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DOCUMENTO DE CONSENSO (emitido el 28 de mayo de 2020)

LINEA 2. CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS DE FIJACION DE PRECIOS
Y FINANCIACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS E INDICACIONES EN

UN PROCEDIMIENTO COMPRENSIVO DE EVALUACION Y
POSICIONAMIENTO

Objetivo:

Analizar los criterios y procedimientos de la fijacién de precios y la
financiacion publica de los medicamentos, teniendo en cuenta el beneficio
clinico incremental y la relacidn coste-utilidad incremental, con el fin dltimo
de mejorar las posibilidades de acceso racional y razonado de los pacientes a
los medicamentos que necesitan. También se pretende analizar tres
cuestiones directamente relacionadas con estos criterios y procedimientos
que requieren, por su complejidad, un tratamiento particular: los casos de
autorizacién de comercializacion condicional, la presencia de un elevado

grado de incertidumbre y la disposicion maxima a pagar por AVAC.

Objetivos especificos y priorizacion realizada por los miembros del

CAPF

; Priorizacion
LINEA (max 5,

minimo 0)

LINEA 2. CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS DE FIJACION DE
PRECIOS Y FINANCIACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS E
INDICACIONES EN UN PROCEDIMIENTO COMPRENSIVO DE
EVALUACION Y POSICIONAMIENTO 4,5

2.1. Anadlisis de los criterios y procedimiento para orientar la
negociacion y fijacion de precios teniendo en cuenta el beneficio
clinico incremental y la relacién coste-efectividad incremental.
Implicaciones para la ampliacidon/especificacion/pormenorizacion del
Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) para la redaccién de
informes de posicionamiento terapéutico de medicamentos en el SNS.

4,50
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2.2. Analisis de los criterios y del procedimiento para la inclusion y
exclusion (a la entrada en el mercado o con posterioridad) de un
medicamento en la cobertura publica. Implicaciones para la
ampliacién/especificacion/pormenorizacion del Procedimiento
Normalizado de Trabajo (PNT) para la redaccién de informes de
posicionamiento terapéutico de medicamentos en el SNS. 4,00

2.3. Analisis y recomendaciones sobre los criterios y el procedimiento
para la toma de decisiones de precio y financiacion de medicamentos
gue estan sujetos a autorizacion de comercializacién condicional

por parte de la EMA. 3,17

2.4. Recomendaciones para la elaboracion de una guia metodolégica
para establecer precio y financiacion de un medicamento segun el
grado de incertidumbre en su eficacia, seguridad y eficiencia. 3,50

2.5. Recomendaciones para la fijaciéon del coste por AVAC
(disposicion maxima a pagar por AVAC) para su uso en las decisiones
de precio y financiacion. 4,17

Justificacion

Parece necesario revisar tanto la base normativa (art® 92 de la LGURM) como
los criterios y procedimientos que se emplean en la CIPM para las decisiones
de financiacion y fijacién de precios de los medicamentos. En Espaia, y otros
paises europeos el disefio y la transparencia de estos mecanismos son
insuficientes. Necesitamos una estrategia de precios y financiacion
firmemente asentada en la teoria y en la evidencia econémica que podria
llegar a homogeneizarse en Europa. Todo ello reforzaria la capacidad de
negociacion de los gobiernos o los financiadores y, sin duda, mejoraria las
posibilidades de acceso racional y razonado de los sistemas de salud y los
pacientes a los medicamentos que éstos necesitan. Es necesario, por tanto,
revisar y concretar estos criterios y procedimientos, haciendo explicitas sus
ventajas, desventajas e implicaciones. Habria que observar los principios de

buen gobierno como garantia para ciudadanos y empresas.

Métodos:

- Analisis y revision de los criterios y procedimientos actuales de fijacion

de precios y financiacién definidos en Espafia, analizando las ventajas
e inconvenientes.

- Revision de la literatura de criterios y procedimientos de fijacion de

precios y financiacion a nivel internacional.
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- Propuesta de alternativas basadas en las ventajas e inconvenientes de

las propuestas actuales y las encontradas en la literatura.

- Anadlisis de las implicaciones que comportan la implantacién de la

propuesta en Espafia, incluyendo recursos técnicos y organizacién.

->Para el desarrollo del objetivo se crearan grupos de trabajo especificos,

concepto que esta recogido en el Acuerdo de creacion del CAPF con fecha 22

de marzo de 2019 (Acuerdo Quinto. Funcionamiento, punto 4):

4. EI Comité Asesor podra crear grupos de apoyo para realizar actividades concretas en funciéon de
las necesidades de sus trabajos. Estos grupos tendran la composiciéon que se establezca en el

acuerdo que los constituya y seran presididos por uno de los miembros del Comité Asesor.

Cada miembro del CAPF hara propuesta de profesionales con experiencia y
conocimientos técnicos para formar parte de los grupos de trabajo. Un grupo
de trabajo estara constituido por no menos de 5 y no mas de 8 miembros. Se
deberd nombrar al menos un miembro del CAPF como coordinador de cada

grupo.

Resultados:

a) Documentos de trabajo
0.1 Revisidon de la literatura de criterios de fijacién de precios y
financiacion a nivel internacional.
0.2 Analisis de las implicaciones que comportan la implantacién de la

propuesta en Espafa.

b) Documentos entregables

1. Informe de anélisis y revisién de los criterios y procedimientos actuales de
fijacion de precios y financiacibn de nuevos medicamentos (de
inclusion/exclusion), identificacién de puntos de mejora, y propuesta de

mejoras. — Ligado a Objetivo especifico 2.1. y 2.2.
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2. Recomendaciones para las decisiones de precio y financiacion de
medicamentos que estan sujetos a autorizacidn de comercializacion
condicional por parte de la EMA.- Ligado a Objetivo especifico 2.3.

3. Recomendaciones para una guia metodoldgica para establecer precio y
financiacion de un medicamento segun el grado de incertidumbre en su
eficacia, seguridad y eficiencia.- Ligado a Objetivo especifico 2.4.

4. Recomendaciones para la determinacién de la disposicion a pagar segun el
valor que aporta el medicamento (disposicion maxima a pagar por AVAC).

Ligado a Objetivo especifico 2.5.

Los miembros del CAPF deciden priorizar los resultados:

1. Informe de evaluacidn/analisis de los criterios y procedimientos actuales
de fijacion de precios y financiacion de nuevos medicamentos (de
inclusion/exclusion), identificacién de puntos de mejora, y propuesta de
mejoras,

Yy

4. Recomendaciones para la determinacion de la disposicién maxima a pagar
por AVAC.



