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DOCUMENTO DE CONSENSO ( )

RECOMENDACIONES SOBRE LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTO
PARA ORIENTAR LA FIJACION DE PRECIOS Y LA INCLUSION Y

EXCLUSION, A LA ENTRADA EN EL MERCADO O CON POSTERIORIDAD,
DE UN MEDICAMENTO EN LA COBERTURA PUBLICA

A). OBJETIVO, AMBITO, METODO DE ELABORACION

El objeto de este documento es presentar, en formato de recomendaciones,

propuestas de principios e ideas basicas que deben regir el sistema de
regulacion y fijacidn del precio de los nuevos medicamentos y el de su
financiacion publica por el SNS. El contenido de algunas de estas
recomendaciones ya estd en marcha en menor o mayor medida y en algunas
ha habido importantes progresos recientes. Otras implican cambiar y mejorar

la situacion actual.

El ambito de esta linea estratégica de trabajo se limita a los medicamentos
en periodo de exclusividad, en ausencia de competencia (monopolio legal),
excluyendo genéricos y biosimilares, asi como el denominado sistema de

precios internos de referencia y similares.

Para la elaboracidon de estas recomendaciones se ha realizado un amplio y
prolongado trabajo en el que han participado dos grupos de apoyo (GA)
integrados por destacados técnicos expertos en la materia y todos los
miembros del CAPF. Se establecieron 2 sub-lineas de trabajo, una relacionada
con la fijacién de precios y otra con la decision de financiacidn publica y cuatro
tareas en ambas sub-lineas, que comprendieron siete acciones. Las 4 tareas

fueron:
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1) Analisis descriptivo y valoracion de los puntos fuertes y débiles de la
situacion actual con relacién al procedimiento de inclusién/exclusién en la
cobertura publica, asi como con relacidén a las decisiones de fijacion inicial y
revisiones sucesivas de precios. Incluye una encuesta a los miembros de la
CIPM como trabajo de campo.

2) Analisis objetivo y fundamentado de las ventajas e inconvenientes de los
distintos modelos incluyendo aquellos que puedan referirse exclusivamente a
los precios, los relativos a la financiacidén por parte de aseguradores publicos,
y teniendo en cuenta también el grado de financiacién publica (completa,
parcial o nula) relacionado con los mismos, si éste fuera el caso.

3) Resumen de los modelos aplicados en paises relevantes de nuestro entorno
cercano y con sistemas de salud similares, identificando ventajas y
desventajas.

4) Elaboracién de recomendaciones para Espafa fundamentadas vy
razonadas, explicitando pros y contras de las mismas, sobre los criterios y

procedimientos mas adecuados tanto para financiacién como precios.

Para cada accién realizada se preparé un documento explicativo con los
resultados y conclusiones para dar respuesta a la tarea establecida. Se
desarrolld un reglamento interno que ayud6 a establecer las bases y
metodologia de colaboracién entre los miembros de los GA y del CAPF. Los
integrantes de los GA colaboraron, prepararon y contribuyeron aportando
informacidn y analisis, haciendo estos documentos técnicos sobre revisiones,
analisis, ventajas e inconvenientes, consecuencias de cambios, u otros
aspectos, pero son los miembros del CAPF los Unicos responsables y firmantes
de las siguientes recomendaciones, tal como se establecié desde un principio

en el plan de trabajo.

En el presente documento se recogen las recomendaciones agrupadas en
siete apartados y se adjuntan tres anexos que amplian informacion de
algunos aspectos, sin pretender indicar por ello que sean los tres aspectos

mas relevantes.
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B). RECOMENDACIONES

1. RECOMENDACIONES GENERALES. PRINCIPIOS DE BUEN
GOBIERNO Y ETICOS.

R.1.1. Regulacion completa y seguridad juridica. Se recomienda que el
sistema de regulacién y fijaciéon del precio de los nuevos medicamentos y de
su financiacion por el SNS sea regulado en la Ley, disposiciones
reglamentarias de desarrollo y guias técnicas de forma completa y detallada,
de modo que se reduzcan al maximo los margenes de interpretacion,

arbitrariedad vy litigiosidad y se consiga un alto nivel de seguridad juridica.

R.1.2. Guias técnicas metodoldgicas. Se recomienda que todas las guias
técnicas metodoldgicas, entre ellas las de estimacion del beneficio clinico
adicional relevante, evaluacién econdmica, impacto presupuestario, analisis
de la incertidumbre y acuerdos flexibles, sean aprobadas por Ila
Administracion. También se recomienda que se basen en los métodos
aceptados por instituciones profesionales vy cientificas nacionales e
internacionales de garantia y que se formulen de forma clara y concreta.
Estas guias deben contener la metodologia que ha de seguirse y una lista de
comprobacién. La guia de evaluacién econdmica deberd incluir también el
caso base con los métodos seleccionados por el Ministerio de Sanidad (MS)
pudiéndose analizar otros métodos en el analisis de sensibilidad. Como punto
de partida se recomienda la utilizacién de las guias metodoldgicas cientifico-
profesionales ya existentes en nuestro pais, mientras se procede a su revisidon
y desarrollo en lo que resulte pertinente. Para la elaboracion de estas guias
se deben emplear procedimientos claros y transparentes, con participacion
de instituciones y expertos independientes y se debe contar con los agentes
implicados en el proceso. Se recomienda que la legislacién incluya los

conceptos y directrices generales y éstas se desarrollen en las guias. Se
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recomienda que mientras se estén desarrollando las guias se continle

funcionando con las directrices generales.

R.1.3. Transparencia. Se recomienda seguir mejorado la transparencia de
los sistemas, procesos y decisiones de intervencion de precios y financiacién
de los medicamentos. Para ello se mantendrd una politica sistematica de
informaciéon, ademas de a través del BOE, por los medios de comunicacion,
las redes sociales y medios propios, en particular una web accesible para toda
la poblacién. Se publicaran los 6rdenes del dia y actas de los érganos de
decision y estudio y evaluacién técnica, salvo cuando, excepcionalmente,
razones de salud publica, seguridad o violacion de derechos de terceros lo

desaconsejen.

