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1. Introduccion

La innovacién es una senal de identidad del sector sanitario, que ademas es la clave para que
este avance y progrese. Las empresas trabajan para ofrecer nuevos farmacos, productos y
servicios que solucionen problemas clinicos no resueltos y mejoren la atencién sanitaria.
Asimismo, colaboran con los profesionales sanitarios, escuchando sus ideas y sus necesidades
para transformarlas en productos y terapias.

Es preciso poner en valor el resultado final de un farmaco innovador, porque, ademas de mejorar
la salud de los pacientes, puede aportar valor a la competitividad de la economia del pais. La
identificacion del valor, su cuantificacidn, asi como la busqueda de vias para la financiaciéon de
los medicamentos con innovacién relevante son tareas indispensables que deben acometer los
sistemas sanitarios publicos.

La adecuada financiacién de los medicamentos innovadores por el Sistema Nacional de Salud
solo es posible con el trabajo conjunto y consensuado de las administraciones, del sector
farmacéutico en conjunto y de los profesionales médicos y es, sin duda, el mayor reto al que nos
enfrentamos a muy corto plazo. La introduccion de nuevos medicamentos en Espafa,
garantizando la sostenibilidad de un Sistema Nacional de Salud (SNS) de calidad, es una de las
principales preocupaciones de todos los agentes y, especialmente, de la Administracién Sanitaria
que, en los préximos afnos, deberd afrontar la llegada de nuevos farmacos innovadores capaces
de cubrir necesidades en enfermedades graves.

Este contexto de aceleracion de la innovacion, unido a un paciente cada vez mas formado e
informado —que reclama su derecho a acceder al mejor tratamiento—, es uno los factores que
hace necesario un andlisis y una reflexiéon de nuestro sistema de financiaciéon publica de
medicamentos y productos sanitarios.

Tradicionalmente se ha puesto el foco, a la hora de evaluar la introduccién de nuevos farmacos
en nuestro SNS, en el impacto econdmico y farmacolégico, si bien también seria necesario
incorporar el andlisis de otros costes directos sanitarios o de la carga social asociada a la patologia.

Un area en la que claramente se producen casos de innovacion disruptiva es la de las
enfermedades raras. Desde la Administracion, se defiende y se apoya la investigacion en este
ambito, aunque este respaldo no siempre se traduce en una mejor financiacion de lainnovacién
farmacéutica que se desarrolla frente a estas patologias.

Al mismo tiempo, la capacidad de la industria de desarrollar nuevas innovacionesy los elevados
precios a los que se solicita, en ocasiones, su comercializacién, puede ocasionar tensiones al
Sistema Nacional de Salud, derivadas de las dificultades de hacer frente al aumento del
presupuesto de la prestacion farmacéutica, particularmente en el caso de patologias de elevada
prevalencia.

Recordemos que determinadas innovaciones son capaces de mejorar radicalmente la salud de
las personas y que, gracias a ellas, enfermedades como el VIH, la insuficiencia renal o la hepatitis,
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por ejemplo, ya no son mortales. Por tanto, ha de existir un amplio consenso en que la verdadera
innovacién ha de protegerse y fomentarse.

Del mismo modo, la salud de los pacientes y la sostenibilidad del sistema deben medirse con
indicadores estratégicos que tengan en cuenta el retorno en sus multiples aspectos de
sostenibilidad del sistema, la mejora de la salud y de la calidad de vida de los ciudadanos, asi
como su contribucién al desarrollo econémico y social, y no solo el coste de la intervencion.

Al mismo tiempo, necesitamos transparencia, tanto por parte de los decisores como de las
companias titulares de las patentes. Transparencia con respecto a la informacion de la
investigacion realizada y la evidencia clinica disponible, asi como la informacién sobre precios
en otros paises del entorno que sean relevantes y, a la vez, sistemas transparentes en la toma de
decisiones y en los criterios de aprobacion, fijaciéon de precios y financiacién de los
medicamentos y productos de tecnologia sanitaria.

