraciones

v’ Participacion determinante de la Comision de Prestaciones

- Decide si es relevante, si debe priorizarse, si debe evaluarse (fijando
calidad metodoldgico y contenido), formula la propuesta al CISNS

v Evaluacion preceptiva y vinculante

- Es preceptiva (art. 21.1 modificado por RD-L 12/2008)

- Es vinculante porque tienen que cumplirse todos requisitos art. 21.2
v Incluye evaluacién econdmica

- Eficiencia (art. 21.3 b)

- Competencia de la AETS y de la REATS para evaluacion econdmica
v Evaluacion por la Red Espainola de Agencias Evaluacion

- Escasa novedad: Sustituye AETS que actuaba coordinado CCAA

- Ver organizacion de la evaluacion de las prestaciones
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m Organizacion de la evaluomon de las prestaciones
v' Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion

Organo participacion CCAA y ofras AAPP (art. 9 RD 1030/20046)
Composicion: Pres: DGCBF; Voc: CCAA, Mutualidades, Ingesa, DGSP

v Red Espanola Agencias Evaluacion Tecnologias Sanitarias (*)

Sustituye mecanismos de coordinacion precedentes (AUNETS)

Se infroduce modificacion arts. 20y 21 (RDL 16/2012): Pendiente orden
Composicion: AETS y agencias de evaluacion autondmicas

Funcion de evaluacion econdmica (fomento, informes)

v' Agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS): EE

Agencia de Evaluacion Tecnologias Sanitarias Andalucia (ATSA): EMed
Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (I+CS): EMedic.

Agencia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries Catalunya (AIAQS): EM y EE
Servicios de Evaluacion y Planificacion de Canarias (SESCS)

Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia (AVALIA-T)

Osasun Teknologien Ebaluaziozko Zerbitzua (OSTEBA): EE

Comité Regional Evaluacion Tecnologias Sanitarias de Murcia: M y EE
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2. Evaluacion
prestaciones
sanitarias




3. Evaluacion
prestaciones

farmacéuticas

m Sistema contenido prestacion farmacéutico
v' Régimen especifico: Titulo VII LGURM

v’ Eficiencia en la definicion de |la prestacion farmacéutica
(art. 16 LCCNS)

v’ Sistema complejo de determinacion de su contenido:
mecanismos a nivel estatal y autondmico

Procesos
clave

Agentes
implicados

- Nivel nacional y autonomico > Nivel hospitalario ——»
1
I
|
, .,
Informe de Fijacion de precios Financiaciony : m;gfé:m::tieén Diagnosticoy
autorizacion de y condiciones recomendaciones )i la Guia Terapéutica Prescripcion de
- - - L r - I =
Registro financiacion terapéuticas | del Hospital tratamiento AR
I
* EMEA * Direccion General de * Consejerias de Sanidad * Comision de Farmacia * Médico prescriptor
. ﬁgmcﬁ_ Espanola g:mgﬁg’;{gggﬁgs * Centros de Informacién ETerapéutma . Pacigntgvﬂsociacin—
P?ﬂduectgsgﬁ:rﬂ:gzgs ¢ Comisionas de Evalua- erencla nes de Facientes
(AEMPS) cién * Meédicos expertos
* Comisidn Central de » Comision Local de
Bioldgicos Biolégicos
* Sociedades/Fundacio-
nes




3. Evaluacion
prestaciones

farmacéuticas

® Financiacion de nuevos medicamentos

v Infroduccion de la evaluacion econémica
- Antecedentes: Plan de 2004 y Acuerdo CISNS de 2010
- Modificacion art. 89 y 90 LGURM: RD-Ley 9/2011 y RD-Ley 16/2012
v Modificacién de los criterios de financiacion
- Beneficio clinico incremental a partir de su relacion coste- efectividad
- Oftros: Impacto presupuestario, aportacion PIB y retorno (innovadores)
- Determinan la decision de financiacion
v Caracteristicas del nuevo modelo
- Incertidumbre: la reforma no es sistematica sino medidas aisladas
- Mayor claridad y expresividad: no se un modelo
- Urge desarrollo reglamentario: RD 83/1993 (OM 1993), RD 271/1990
v Funcion de los informes del Comité Asesor de la Prestacion
- Aplicacion de dichos informes: tfanto a financiacion como precio
- Informe coste-efectividad: facultativo y no vinculante