R.1.4. Los derechos de participacion, audiencia y apelacion
consustanciales a nuestro sistema constitucional y juridico deben ser
plenamente ejercitables por todas las partes legitimamente interesadas. Para
ello se promulgaran las disposiciones especiales adicionales que sean

necesarias, ademas de lo establecido en la legislacién administrativa general.

R.1.4.1. Se debe impulsar la incorporacién de Ila opinion del
paciente/ciudadano en las decisiones y en los érganos pertinentes de
evaluacion de la seguridad, la eficacia, la eficiencia, la seleccion de
medicamentos y precio y financiacion, cuando resulte procedente. Esta

recomendacion va estrechamente ligada a la R.1.3.

R.1.5. Se recomienda mejorar la rendicién de cuentas sobre el grado de
cumplimiento de la mision y los objetivos establecidos para el sistema de
precios y financiacion publica de los medicamentos por las administraciones
responsables del mismo que procedan, ante las Cortes, el Gobierno, el
Consejo Interterritorial de Salud y los 6rganos superiores de la AGE y las
CCAA. Con el mismo fin, se proporcionara informacion suficiente a los agentes

gue participan en el SNS y en general, a la ciudadania.
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R.1.6. Se recomienda la evaluacion “ex post” de la aplicacidn del sistema
de precios y financiacidén publica y sus resultados, para comprobar su ajuste
a las politicas previamente definidas por los érganos competentes. Esta
evaluacion se realizara de forma anual y se publicara en las correspondientes
memorias con todos los datos relevantes, que deberan presentarse por el

Gobierno a las Cortes para su discusién y aprobacién y hacerse publicas.

R.1.7. Calidad y eficiencia del servicio publico. Los procesos de
regulacion e intervencidn de los precios y la financiacion publica de los
medicamentos tienen una dimensidn de servicio publico que debera prestarse

con la mayor calidad y eficiencia por todas las administraciones implicadas.

R.1.8. Observancia de principios éticos e incorporacion de expertos

en bioética

R.1.8.1. Los principios éticos generalmente aceptados, los especificos de las
profesiones sanitarias por ellas aprobados en nuestro pais y en la UE, asi
como los establecidos en acuerdos internacionales, guiaran las actuaciones
de las autoridades sanitarias, los profesionales, las empresas y los demas
agentes que intervienen en el ciclo de investigacién, evaluacion, fabricacién,

distribucién y utilizacién de los medicamentos.

R.1.8.2. Para mejor observancia de los principios éticos, la ley y las
disposiciones reglamentarias de desarrollo deberan incorporar personas con
conocimientos especificos y acreditados de Bioética a los érganos y comités
que intervengan en las decisiones de evaluaciéon de la seguridad, la eficacia,
la eficiencia, precio y financiacidon y la seleccién de medicamentos, cuando

resulte procedente.

R.1.9. Participacion de las CCAA. Se recomienda continuar impulsando y

recoger en la regulacion el peso y participacién de las CCAA en las decisiones
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y en los d6rganos pertinentes de acuerdo con nuestro bloque normativo
constitucional, garantizando la coordinacion entre ellas y con el Gobierno de

la nacion, la equidad geografica entre ciudadanos y la unidad de mercado.

2. SISTEMA DE INTERVENCION DE PRECIOS.

R.2.1. Se recomienda que, para la regulacién, intervencion y autorizacién de
los precios, se utilice una combinacion de los modelos recomendados por
la ciencia econdmica, las mejores practicas de otros paises y la experiencia

espafola.

R.2.2. Se recomienda utilizar como criterio base de la intervencion de
precios el beneficio clinico adicional relevante, que incluya la salud percibida

por el paciente, y la incertidumbre en torno a este beneficio.

R.2.3. Los precios y otras posibles féormulas de pago se justificaran
mediante los analisis de la eficiencia (analisis coste-efectividad y coste-
utilidad) que procedan, con explicita consideracion de la incertidumbre

asociada a éstos.

R.2.4. La evaluacion econdmica se acompafara de un analisis del impacto
presupuestario y su incertidumbre. Se recomienda que si el impacto
presupuestario es alto o alta su incertidumbre se abra una via de negociacién

especifica.

R.2.5. Como informacién complementaria para la fijacidn de precios se

utilizaran los precios practicados en otros paises.

R.2.6. En la medida que sea posible, se tendran en cuenta los costes que
sean justificables de los productos, entre ellos los de investigacion vy

desarrollo, produccion y los de comercializacion, asi como las fuentes de
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financiacion de estos costes. Esta informacién se considerara complementaria

de los criterios anteriores.

R.2.7. Se tomaran las disposiciones oportunas para mejorar y promover la
recogida de toda esta informacion, perfeccionar los métodos de célculo y

mejorar su transparencia, en cooperaciéon con la UE, la OCDE y otros paises.

3. CRITERIOS DE FINANCIACION PUBLICA DE LOS MEDICAMENTOS.

R.3.1. Se recomienda la revisidén y definicion de los criterios de inclusién y
el desarrollo y definicién de los criterios de no inclusion y exclusion en la

financiacion.

R.3.2. Se recomienda utilizar como criterios prioritarios el beneficio clinico
adicional relevante (incluyendo la perspectiva del paciente), la evaluacién

de la eficiencia, el impacto presupuestario y la incertidumbre.

4. CRITERIOS Y DISPOSICIONES COMUNES A LA INTERVENCION DE
PRECIOS Y LA FINANCIACION PUBLICA DE LOS MEDICAMENTOS

R.4.1. Beneficio clinico adicional
El sistema de precios y la inclusidén, no inclusién y exclusion en la financiacién
publica de los medicamentos pivotara sobre la evaluacion del beneficio clinico

adicional relevante, incluyendo la salud percibida por el paciente.