En este contexto, la evaluacion integral de la innovaciéon de medicamentos es un elemento
basico, que debe implicar un gran nimero de perspectivas diferentes, tanto la de los decisores
y politicos, las autoridades reguladoras sanitarias y las companias farmacéuticas, como la de los
propios pacientes.

Ademés, el valor innovador de un nuevo medicamento suele ser una propiedad inherente al
producto, pero también depende del contexto especifico en el que se introduce y de la
disponibilidad de otros medicamentos para tratar la misma patologia. Por lo tanto, un modelo
disefiado para evaluar la innovacion en medicamentos deberia ser capaz de capturar las
propiedades intrinsecas de un compuesto y/o la modificacién de su valor innovador con el
tiempo.

Para todo ello, es preciso que la industria farmacéutica mantenga una colaboracidon permanente
con las administraciones publicas, en base a la total transparencia anteriormente sefalada, en
busca de soluciones conjuntas para la mejora de la salud de los ciudadanos y la sostenibilidad
del sistema.

Ante esta situacion, y a partir de las aportaciones de un grupo de expertos en la materia, se ha
elaborado el presente documento, cuyo objetivo final no es otro que generar un debate y
reflexién en torno al concepto de innovacidn en salud y al actual modelo de financiacién de
farmacos.
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2.  Valoraciony analisis del contexto socio-politico y econdmico.
Caracterizacion de los elementos estructurales para la financiaciéon
de la sanidad y de los procesos de toma de decisiones

2.1 Valoracion del contexto

Tras la profunda crisis financiera y econémica internacional que afecté gravemente a la
economia espafnola, interrumpiendo bruscamente su ritmo de crecimiento e incrementando
dramaticamente la tasa de paro, el contexto actual se caracteriza por una senda positiva de
crecimiento iniciada ya hace tres aios.

En cuanto a las previsiones de futuro, la Direccion General de Economia y Estadistica del Banco
de Espana ha publicado en marzo el informe sobre las proyecciones macroecondémicas previstas
para 2018 y 2019". En él se confirma la continuacidn de la fase expansiva de la economia
espanola.

Por otra parte, tanto los informes de la OCDE como del Fondo Monetario internacional, conocidos
en noviembre de 2017, sefalan que Espafa es el pais de la OCDE donde a mayor velocidad se
estd reduciendo la tasa de paro. Asimismo, se augura para 2018 un crecimiento del 2,8 % del PIB,
por encima de la prevision de la Comisidn Europea y del propio Gobierno, que lo situaban en el
2,5%y el 2,1% respectivamente?.

No obstante, y a pesar de la existencia de estos sintomas saludables, en lo que se refiere a algunos
de los principales indicadores macroeconémicos, la recuperacion econémica no ha llegado al
SNS'y las reducciones efectuadas en el gasto e inversiones hechas en los ultimos afos, a raiz de
la crisis, han provocado una tension e incertidumbre en el sistema sanitario sobre la futura
incorporacion de las innovaciones farmacéuticas.

Estas son algunas de las principales conclusiones del capitulo sobre Espaia del Informe HiT 20173
(Informe HiT 2017, Health Sistems in Transition - Sistemas de Salud en Transicion), elaborado por
el Observatorio Europeo de Sistemas y Politicas de Salud, en el que también se recomienda la
necesidad de acometer reformas estructurales en nuestro sistema sanitario, identificando tres
retos fundamentales: la eficiencia, una mayor transparencia a través de sistemas de evaluacion
mas objetivos y el incremento de la participacion ciudadana.

En este contexto, cabe destacar el propésito politico de alcanzar un Pacto de Estado por la
Sanidad, surgido en el Senado a iniciativa del PP, a la que se ha sumado el PSOE, en la pretensién
de recuperar el consenso existente desde la ley de cohesion y calidad del SNS de 2003, que se
vio afectado con la aparicion del Real Decreto ley 16/2012. A pesar de que esta idea se formulo
en enero de 2017, y que a dia de hoy no existe informacion cierta sobre en qué consistira tal
pacto, ni cuales serian su delimitacién y contenidos (financieros, sociales, asistenciales, etc.), la
idea nominal de un Pacto de Estado por la Sanidad es un objetivo largamente anhelado, tanto
por los responsables politicos como por los agentes sanitarios, ya que podria permitir ofrecer
un horizonte de estabilidad y seguridad sobre la sostenibilidad del SNS.