3. Evaluacion

prestaciones
farmacéuticas

® Fjjacion del precio medicamentos
v’ Infroduccion de la evaluacién econdmica: RD-Ley 9/2011

Evaluacion terapéutica: AEMPS y red colaboradores (Informe
posicionamiento terapéutico unico — Grupo Coordinacion)

Comité Coste-Efectividad Medicamentos (no creado)
Se caracterizaba por falta independencia y partficipacion CCAA

Evaluacion terapéutica: AEMPS y red colaboradores (Informe
posicionamiento terapéutico unico — Grupo Coordinacion)

v Modificacion régimen fijacion precio: RD-Ley 12/2012

Desaparecen los criterios

Se mantiene la consideracion a los informes coste-efectividad y
evaluacion impacto (art. 89bis.4)

Comité Asesor de la Prestacion Farmacéutica del SNS

Sus informes se tendrdn en consideracion por la CIPM: no
preceptivo ni vinculante
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3. Evaluacion
prestaciones
farmacéuticas

Solicitud

Solicitud de informacion adicional

Alegaciones vy prueba

o Z

Financiacion

Informe evaluacion terapeutica
Informe evaluacion coste-efectividad
Informe impachio presupuestariio

Acuerndo fijacion precio

o

Fijacion precio

Audiencia

Resolucion




3. Evaluacion

prestaciones
farmacéuticas

m Organizacion evaluacion medicamentos
v' Comision Interministerial de Precios de Medicamentos

Organo fijacién precio medicamento (d.a. 19 RD 202/2012)
Composicion: Pres: SGS y DGCB; Voc: MEC, MINHAP, MINTUR y 2 CCAA

v’ Comité Asesor de la Prestacion Farmaceéutica del SNS

Organo colegiado, de cardcter cientifico-técnico, adscrito DGCBF

Funciones: Proporcionar asesoramiento, evaluacion y consulta sobre |a
perfinencia, mejora y seguimiento de la evaluacion econdmica
necesaria para sustentar las decisiones de la CIPM

/ miembros designados por la Ministra, de entre profesionales de
reconocido prestigio, con experiencia y tfrayectoria acreditadas en
evaluacion farmacoecondmica

Participacion de evaluadores del érgano que haya elaborado las
evaluaciones objeto de debate

No medios personales, técnicos y presupuestarios propios (DGCBF)

v Organos de evaluacién de medicamentos

Organos con funciones de informacion y evaluacion terapéutica
Organos con funciones de evaluacién econémica
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3. Evaluacion

prestaciones
farmacéuticas

v Organos de informacién y evaluacién de medicamentos

ESTATAL: Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS)

ANDALUCIA: Centro Andaluz de Documentacidén e Informaciéon de
Medicamentos (CADIME)

ARAGON: Servicio Aragonés de Salud / Comisién de Evaluacion del
Medicamento de los hospitales del Sistema Sanitario PUblico de Aragon

CANARIAS: Centro de Farmacovigilancia e n utica de
Canarias

CANTABRIA: Servicio  ntabro de Salud / Comision Corporativa de
Farmacia

CASTILLA LA MANCHA: Servicio de Salud de Castilla La Mancha
CASTILLA Y LEON: Servicio de Salud de Castilla y Ledn

CATALUNA: Comité n de nuevos medicamentos (CANM) /
n de n mica e Impacto Presupuestario (CAEIP) /
Centro de n de Medicamentos de a (CedimCat)

GALICIA: Comision Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica /
Cenftro de Informacion Farmacoterapéutica
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3. Evaluacion

prestaciones
farmacéuticas

v Organos de evaluacién de medicamentos (cont.)