La definicion de beneficio clinico, beneficio clinico adicional y beneficio clinico
adicional relevante deben incorporarse en la legislacién. En el Anexo I se
adjunta una propuesta de estas definiciones. Se recomienda que el Ministerio
realice una guia para el desarrollo detallado de estos conceptos y su

aplicacion.
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R.4.2. Incertidumbre

R.4.2.1. La incertidumbre acerca de un medicamento, en lo que se refiere a
su seguridad, eficacia, beneficio clinico adicional y otros resultados en
términos de salud y calidad de vida, eficiencia, impacto presupuestario, en su
utilizacién en el ejercicio clinico en la vida real, etc., deberad ser considerada
explicitamente en las evaluaciones, exponiendo sus caracteristicas, su
alcance y si es elevada determinar las condiciones que deben cumplirse para
su gestién. Las evaluaciones incluiran analisis de sensibilidad que acoten los
intervalos entre los que pueden variar los resultados segun varien los

parametros inciertos utilizados.

R.4.2.2. La presencia de incertidumbre y sus caracteristicas condicionaran
las decisiones de precio y financiacion de los medicamentos, de forma que se
podran aplicar, entre otras, las siguientes férmulas:

e Precios mas bajos que en condiciones de menor incertidumbre.

e Resoluciones de financiacion condicionadas a la incertidumbre y los
resultados en términos de salud que se obtengan en el medio y largo
plazo.

e Fdérmulas especiales de pago que incluyan dimensiones como precios
flexibles y dindmicos, también condicionados a la incertidumbre y los
resultados en términos de salud que se obtengan en el medio y largo
plazo y que apliquen formulas de reparticidon del riesgo asociado a esta
incertidumbre.

e La monitorizacion estrecha de la utilizacion, los resultados en términos
de salud y el gasto publico relacionados con el medicamento.

e Una autorizacidn de financiacién condicionada a nueva evidencia
cuyos costes sean sufragados en todo o en parte por el titular de la
misma.

e Una combinacién de varias o de todas estas posibilidades.
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R.4.2.3. Las disposiciones reglamentarias en desarrollo de esta Ley, asi como
las guias técnicas de aplicacion, proporcionaran criterios y métodos para
gestionar la incertidumbre. Las guias técnicas proporcionaran en particular
elementos para la valoracion, mediciéon y calificacion como elevada de la

incertidumbre.

R.4.3. Acuerdos de precio y financiacion publica especiales y flexibles

R.4.3.1. Se recomienda la utilizacion de acuerdos flexibles de pago y de
financiacion publica de los medicamentos entre las empresas y el SNS en
casos de alta incertidumbre (en relacion con la eficacia, seguridad,
efectividad, calidad de vida, costes, eficiencia, impacto presupuestario, etc.).
En dichos acuerdos puede convenirse que la distribucion de los riesgos
financieros y terapéuticos sea modificada o compartida (“acuerdos de
riesgo compartido”) entre las partes, de modo que precio y financiacidon no
sean fijos a lo largo del tiempo, sino que se relacionen con las consecuencias

posteriores.

R.4.3.2. Se recomienda definir criterios explicitos referidos a la incertidumbre
presente y las férmulas a aplicar en cada uno de estos casos. Siempre que
sea posible, para modular el precio y financiacién y la distribucién del riesgo,

se deberdn tener en cuenta los resultados en términos de salud obtenidos.

R.4.3.3. Se recomienda disponer de una guia para la elaboracion de estos
acuerdos y su validacién. Como punto de partida se puede tomar la Guia para
la definicion de criterios de aplicacién de férmulas de pago basados en

resultados en el ambito farmaco-terapéutico del Catsalut.
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R.4.4. Criterios de eficiencia e impacto presupuestario

R.4.4.1. Para obtener las mayores ganancias posibles en salud para todos
los pacientes presentes y futuros del SNS y garantizar que el uso de los
recursos se ajusta a las prioridades en salud del SNS, ademas del beneficio
clinico incremental, también se tendran en cuenta la eficiencia- mediante el
andlisis de evaluacion econdmica- y el impacto presupuestario del

medicamento y su incertidumbre.

R.4.4.2. Para dilucidar la eficiencia de un medicamento se analizaran los
recursos exigidos por la nueva terapia en relacién con las ganancias en salud

y calidad de vida adicionales que procure.

R.4.4.3. Para el analisis de la eficiencia se recomienda empezar por adoptar
la perspectiva del SNS, aunque la evolucion a lo largo del tiempo deberia ser
adoptar una perspectiva social amplia. Es importante tener en cuenta, que la
eleccion de perspectiva afectara obtener una estimacion u otra de los valores
de referencia, normalmente obteniendo unas estimaciones mas altas al

emplear la perspectiva del SNS.

R.4.4.4. Se recomienda que el criterio de eficiencia no sea el Unico criterio a
valorar, sino que se tenga en cuenta conjuntamente con los demas criterios

establecidos por la legislacion.

R.4.4.5. Se recomienda disponer de valores de referencia para la eficiencia.
Se recomienda que estos valores tengan caracter orientador y sean rangos o
intervalos flexibles y dinamicos (que se actualicen periédicamente). En el

Anexo II se muestra informacion que apoya el uso de valores de referencia.

R.4.4.6. En el caso de las enfermedades ultrarraras se observard mayor

flexibilidad en los valores de referencia de eficiencia.
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R.4.4.7. Las recomendaciones de la instancia técnica evaluadora, asi como
las decisiones subsiguientes de la autoridad sanitaria, que impliquen
cualquier forma de financiacién publica y que supongan margenes mas
flexibles para los criterios de eficiencia e impacto presupuestario que los
establecidos en ausencia de condiciones especiales, deberdan ser

excepcionales y deberan acompafiarse de una explicacion.

R.4.5. Analisis de beneficio clinico adicional, eficiencia e impacto

presupuestario

R.4.5.1. Estos analisis serdn regulados en detalle por las disposiciones
reglamentarias y por guias metodoldgicas previamente desarrolladas y

publicadas por la Administracion.

R.4.5.2. La Administracidon de oficio realizara estos analisis por si misma
cuando sea procedente y podra recurrir a instituciones y técnicos externos

especializados cuando sea necesario.