Los intentos de alcanzar este consenso politico han tenido numerosos antecedentes, siendo el
mas temprano el de 1991, cinco anos después de la Ley General de Sanidad, con el famoso
“Informe Abril” %, Tras la presentacion de este informe, ha surgido de forma recurrente la
necesidad de reformar nuestro sistema sanitario para hacerlo mas eficiente, mas transparente y
mas participativo, demandas que a dia de hoy mantienen su vigencia en un contexto econémico
y politico lleno de resistencias al cambio. La actualidad de las demandas que ya se planteaban
en aquel documento, de hace casi tres décadas, hace deseable que se impulse su desarrolloy se
introduzcan los objetivos que no se han alcanzado, destacando béasicamente dos:

- Lamejora de la financiaciéon y

- Elimpulso de una gestién eficiente y como consecuencia de ellos, la mejora de la salud de

nuestros ciudadanos.

La investigacion cientifica en materia de medicamentos contribuye a crear una mejora en el nivel
de salud y de calidad de vida de los pacientes. Estudios recientes evidencian, tanto en Espafa
como en el resto del mundo, los avances obtenidos en las ultimas décadas en términos de
ganancias en salud. Si nos enfocamos en el caso espafiol, observamos como durante el periodo
1990-2010 hubo un ligero aumento (5,4%) de la carga total de enfermedades en términos de
anos de vida ajustados por discapacidad o DALY (disability-adjusted life years), mientras que la
poblacién crecié el 15% durante el mismo periodo’.

Las razones de estos resultados son multiples e incluyen, entre ellas, la contribucion de las
tecnologias innovadoras para la mejora en términos de salud. En el caso del cancer, un estudio
estadounidense estimé que la aportacion de estas tecnologias médicas, farmacos inclusive,
suponia el 83% de los incrementos en supervivencia logrados desde 19756, Asimismo, otros
estudios afirman que en el campo del VIH/SIDA, las nuevas terapias antirretrovirales activas
permitieron una reduccion del 87% de la mortalidad en nuestro pais’-8,

En el sector farmacéutico, como en el conjunto de las tecnologias sanitarias, la inversién en 1+D

esta dirigida al descubrimiento de soluciones para:

« Mejorar el diagnoéstico y el tratamiento de enfermedades en la poblacion atendida, para,
consecuentemente, proceder con mas rapidez y eficacia en el cuidado de pacientes.

- Abordar necesidades insatisfechas, es decir, enfermedades para las cuales no existe a dia de
hoy un tratamiento satisfactorio.

« Y mejorar el nivel del cuidado de las enfermedades a tratar.

Estos tres ejes contribuyen de forma distinta e integrada a ampliar la oferta de cuidado que un
sistema sanitario puede ofrecer a sus beneficiarios.

Consciente de estos y otros resultados logrados, el Estado espanol favorece la introduccion de
tecnologias sanitarias innovadoras en el SNS, a través de diferentes medidas, que se recogen en
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios: “para la decisién de financiacion de nuevos medicamentos, ademds del correspondiente
andlisis coste-efectividad y de impacto presupuestario, se tendrd en cuenta el componente de
innovacién, para avances terapéuticos indiscutibles por modificar el curso de la enfermedad o mejorar
el curso de la misma, el prondstico y el resultado terapéutico de la intervencion y su contribucion a la
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sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un mismo resultado en salud, contribuye
positivamente al Producto Interior Bruto”?