ISLAS BALEARES: Nn de Nn de Medicamentos del 1b salu

MADRID: Servicios madrileno de salud — Consejo Asesor de Farmacia de
la Comunidad de Madrid

MURCIA: Centro de Informacion y Evaluacion de Medicamentos y
Productos Sanitarios de la Region de Murcia (CIEMPS) — Comision
Regional de Farmacia y Terapéutica

NAVARRA: Comision Asesora Técnica para el Uso Racional de los
Medicamentos

PAIS VASCO: Centro Vasco de Informacion de Medicamentos (CEVIME-
MIEZ) / Red de sde ny n de Medicamentos

/ Comision Corporativa de Farmacia de Osakidetza-Servicio Vasco de
Salud

LA RIOJA: Centro Riojano de ny Seguridad de
Medicamentos y Productos Sanitarios (CERISME)

N mica de Farmacia para el uso racional del
medicamento

VALENCIA: Comision de Farmacia y Terapéutica Hospitalaria (CFT).
Comision de Uso Racional de los Medicamentos y Productos

Sanitarios (CUR). Comité Departamental de Productos Farmacéuticos
(CDPF) y ofros 14



3. Evaluacion

prestaciones
farmacéuticas

Figura 2. DISTRIBUCION DE LAS DIFERENTES ENTIDADES DE AMBITO AUTONGMICO RELACIO-
NADAS CON LA EVALUACION MEDICAMENTOS Y RECOMENDACIONES TERAPEUTICAS

* Centras da informacidn v evaluacidn de
madicameantos

A Comités de evaluacian de nuevos
medicamentos

® Sociedades de Farmacia.
ﬂ Fundaciones de Farmacologia

'E} Agencias de Evaluacidn de Tecnologias
Sanitarias
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4. Experiencia
comparada

National Institute for
Health and Clinical Excellence

National Institute for Clinical Excellence (NICE)

v’ Caracteristicas organizativas
- No es agencia independiente (Non Departmental Public Body 2013)

- Diseno organizativo y funcionamiento muy elaborada, abierto,
parficipativo y transparente

- Personal: 300 + 2000 expertos implicados al ano

- Presupuesto: de 70 a 180 millones $
v' Funciones
Evaluacion tecnologias sanitarias y servicios sociales (2013)
Evaluacion tanto terapéutica como econdmica

Sus recomendaciones estan desvinculadas del presupuesto y generan
un derecho a la prestacion

No realiza evaluaciones sistematicas sino selectivas (no iniciativa)

v' Resultados de su actuacion
- Un 80% de sus recomendaciones son positivas (2001-2012)
- Sistema de recursos (appeals): 1/3 recomendaciones y 3 via judicial
- Incremento del gasto (mejora en su asignacion)
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5. El futuro de

la evaluacion
econdmica

m Tres propuestas (im)posibles

v Integracién procedimientos determinacion prestaciones
- Visidon global asistencia sanitaria: experiencia comparada
- Un solo procedimiento unos criterios comunes, una sola evaluacion
- Almenos una unica autoridad de evaluacion
v Integracién evaluacion terapéutica y econémica de los
medicamentos
- Evitar duplicidades y aprovechar sinergias
- De lo confrario nos encontraremos con fres sistema de evaluacion
v Creacion de una agencia de evaluacion
Con personalidad juridica propia y medios suficientes

Evaluacion sanitaria y econdmica de todas innovaciones sanitarias
Composicion abierta, profesional y estable
Intervencion preceptiva y vinculante
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5. El futuro de

la evaluacion
econdmica

= Propuestas viables para desarrollo reglamentario
v Procedimiento

Coordinar evaluacion econdmica en financiacion vy fijacion precio

Aclarar el cardcter preceptivo (e infroducir el cardcter vinculante) del
informe CAPSNS

Garantizar la duracion por debajo de los 180 dias y no suspension
Procedimiento participativo y transparente en fase evaluacion

v Organizacion: Comité Asesor Prestacion Farmacéutica

Garantizar independencia de sus miembros: no cese + conflictos interés
Aprovechar comités autondmicos-sociedades cientificas(sesiones y red)

v Funciones

Limitadas por carecer de medios propios
Elaborar guias metodoldgicas: redaccion abierta
Evaluaciones periddicas medicamentos financiados
Extenderlo a la exclusion medicamentos: Iniciativa en la desinversion
Creacion de un registro Unico de informes de evaluacion econdmica
19
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