R.4.5.3. Se recomienda que las empresas solicitantes o titulares de precio
autorizado o financiacion de medicamentos estén obligadas a presentar una
evaluacion del beneficio clinico adicional frente a las alternativas, una
evaluacion de la eficiencia y un analisis del impacto presupuestario
(acompafiados de los datos, modelos, etc., suficientes para poder realizar un

analisis en profundidad de las mismas).

R.4.5.4. Los equipos técnicos encargados de valorar estos analisis deberan
tener acceso lo mas completo posible a los resultados de la evaluacién
clinica, incluido el “Clinical Study Report” de la EMA, especialmente cuando
se trate de andlisis preespecificados en el protocolo del estudio que no se
encuentran en el EPAR ni en la literatura publicada. Asimismo, la

Administracion podrd requerir de las empresas solicitantes informacién
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complementaria y que realicen los analisis adicionales que procedan para

garantizar el rigor técnico.

R.4.5.5. Se recomienda que las decisiones de precios y financiacién estén
justificadas por los datos, las pruebas y los estudios cientificos, todos los

cuales deben ser monitorizados y evaluados de forma continua en el tiempo.

R.4.6. Datos, registros y métodos cuantitativos. Se recomienda tomar
las medidas necesarias para mejorar la recogida, tratamiento y utilizacién de
datos, asi como impulsar la construccion de bases de datos y su calidad.
Recomendamos que esto se haga tanto en condiciones experimentales
como en la practica clinica, con referencia en particular a los registros de
pacientes, tratamientos, resultados en términos de salud y costes. Se
recomienda apoyar la investigacion y el desarrollo de la definicion de las
variables clinicas y econdmicas a recoger y los métodos de medicion de la

incertidumbre en la practica clinica habitual.

R.4.7. Evaluacion y decisiones de precios y financiacion continuadas
y dinamicas. Se recomienda establecer una evaluacidn continuada vy
dindmica de los precios y caracteristicas de la financiacion publica de modo
que se adapten a las cambiantes circunstancias a lo largo de toda la vida del
medicamento. Para ello se deberan desarrollar métodos y procedimientos que
detecten las variaciones y cambios que puedan sobrevenir en el cumplimiento
de los criterios de precio o financiacién, como, por ejemplo, nuevas pruebas
cientificas de eficacia/efectividad, seguridad, calidad de vida y resultados
reportados por el paciente, eficiencia, impacto presupuestario, alternativas
existentes, etc. No deberan olvidarse los cambios en las circunstancias de los
medicamentos equivalentes, alternativos o competidores que puedan surgir

y afectar al posicionamiento terapéutico de los sujetos a consideracién.
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R.4.8. Criterio de fomento de la competencia en el mercado

R.4.8.1. Se recomienda considerar en la fijacion de precio y en la valoracién
de la inclusion en la financiacion el criterio de competencia. Para ello se
tendran en cuenta las alternativas terapéuticas de similar beneficio clinico,
entre las cuales no haya beneficio clinico adicional relevante o con las que el
nuevo medicamento presente un beneficio clinico *menor” — es decir, inferior
a los umbrales de relevancia clinica-, que se encuentren disponibles, asi como
la previsible caducidad de sus patentes. En el Anexo I se recoge el concepto
de alternativa terapéutica de similar beneficio clinico. Se valorara
positivamente la introduccién de competencia en el mercado y se valorara
negativamente, en cambio, la posible derivacion del consumo alentada sin
justificacion por la promocién comercial hacia productos en condiciones de

comercializacion exclusiva.

R.4.8.2. Se recomienda considerar las posibilidades que ofrecen para el
fomento de la competencia los sistemas de precios de referencia aplicados
a nivel farmacoldgico y terapéutico y las alternativas terapéuticas

equivalentes.

R.4.9. Resiliencia, diversificacion y seguridad de las cadenas de

suministro

R.4.9.1. Se recomienda que se estudie la incorporacion a la legislaciéon
reguladora de la financiacién e intervencion de los precios de los
medicamentos, como criterio a tener en cuenta, la contribucién del producto
o grupo de productos al desarrollo econédmico, la generacién de renta, el
empleo y la competitividad exterior, en Espafia y en la UE, en tanto en cuanto
una economia mas desarrollada puede garantizar mejor la investigacién y el
desarrollo, la fabricacién y la resiliencia de las cadenas de suministro y por
tanto los objetivos del SNS. Estos criterios estarian alineados con la Estrategia

farmacéutica para Europa de la Comisidon de la UE de 25 de noviembre de
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2020 que defiende fomentar la “produccion y la inversidon en Europa”. Se

deberia valorar el impacto presupuestario de estas preferencias.

R.4.9.2. Se recomienda establecer, al igual que lo hace dicha Estrategia,
“obligaciones de suministro mas estrictas, notificacién anticipada de falta y
retirada de medicamentos, mayor transparencia de las existencias y una
coordinaciéon y mecanismos de la UE mas sélidos para supervisar, gestionar

y evitar la escasez de medicamentos” cuando proceda.

R.4.9.3. Igualmente, en linea con la Estrategia farmacéutica para Europa, se
recomienda asegurar el almacenamiento estratégico de medicamentos y
productos sanitarios. Conviene desarrollar la Disposicion adicional primera de
la LGURM, que la ha incluido en todas sus versiones desde 1990, asi como
mantener y desarrollar los convenios entre la AEMPS y el Ministerio de
Defensa para la custodia y gestion del depdsito estatal estratégico de
medicamentos y productos sanitarios para emergencias y catastrofes y otras

necesidades.

5. GESTION

R.5.1. Para lograr una gestion del sistema de precios y financiacién de calidad
y eficiente, se recomienda utilizar los instrumentos de la gestidon, como
indicadores cuantitativos y cualitativos, a través de cuadros de
mando (un ejemplo puede ser el previsto en el procedimiento de los IPTs).
Para ello se necesitaria mejorar los recursos tecnoldgicos de tipo informatico
de las administraciones publicas y conseguir apoyo técnico externo cuando

Sea nhecesario.
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6. ORGANIZACION DE LA INFORMACION

R.6.1. Se recomienda impulsar sistemas de informacion orientados a
resultados en salud y fomentar su medicién, asi como disponer de los

recursos humanos necesarios para ello.