Con el cambio de Gobierno, en junio de 2018, se han dibujado nuevas lineas de actuacién en la
introduccién de tecnologias sanitarias innovadoras en el SNS, para asegurar la sostenibilidad del
sistema. Potenciar la introduccién del concepto coste-valor en la evaluacion y financiacion de
los medicamentos, es una de las medidas fundamentales que se ha mencionado desde el
Ministerio de Sanidad para conseguir ese propésito. Se trata de desarrollar un modelo que
determine el valor que aportan los medicamentos, tanto de forma individual como
comparativamente, con respecto a las alternativas financiadas ya existentes. El objetivo es facilitar
la gestion de la prestacion farmacéutica en las comunidades auténomas, a través de la
incorporacion de la vision cientifico-clinica, la vision gestora y la de los pacientes. Para ello, la
evidencia cientifica en la practica clinica, es una herramienta fundamental.

El actual Gobierno propone, por otra parte, un abordaje diferenciado de las innovaciones
disruptivas, como son los medicamentos para las enfermedades raras, las terapias dirigidas, la
terapia celular o la terapia génica. El fin es poder abordar la medicina personalizada con
mecanismos de eficiencia y, para ello, es preciso definir un modelo que identifique precozmente
la innovacién y desarrollar un modelo de evaluacién previa y de financiacion que disminuya la
incertidumbre financiera y clinica en su incorporacion.

Para ello, tal y como se asegura desde el Ministerio de Sanidad, es preciso contar con un modelo
colaborativo entre el sector farmacéutico y tecnoldgico y las administraciones y las empresas.
Ademas, debe potenciarse la investigacion publica y su traslacién a la practica clinica, a fin de
garantizar el acceso a la innovacién y la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.
Paralelamente, ademas, es preciso desplegar y articular con las comunidades auténomas una
estrategia de innovacion. El objetivo final seria, en suma, conseguir que el binomio innovacién-
sostenibilidad aporte elementos de modernizacién y adaptacion de los servicios a las
necesidades de las personas, mediante un sistema de Gobierno de la innovacién que la convierta
en un motor de la sostenibilidad.

Por otra parte, una de las primeras medidas adoptadas por el nuevo Gobierno ha sido la
aprobacion de un Real Decreto sobre el acceso universal al Sistema Nacional de Salud, con el
objeto de garantizar la cobertura sanitaria a todos los ciudadanos, con independencia de su
situacion legal, restringida, hasta la aprobacién de esta nueva norma, a aquellas personas que
ostentasen la condicién de asegurado, de acuerdo al Real Decreto 16/2012. La regulacién del
acceso universal a la asistencia sanitaria, con cargo a fondos publicos, asi como la pretensién
desde el Ministerio de Sanidad de modificar los copagos de los pensionistas y volver a la
gratuidad de los medicamentos para ellos, llevara asociado un elevado aumento del gasto
sanitario.

2.2 Retos futuros del sistema sanitario

El incremento de la demanda de salud proviene de la combinacién de tres factores
potenciadores: el progresivo aumento del envejecimiento de la poblacién, la mayor cronicidad



de las enfermedades y la creciente expectativa social de acceso universal a los mejores estandares
de tratamiento.

En el afo 2010, la poblacién mayor de 65 afnos representaba ya un sexto de la poblacién total.
El 1 de enero de 2016 habia en Espaia 8.657.705 personas mayores (por encima de 65 anos), el
18,4% del total de la poblacion (46.557.008). Se constata, por tanto, un aumento de la esperanza
de vida y bajos indices de natalidad, que hacen que contemos con una poblacién cada vez mas
envejecida’.

Hay que valorar el reto que significa el envejecimiento de la poblacién y el mayor gasto
farmacéutico y sanitario que potencialmente conlleva. De cara al futuro, es fundamental hacer
un analisis detallado de la evolucién de la poblacién y disponer de medicamentos que, pese a
que nominalmente puedan ser mas costosos, sean realmente efectivos y curen a los pacientes,
y que, a largo plazo, permitan la sostenibilidad de un Sistema que tiene que hacer frente a una
demanda creciente de usuarios.

Al mismo tiempo, la mejora en los resultados en salud alcanzada en las ultimas décadas ha
conllevado un cambio en la demanda de prestaciones sanitarias. Una poblacion mejor atendida
es una poblacion que vive mas a largo plazo. En esta hipdtesis encaja el aumento de esperanza
de vida experimentado por la poblacion espanola, que en 2016 se situaba en los 83,2 afos'.

Al creciente porcentaje de ciudadanos mayores se puede asociar un previsible incremento de la
demanda de servicios sanitarios, relacionada, sobre todo, con enfermedades cronicas. Estudios
recientes han sefialado cémo en 2014 el 90% de los nuevos recursos sanitarios fueron gastados
en cronicidades®.

El aumento en la demanda de atencion sanitaria en el futuro también va ligado, ademas, a una
mayor intensificacion tecnoldgica de los diagndsticos y tratamientos (un diagndstico para el que
en el pasado bastaba con una radiografia, precisa en la actualidad de un escaner, una resonancia
o varias ecografias...) que encarece la atencion. La intensificacion tecnoldgica supera al
envejecimiento de la poblacién como variable explicativa del aumento del gasto sanitario. No
cabe duda de que los gestores y planificadores sanitarios deberan hacer frente en los préximos
anos a un verdadero reto de sostenibilidad del sector publico sanitario, que permita la
introduccion y la financiacion de tecnologias innovadoras y, de forma mas concreta, de
medicamentos innovadores''.

2.3 Sostenibilidad y recursos del Sistema Nacional de Salud para el futuro

El gasto sanitario publico experimenté en Espafa un relativo crecimiento a lo largo de la primera
década del siglo XX, sustentado en el extraordinario dinamismo experimentado por los ingresos
tributarios. Sin embargo, la fuerte caida en los mismos, derivada de la crisis, desencadené un
apremiante problema de falta de liquidez, y evidencid un posible problema (estructural) de falta
de disponibilidad presupuestaria y recortes, que ha llevado a abrir el debate sobre la
sostenibilidad del SNS si no se acometen profundas reformas.
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La tendencia a la baja del presupuesto destinado a Sanidad viene explicada por la necesidad de
recortar el déficit publico y afecta especialmente a la sanidad porque esta representa una parte
sustancial del gasto publico. No se puede olvidar que, pese a la recuperacion econdémica de los
ultimos anos, Espafa continta con un déficit publico excesivo. El contexto actual de recursos
limitados puede ser un escenario previsible para el sistema sanitario espafol, a tenor de los
actuales compromisos con la UE.

La Sanidad ha sufrido en estos aflos reducciones relevantes en las inversiones y en el gasto
sanitario que, a veces, han afectado a su buen funcionamiento. En 2009, el gasto sanitario alcanzé
la cifra de 70.464 millones de euros; en 2015 el gasto fue de 65.565 millones de euros; y en 2016
y 2017, se produjeron aumentos en el gasto del 0,63% y el 3,57% respectivamente. No obstante,
y pese a ese aumento, la inversidn y el gasto sanitario siguen por debajo de las cifras anteriores
a la crisis econémica. Esa reduccidn presupuestaria ha llevado asociadas disminuciones muy
importantes en los recursos humanos y su correlato: cierres de plantas, de quiréfanos, cese de
actividad de tarde, de puntos de atencién continuada, etc., provocando aumentos de las listas
de espera diagndstica, de consultas externas, quirdrgica y de citacién en Atencién Primaria'.

En cuanto a las previsiones de futuro, habra que estar atentos a comprobar si termina siendo
viable la modificacién del marco macroeconémico, que podria aportar mas recursos a las CCAA
que eventualmente podrian dedicarse a las prestaciones de los servicios publicos de salud.

Por otro lado, el sistema arrastra de forma crénica una gran disparidad en la financiacion sanitaria,
de manera que el presupuesto per capita tiene, desde hace mas de 10 aios, una diferencia de
alrededor de 500 euros entre la Comunidad Auténoma que mas y la que menos dedica a la
Sanidad. Eso agrava el problema anterior, ya que los recortes que se han producido en todas
han podido ser ain mas lesivos, especialmente en aquellas con presupuestos mas limitados en
términos de gasto per capita.'