R.6.2. Se recomienda realizar una prospectiva de la innovacion y de
caducidad de patentes y otras formas de exclusividad utilizando horizontes

temporales de 3 a 5 afios.

R.6.3. Informes de posicionamiento terapéutico. Se recomienda que se
unifique en un solo informe de posicionamiento terapéutico (IPT) toda la
informaciéon farmacoclinica y farmacoecondémica que sirva como base de
referencia para las decisiones de precio y financiacién. El 6rgano competente
podra aportar informacién econdmica o regulatoria complementaria a las
propuestas de IPT elaboradas por los equipos técnicos. Las propuestas de IPT
deben basarse en el modelo actualmente utilizado. Se recomienda que el IPT
final, de caracter publico, incorpore, de forma analoga a lo que ya se esta
llevando a cabo, las decisiones de precio y financiacion y sus condiciones, asi

como el posicionamiento final del medicamento.

7. ORGANIZACION, RECURSOS, PERSONAL TECNICO

R.7.1. Se propone continuar impulsando un desarrollo organizativo,
profundo pero paulatino, en las estructuras y equipos técnicos de todas las
administraciones publicas implicadas actualmente en los procesos de decisidon
de precios y financiacién publica de la prestacidon farmacéutica para facilitar

y potenciar su mision.

R.7.2. Este cambio es dificil pues exige modificaciones legales al maximo

nivel (Ley GURM) e implica a diversas instancias de gobierno (Gobierno
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central y CCAA, CISNS, diversos ministerios y varios érganos del Ministerio
de Sanidad, DGCSSNSF, AEMPS, ISCIII, Red de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias, futuro Centro de Salud Publica...), por lo que deberia estudiarse

detenidamente y consultarse ampliamente.

R.7.3. Se recomienda reforzar el liderazgo del Ministerio de Sanidad.

R.7.4. El Ministerio de Sanidad deberia seguir adoptando las decisiones
concretas sobre precio y financiacion publica de los medicamentos vy

liderando los informes correspondientes de posicionamiento terapéutico.

R.7.5. En particular se propone desarrollar los equipos técnicos
necesarios para el pleno despliegue de la misién consistente en fundamentar
con los criterios anteriormente indicados (analisis de beneficio clinico
adicional relevante, la evaluacion de la eficiencia y de impacto presupuestario
pertinentes) y recomendar las decisiones o alternativas de decisiones
concretas de precio y financiacion, asi como coordinar las guias
metodolédgicas y procedimientos normalizados de trabajo necesarios para

dichas tareas.

R.7.6. Se recomienda que los equipos técnicos y los recursos dedicados
a las tareas de evaluacién de la eficiencia y fijacién de precio y financiacién
sean especificos y estables en el tiempo, incluido personal técnico estable
especialista en estas tareas, con presupuesto especifico y de dimension
adecuada a los objetivos. Estos equipos estables seran apoyados por una
amplia red de profesionales y técnicos de todas las especialidades

profesionales al servicio del Sistema Nacional de Salud.

R.7.7. Ademas, se recomienda coordinar la “inteligencia” existente en Espafia
para todas estas funciones y elaborar y actualizar periédicamente un mapa
de recursos y especialistas disponibles en Espafia y constituir una red externa

de apoyo a las administraciones y utilizarlos para realizar con la mayor
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solvencia técnica las tareas de intervencion de precios y financiacion publica
de los medicamentos. Igualmente aconsejamos que se definan los incentivos
apropiados para que las personas y organizaciones que realicen estas

funciones sean las mas adecuadas.

R.7.8. Se recomienda que los equipos técnicos a los que corresponda la
evaluacion del beneficio clinico adicional y su relevancia, la eficiencia e
impacto presupuestario, el posicionamiento terapéutico de los medicamentos
y formular guias y orientaciones clinicas gocen de un régimen de
autonomia e independencia profesional y cientifica (pueden tomarse
algunos elementos de la regulacién de instituciones como la Comisidn de los

Mercados y la Competencia y la AIREF o también AESAN).

R.7.9. Los equipos técnicos deberian realizaria su misién, con
independencia de las instancias politicas (como ocurre con la EMA vy la
Comision de la UE, por ejemplo) y respecto de los intereses del sector
privado. En el anexo III se realizan algunas recomendaciones adicionales
sobre la organizacién de los equipos técnicos evaluadores. Sera necesario
concretar el encaje organizativo y la forma juridica de las instancias técnicas

evaluadoras.

R.7.10. Se recomienda que, se refuercen de forma progresiva los equipos
técnicos actuales (DGCSSNSF, CIPM, AEMPS, RevalMed...), mientras se
alcanza el pleno despliegue organizativo (plazo estimado de 2-3 afios). Se
recomienda optimizar el reparto de trabajo evitando duplicidades. Se
recomienda que la CIPM tienda a realizar funciones de gobernanza y se

refuerce el apoyo técnico actual.
R.7.11. Se recomienda analizar los recursos internos de la DGCCSNSyF,

los recursos internos de otros paises y estimacion de los recursos necesarios

para realizar las funciones relacionadas con evaluacién, incluyendo
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evaluacion econdmica, decision de precio y financiacién y observatorio de

novedades en nuestro pais.

R.7.12. Se recomienda disefiar y aplicar métodos de incentivacion que
estimulen a las organizaciones sanitarias a alinearse con los modelos de
precio y financiacidn que se aprueben legalmente y a aplicar las decisiones

correspondientes con agilidad y exactitud.
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ANEXO I. TERMINOS RELACIONADOS CON EL BENEFICIO CLINICO

Beneficio clinico: Un tratamiento presenta beneficio clinico cuando existe
evidencia de calidad aceptable de que presenta un balance beneficio-riesgo
favorable considerando el efecto en las variables orientadas al paciente.
Cuando no sea posible medir las variables orientadas al paciente, sera
necesario que exista evidencia aceptable de que las variables medidas estan

relacionadas con variables orientadas al paciente.