Sobre la inversidn de recursos en el futuro y si estos seran suficientes, no es posible ofrecer una
respuesta tajante, ya que el sistema carece de una planificacion estratégica suficiente. En caso
de tenerla, se podria realizar, por ejemplo, un estudio de la situacion de los pacientes afectados
por una determinada enfermedad y establecer una hipoétesis del impacto econémico. De ese
modo, se podrian obtener tres o cuatro escenarios posibles a presentar a quienes adoptan la
decision acerca de la asignacion de fondos: Los Parlamentos de las Comunidades Auténomas.
Por tanto, la falta de planificacion estratégica es, pues, la asignatura pendiente del Sistema
Nacional de Salud que, ademas, puede provocar problemas para la incorporacion al sistema
publico de nuevos medicamentos y/o de otras tecnologias sanitarias novedosas. Una posible
solucion inicial partiria de que los presupuestos destinados a sanidad fueran realistas y de
encontrar nuevas formas de gestion para racionalizar el gasto.

Otro tema central, que afecta directamente a la innovacién, seria la necesidad de modificar el
sistema de financiacion actual de las Comunidades Auténomas. No puede obviarse que son las
Comunidades Autonomas las que determinan el gasto destinado a Sanidad. En principio, el sistema
de financiacion de las CCAA de régimen comun, aprobado en 2009, ha supuesto importantes
cambios, tanto en lo que atafie al grado de autonomia financiera atribuido a las CCAA, como en lo
que respecta a los criterios de equidad presentes en los mecanismos de financiacion. Sin embargo,
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el contexto de crisis econdmica ha supuesto una erosion tal en la recaudacion impositiva que, de
hecho, los recursos procedentes del sistema han llegado a ser menores que los disponibles para
las CCAA en los anos anteriores a la crisis y tampoco se ha reducido el nivel de dispersion de la
financiacion por habitante entre los diferentes territorios autonémicos'.

Es importante diferenciar si nos encontramos ante un problema de falta de liquidez o un
problema de sostenibilidad del sistema sanitario publico. La evolucién de la economia y de los
ingresos tributarios a medio y largo plazo dara respuesta a ello, siempre teniendo presente que
la cuestion de la sostenibilidad financiera debe plantearse en un contexto de debate acerca del
uso de recursos publicos ante muiltiples destinos potenciales (sanitarios y no sanitarios).

Segun las estadisticas de la OCDE, el gasto sanitario en Espafia es aproximadamente el que le
corresponde a nuestro nivel de renta per capita y a nuestro tipo de sistema sanitario. Sin
embargo, mas alla de esta cuestidn, y teniendo en cuenta que las dindmicas del gasto han sido,
antes y durante la crisis, muy diferentes entre partidas, se deben adoptar reformas que tengan
como objetivo principal la mejora de la eficiencia del sistemay no tanto la minoracién del gasto
sanitario’.

La realidad a la que nos enfrentamos es que nuestro sistema sanitario cuesta mas de lo que
presupuestamos y, si aspiramos a su mejora y a garantizar la equidad, la financiacién debe ser
suficiente y, por tanto, necesariamente superior a la actual. De lo contrario, nos encontramos
con un presupuesto destinado a la Sanidad que es insuficiente desde el principio, no realista, y
que puede provocar, por tanto, desequilibrios en relacién con la equidad dentro de la misma
Comunidad Auténoma.

Una propuesta para ayudar a revertir esta situacién podria ser mejorar la financiacién y hacerla
finalista o, al menos, suficiente, haciendo que la prestacién de servicios sea equitativa. Para ello,
seria conveniente tener un Plan Integral de Salud —ya propuesto en la Ley General de Sanidad
de 1986— disponer de fondos de cohesidn suficientes y reformar el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (SNS), para reforzarlo como un érgano real de planificacién y
coordinacion del SNS.