Se considera como variables orientadas al paciente a las variables finales,
clinicas, es decir, aquellas que indican resultados en supervivencia, variable

clinica de la enfermedad o calidad de vida.

Beneficio clinico adicional: Un tratamiento presenta beneficio clinico
adicional cuando existe evidencia de calidad aceptable de que presenta un
beneficio clinico superior (diferencia significativa) frente al tratamiento

estandar.

Se considera evidencia de calidad aceptable a la registrada en ensayos
clinicos comparativos frente a un comparador adecuado y con metodologia
apropiada para determinar que el beneficio clinico adicional se debe al
tratamiento y no a otra causa (€j. un factor de confusién o un sesgo). En los
casos en que no sea practicable realizar tal ensayo clinico comparativo con
metodologia adecuada, se considerara aceptable la evidencia generada en
otro tipo de estudios, siempre que permitan afirmar sin elevada
incertidumbre que el beneficio clinico se debe al tratamiento y no a otra causa

(p. €j., un factor de confusion o un sesgo).

Beneficio clinico adicional relevante: Un tratamiento presenta beneficio
clinico adicional relevante cuando existe evidencia de calidad aceptable de
gue presenta un beneficio clinico adicional frente al tratamiento estandar de

una magnitud tal que llevaria a cambiar de tratamiento o considerarlo
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preferente frente al estandar disponible por su impacto en los resultados en

salud de los pacientes.

No se considera beneficio clinico adicional relevante aquel de magnitud
menor, que supone en la practica un avance de dudoso o muy escaso impacto

real para la salud y la vida de los pacientes.

Puesto que no existe claramente un valor de beneficio clinico adicional que
se pueda considerar como relevante clinicamente, y resulta dificil establecer
una medida de beneficio y un umbral de relevancia clinica aplicables a todas
las patologias y situaciones, este aspecto sera algo que habra que definir en

una guia especifica.

El beneficio clinico adicional relevante podra ser considerado para toda la
indicacion aprobada o para determinados grupos de pacientes y situaciones
terapéuticas. Un farmaco aprobado para una indicacion determinada podria
presentar un beneficio clinico adicional relevante para un grupo de pacientes
gque cumplen una condicidon determinada (situacién basal del paciente,
factores de riesgo, posibilidad o no de usar alternativas, etc.) y no en otros

que no la cumplen.

Ademas, se debera considerar la incertidumbre en torno a la estimacion del
beneficio clinico adicional, tanto en la indicacién global como en determinados
grupos de pacientes en los que la incertidumbre es mayor o menor que en el
resto. La existencia de una incertidumbre tal que cuestionase
sustancialmente la propia relevancia del beneficio clinico adicional impediria

calificarlo como relevante.

Alternativa terapéutica de similar beneficio clinico: Se trata de un
medicamento de eficacia y seguridad comprobadas para el que, una vez
valorada la mejor evidencia comparativa directa frente a un estandar de

tratamiento o, en su defecto, comparaciones indirectas ajustadas, se carezca
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de pruebas para afirmar que existe un beneficio clinico adicional relevante
que obligue a seleccionar un farmaco sobre otro en la mayoria de los

pacientes de la situacion clinica considerada.

Consideraciones adicionales:

Considerar un farmaco como “alternativa terapéutica de similar beneficio

clinico” implica especificar los farmacos que cumplen entre si esta condicion.

La consideracién de “alternativas terapéuticas de similar beneficio clinico” de
un conjunto de farmacos no constituye impedimento para seleccionar un
medicamento especifico en pacientes individuales o grupos minoritarios en
los que, con una evidencia suficientemente sélida —por problemas de manejo,
susceptibilidad a la toxicidad o situaciones o afecciones concomitantes- se

justifique evitar o seleccionar una o varias de las alternativas sobre otras.

Se excluiria de la pertenencia a un conjunto de “alternativas terapéuticas de
similar beneficio clinico” a aquel farmaco para el que, por una menor solidez
de la evidencia de su eficacia o seguridad, o por cuestiones que afecten de
forma relevante al manejo clinico, el bienestar del paciente o la aplicabilidad
de la terapia, no sea posible considerarlo como una opcion al mismo nivel que

el resto en la practica clinica habitual.

Consecuencias para la financiacion, precio y seleccion de medicamentos:

Como norma general, tanto las decisiones de financiacion y precio a nivel
estatal, como la posterior seleccién terapéutica referentes a los
medicamentos considerados como ‘“alternativas terapéuticas de similar
beneficio clinico”, deben basarse fundamentalmente en criterios de utilidad
de la ampliacion del arsenal terapéutico, fomento de la competencia e

impacto presupuestario.
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ANEXO II. VALORES DE REFERENCIA DE LA EFICIENCIA

En la recomendacion R.4.4.5. se propone disponer de valores de referencia
para la eficiencia, y que estos valores tengan caracter orientador y sean

rangos o intervalos flexibles y dindmicos (que se actualicen peridodicamente).

En este anexo exponemos de forma sucinta dicha informacion, reconociendo
gue se trata de una cuestiéon compleja y con multiples dimensiones que exige
reflexiones detenidas y que, desde luego, debera ser objeto de desarrollo en

la guia metodoldgica correspondiente.

Existe la necesidad de establecer y definir unos criterios para determinar un
intervalo o rango de valores de referencia para poder llegar a conclusiones
concretas al evaluar la eficiencia de un medicamento. Su justificacidén se basa
en que el objetivo de las tecnologias y las intervenciones sanitarias debe ser
garantizar el acceso a la salud de todos los pacientes, presentes y futuros,
incurriendo en el menor coste de oportunidad y gestionando de forma 6ptima
los recursos publicos. No se trata de limitar el gasto sin mas, sino de generar
con los recursos disponibles los mayores incrementos de salud para el mayor

numero de pacientes.