Por otra parte, es necesario modificar el modelo sanitario espafol, excesivamente centrado en
los hospitales; es clave impulsar la Atencion Primaria, fomentar la prevencién y prestarle mayor
protagonismo a la salud publica a largo plazo. Esto se evidencia si se analiza la estadistica de
gasto sanitario de 2015. La funciéon que mayor peso tiene en el dmbito de la asistencia sanitaria
publica es la de los servicios hospitalarios y especializados, que representaron un 62,4 % del
gasto total consolidado en el ano 2015; ademas, cabe destacar el gasto en farmacia, con un 16,1
%, y los servicios primarios de salud, con solo un 14,2 %'S.

2.4 Planificacion estratégica de los recursos en Sanidad
Una de las asignaturas pendientes con respecto a la asignacion de los recursos publicos sanitarios
es la necesidad de destinar dotaciones presupuestarias suficientes a nivel autonémico, evitando

recurrir afo tras ano a soluciones de caracter coyuntural, para solucionar los problemas de
financiacién. Una planificacion estratégica sanitaria adecuada deberia proporcionar un marco
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estable que posibilite dotaciones presupuestarias realistas y suficientes en materia de Sanidad.
Aunque existen indicadores clave del SNS, cerca de un centenar, que nos permitirian fijar
objetivos de futuro y realizar una comparativa entre las CCAA, estos no se utilizan
suficientemente para establecer una planificacion estratégica'.

Dicha planificacion deberia analizar la evoluciéon de la piramide poblacional en Espaia,
considerando el envejecimiento de la poblacién y el bajo indice de natalidad, el impacto de la
introduccion de nuevas tecnologias y medicamentos y, finalmente, la disponibilidad actual y
futura de los recursos destinados a sanidad. Un plan de este tipo tiene mayores posibilidades
de disponer de un sentido estratégico si se aborda a través del acuerdo entre los partidos
mayoritarios del arco parlamentario, con el fin de proporcionar un escenario estable de futuro y
una visién de conjunto en materia de Sanidad.

Seria relevante que entre los ejes centrales de este plan estratégico —que por primera vez se
abordaron en el Plan de Calidad de 2010 para el Sistema Nacional de Salud'®*— se incluyera la
promocion de la salud, el fomento a las politicas de prevencion y el impulso a la Atencidon
Primaria. Por otra parte, es preciso apoyar la generacién de sistemas de informacién integrados
que faciliten una mayor cohesion del Sistema Nacional de Salud.

En conclusién:

« Losfondos publicos destinados en la actualidad a la sanidad publica espaiola son claramente
insuficientes a la luz de la evidencia disponible.

« Un problema estructural de la sanidad publica espanola es la falta de planificacion estratégica,
que deberia tener en cuenta la evoluciéon de la pirdmide poblacional esperada de cara al
futuro y el posible incremento de la oferta en nuevas tecnologias sanitarias, incluidos los
medicamentos.

- Laplanificacién estratégica facilitaria destinar dotaciones presupuestarias suficientes a nivel
autondmico y no solucionar los problemas a posteriori con medidas coyunturales como, por
ejemplo, los Fondos de Liquidez autonémica (FLA) u otros mecanismos de financiacion.

« La descentralizacion del Sistema de Salud y las insuficiencias de los actuales instrumentos
de cooperacidon y comparticién de informacién requiere revisar, y en su caso crear, sistemas
de informacidn para planificar y gestionar un sistema cohesionado a nivel estatal.

- Es necesario modificar el modelo sanitario espaiol, excesivamente centrado en los hospitales;
es clave impulsar la Atencién Primaria, fomentar la prevenciéon y prestarle mayor
protagonismo a la salud publica a largo plazo.