Una primera distincidn y decisidon importante en relacién con estos criterios
es la perspectiva del responsable de la toma de decisiones y el objetivo de
los estudios de la eficiencia. Se puede adoptar una perspectiva social amplia
en la que el objetivo es maximizar el bienestar social (considerando impactos
gue van mas alld del ambito sanitario, por ejemplo, teniendo en cuenta
efectos en la productividad y en general en la economia, en el bienestar
personal o en las familias y las cuidadoras informales...). Otra perspectiva
posible, mas restringida, es la del financiador, en nuestro caso el SNS, en la
que el objetivo es maximizar la salud. La primera perspectiva normalmente

se corresponde con un presupuesto mas flexible; la segunda con un
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presupuesto fijo. Los valores de referencia tenderan a ser mas bajos en la

primera perspectiva que en la segunda.

En nuestro contexto, se recomendaria empezar por adoptar la perspectiva del
SNS, aunque la evolucién a lo largo del tiempo deberia ser adoptar una
perspectiva social amplia. Es importante tener en cuenta, que la eleccion de
perspectiva afectard obtener una estimacion u otra de los valores de
referencial, normalmente obteniendo unas estimaciones mas altas al emplear

la perspectiva del SNS2.

Con la perspectiva del financiador3, para definir valores de referencia el
interés radica en calcular el coste-efectividad marginal (salud desplazada,
coste de oportunidad del gasto en salud) del gasto corriente en el SNS, es
decir la ratio coste-efectividad de las intervenciones que se desplazan (dado
el presupuesto fijo) debido a la decisién de financiar una nueva intervencion.
Su célculo se puede basar en la media de las ganancias marginales del
aumento del gasto en salud o atencion médica. Algunos paises han tratado
de estimar este valor de referencia (Reino Unido, Holanda, Australia), entre
ellos Espana. En Espafia se han hecho varios estudios que han estimado
valores de referencia basados en coste por AVAC siguiendo diferentes
metodologias. Una reciente revision de la literatura recoge estos trabajos y
valores de referencia*. Desde el Ministerio de Sanidad se encarg6 a la Agencia

de Canarias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias una aproximacién a

1 El concepto de valor de referencia se usa tanto para describir el valor del consumo de la salud (perspectiva social) o el
valor marginal de coste-efectividad del gasto corriente (perspectiva restrictiva, SNS). Con lo que probablemente
deberiamos empezar a diferenciarlos como valor de referencia del valor de la salud (perspectiva social) o valor de
referencia de coste de oportunidad.

2Brouwer W, van Baal P, van Exel J, Versteegh M. When is it too expensive? Cost-effectiveness thresholds and health care
decision-making. Eur J Health Econ. 2019 Mar;20(2):175-180. doi: 10.1007/s10198-018-1000-4. PMID: 30187251.

3 Se han identificado tres problemas principales bajo esta perspectiva: (1) su idea central de la suma total de las utilidades
individuales no captura los valores sociales decisivamente relevantes en el contexto de la salud; (2) el uso de la Mejora
Potencial de Pareto genera una separacion irresoluble entre eficiencia y equidad; y (3) la utilidad individual puede no ser
una buena medida en el sector de la salud, dado que las personas pueden valorar las cosas que perjudican su salud en
general.

4 Sacristan José Antonio, Oliva Juan, Campillo-Artero Carlos, Puig-Junoy Jaume, Pinto-Prades José Luis, Dilla Tatiana et al
;(Qué es una intervencion sanitaria eficiente en Espafia en 2020?. Gac Sanit [Internet]. 2020 Abr
[citado 2022 Abr 13]; 34(2):189-193. Disponible en: http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=5S0213-
91112020000200015&Ing=es. Epub 01-Jun-2020. https://dx.doi.org/10.1016/j.gaceta.2019.06.007.
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estos valores de referencia. Los valores que se presentan en este trabajo®®
que no deja de ser una primera estimacién, tal y como indican sus autores,
del coste de oportunidad de las decisiones de financiacion sanitaria en

Espafia, se deberian revisar por varias razones.

Primero, el objetivo no era encontrar un intervalo de valores de referencia,
sino un valor especifico. La necesidad de poder incluir todas las casuisticas
reales indica que un posible intervalo amplio de valores podria ser mas
inclusivo en cuanto a las diferentes situaciones o los diferentes tipos de
medicamentos que se encuentren en el mercado. Ademas, facilitaria el poder
transparentar la informacién de los valores de referencia sin tener que cefiirse
a un valor concreto y que los productores, industria farmacéutica, no lo

pudieran utilizar para obtener el maximo del excedente del consumidor.

Segundo, las unidades de resultado en salud que se pueden utilizar para
medir el impacto del gasto en salud sobre los resultados en salud pueden ser
diversas (esperanza de vida ajustada por calidad, afio de vida, afo de vida
ajustado por calidad) y existe literatura y evidencia del uso de todas ellas. El
calculo para Espafia se basé en esperanza de vida ajustada por calidad, pero
no tiene porqué ser la Unica o correcta manera de expresar el resultado en
salud. El uso de diferentes medidas de resultado en salud seria recomendable
para evaluar las diferencias obtenidas en los valores de referencia. Hay que
tener en cuenta que la medida de resultado en salud mas extendida no es la
esperanza de vida ajustada por calidad sino el afio de vida ajustado por

calidad.

> Vallejo-Torres L, Garcia-Lorenzo B, Castilla |, Valcarcel Nazco C, Garcia-Pérez L, Linertova R, Serrano-Aguilar P. Valor
Monetario de un Afo de Vida Ajustado por Calidad: Estimacién empirica del coste de oportunidad en el Sistema Nacional
de Salud. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de la

Salud; 2015. Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

6VaIIejo—Torres L, Garcia-Lorenzo B, Serrano-Aguilar P. Estimating a cost-effectiveness threshold for the Spanish NHS.
Health Econ. 2018 Apr;27(4):746-761. doi: 10.1002/hec.3633. Epub 2017 Dec 28. PMID: 29282798.
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Tercero, ademas de estimar la relaciéon entre el gasto sanitario y el AVAC
ganado, es decir, estimar el coste marginal de producir una unidad de salud
adicional, también se podria utilizar la metodologia de observar las decisiones
sobre financiacion y coste por AVAC para llegar a estimar un intervalo de
valores de referencia. Este segundo método ayudaria a establecer las
diferencias, si existen, entre las estimaciones obtenidas mediante diferentes

métodos de los valores de referencia.

En conclusion, se necesitan estimaciones mas precisas y calculadas mediante
diferentes metodologias y perspectivas para poder informar las decisiones
desde el punto de vista de la eficiencia. La comparacién de los valores de
referencia obtenidos por la perspectiva del SNS y los valores de referencia
obtenidos de una perspectiva social, diferenciados segun la enfermedad, seria
interesante para establecer ese intervalo de valores de referencia. En
cualquier caso, no hay que olvidar que el criterio de la eficiencia debe siempre
informar las decisiones, pero no es el Unico que recomendamos tener en
cuenta (R.4.4.4). Por lo tanto, que la ratio coste-utilidad incremental de una
nueva tecnologia sanitaria, comparada con la actual, estuviera fuera del
intervalo o rango de los valores de referencia no implicaria siempre que el
medicamento no se incluyera en la cartera de financiacién, ya que la decision
de inclusién o exclusion se tomaria en base a multiples criterios. En cualquier
caso, es evidente que el uso de valores de referencia para informar las
decisiones de inclusién o exclusién de la financiacién y precio es una garantia
de que el sistema sanitario utiliza sus recursos en beneficio de la salud de sus
pacientes y, por tanto, una herramienta fundamental de apoyo a la politica

sanitaria.
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ANEXO III. RECOMENDACIONES SOBRE LA ORGANIZACION DE LOS
EQUIPOS TECNICOS EVALUADORES

En la R.7.1 se propone considerar un desarrollo organizativo, profundo pero
paulatino, en las estructuras y equipos técnicos de todas las administraciones
publicas implicadas actualmente en los procesos de decisidon de precios y
financiacion publica de la prestacidén farmacéutica para facilitar y potenciar su

mision.

Desde el punto de vista organizativo el sistema de precios y financiacién
publica de los medicamentos exige cumplir una importante mision. Esta
mision comprende fundamentar (con los estudios de evaluacién de la
eficiencia y los anadlisis de impacto presupuestario pertinentes) y recomendar
las decisiones o alternativas de decisiones concretas de precio y financiacion,
asi como coordinar las guias metodoldgicas y procedimientos normalizados
de trabajo necesarios para dichas tareas, todo ello en relacidn coordinada con
los informes de posicionamiento terapéutico y la formulacion de guias y

orientaciones clinicas.

Se propone que los equipos técnicos a cargo de dicha misidon sean
progresivamente desarrollados cuantitativa y cualitativamente vy
adecuadamente encajados organizativa y juridicamente. Igualmente se
progresara en la consolidacién de la red de apoyo integrada por todos los

especialistas del Sistema Nacional de Salud que procedan.

Estos equipos técnicos y la red de apoyo deben realizar su misién, con
independencia de las instancias politicas (como ocurre con la EMA respecto

de la Comisidén de la UE, por ejemplo) y de los intereses del sector privado.

En cuanto a los equipos técnicos permanentes esta independencia se
desplegaria en un cuadruple sentido: a) la seleccién, nombramiento y cese

de sus integrantes no dependerian de los avatares politicos (elecciones,
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cambios de Gobierno, ceses y nombramientos de altos cargos..), y
corresponderian a un oOrgano tipo consejo de administracién con las
adecuadas representaciones, a propuesta del director técnico; b) sus estudios
e informes concretos responderian a los criterios profesionales y cientificos
de sus técnicos; c) sus recomendaciones no se subordinarian a instrucciones
superiores; d) incompatibilidad, desde luego durante el desempefio de un
puesto en estos equipos y prolongada con posterioridad durante un periodo
de tiempo razonable, para trabajar, en cualquier forma, directa o
indirectamente a través de consultoras y otras entidades privadas o publicas,
a favor de las personas fisicas o juridicas titulares de laboratorios
farmacéuticos o de productos sanitarios o titulares de productos de esta
naturaleza. La independencia técnica no seria Obice para observar las

directrices generales del consejo de administracion.

Estos equipos técnicos deberian contar con un 6rgano de gobernanza
(como seria un “consejo de administracién”) integrado por la AGE (Ministerios
relevantes) y las CCAA, el cual se encargaria de disefiar la estrategia,
objetivos, prioridades, planes de trabajo anuales, revision anual de
actuaciones y cumplimiento de objetivos, aprobacién de presupuestos,
rendicién externa de cuentas, relacion de puestos de trabajo y seleccién y
nombramiento de directivos de los equipos técnicos. El “consejo de
administracion” tendria un presidente, que seria la Secretaria de Estado de

Sanidad o el DG de Farmacia del Ministerio de Sanidad.

Al nivel operativo, los equipos técnicos realizarian los analisis e informes
gue les correspondieran segun su misién, observando las directrices del

organo de gobernanza (“consejo de administracion”).

La instancia técnica estaria encabezada por un director técnico e integrada
por profesionales estables y bien formados en ETS, seleccionados por
concurso abierto e internacional en el marco de la UE, en razén de mérito,

capacidad y experiencia, todos nombrados por periodos no inferiores a seis
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anos y con remuneraciones adecuadas a su nivel de especializacion y

responsabilidad.

Todos ellos se comprometerian a permanecer por lo menos un periodo

completo de seis afos en estos puestos de trabajo, salvo fuerza mayor.

Todos estos técnicos tendrian que respetar desde su nombramiento y con
posterioridad a la terminacion de su relacion las incompatibilidades

establecidas.

El director y los demas técnicos serian inamovibles por los sucesivos periodos
de seis afios comprometidos, salvo por las causas especificadas en la

legislacién y previo expediente administrativo.

El rendimiento de todos ellos seria evaluado anualmente. Los resultados de
estas evaluaciones se integrarian en los instrumentos de rendicién de cuentas

previstos en las recomendaciones R.1.5. y R.1.6.
Estos equipos estables seran apoyados por una amplia red de

profesionales y técnicos de todas las especialidades al servicio del

Sistema Nacional de Salud que resulten necesarios.
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