3.  Definicién de la innovacién. ;Qué valor aporta a la sociedad?

Desde un punto de vista genérico, Richard Lyons (Decano de The Haas School of Business, U.C.
Berkeley) en un articulo de The Ecomomist define el concepto de Innovacién como “una idea
fresca (original, nueva o mejorada) que crea valor”'. Cabe entonces preguntarse qué es lo que
convierte en innovadora a una nueva tecnologia sanitaria, ya sea un medicamento, un dispositivo
o un procedimiento. La respuesta no es meramente su novedad, sino su capacidad para aportar
un beneficio o valor adicional respecto a los productos precedentes?,



Cuando dicho beneficio es de gran magnitud, representando un avance significativo (step-
change) para los pacientes, es cuando nos hallamos ante una innovacién disruptiva, en lugar de
una adaptacién o simple alternativa a los productos existentes?'. Sobre esta base y desde la
perspectiva de la salud publica, podemos concluir que el valor terapéutico comparativo de un
medicamento y los beneficios que en términos de salud pueda generar para los pacientes y la
sociedad deben ser los dos ejes en los que se base la medida del grado de innovacién del mismo.
Estas variables deben considerarse al hablar de innovacién y de productos innovadores. Esto,
junto a la informacion transparente sobre costes y beneficios, es clave para abordar su
financiacion.

La innovacién supone un elemento fundamental en Sanidad y es preciso atraer inversion en
tecnologias sanitarias que mejoren la salud. No se puede olvidar que la innovacién no solo afecta
ala Sanidad, sino que también repercute en el empleo y en la economia, lo que significa que la
inversién en 1+D+i es inversidn en futuro.

La aportacién de la innovacion en salud a la sociedad es, por tanto, mucho mas que la mejora
de los resultados en salud, aunque esta sea la prioridad. La industria farmacéutica y de tecnologia
son sectores estratégicos, ya que su aportacion se traduce en un impulso econémico y de
progreso social que repercute en el bienestar de todos los ciudadanos y en aspectos claves como
la prevencion y el tratamiento de las enfermedades, la universalizacion de la atencidn sanitaria,
la promocion de la responsabilidad del paciente y soluciones para el diagnéstico y tratamiento
de problemas clinicos no resueltos.

En su estudio “Developing a paradigm of drug innovation: an evaluation algorithm”, Luciano Capino
y Pierluigi Russo destacan tres factores principales que influyen, y probablemente determinan,
el valorinnovador de un medicamento: su potencial para disminuir la mortalidad y/o morbilidad
y/o discapacidad; su capacidad para reducir el coste social de la enfermedad; y su contribucion
al progreso social y econémico.

Por tanto, desarrollar un algoritmo para evaluar la innovacion de medicamentos requiere:

- Tener en cuenta e incorporar diferentes propiedades de la innovacion.

« Proporcionar una puntuacion para medir el valor innovador.

« Evaluar la innovacion de forma dinamica, mediante la incorporacion, si la hubiera, de la
evidencia clinica que surja después de la autorizacién de comercializacion.

La herramienta para la evaluacidn de la innovacion desarrollada por Capino y Russo pretende
proporcionar un sistema de puntuacion de innovacién de medicamentos, que incorpora la
evaluacién de la informacion generada durante la fase de autorizaciéon previa y posterior a la
comercializacién; proporcionar una evaluacion flexible, basada en un sistema de puntuacién
para un nuevo producto, que se pueda adaptar de acuerdo con las caracteristicas especificas
y los objetivos de salud del sistema; y facilitar una evaluacién transparente de la innovacion
de los medicamentos, que podria ser Gtil tanto para las administraciones como para las
autoridades sanitarias a la hora de medir la contribucién de un medicamento innovador a la
salud publica.
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Las herramientas y el marco de incentivos de los que dispone el Estado para fomentar la
innovacién no se debe reducir al ambito sanitario y, por tanto, la industria deberia recibir apoyo
desde distintos organismos de la Administracion publica, por ejemplo, mediante la cesiéon de
territorios industriales, a través de partidas del Ministerio de Industria o dotando al Plan Nacional
de +D+i, impulsado por el Ministerio de Economia, Industria y Competitividad de mayor
cobertura. Este punto es importante tenerlo en cuenta cuando hablamos de innovacion sanitaria
y su financiacién.

En este sentido, debemos considerar que, a diferencia de las agencias reguladoras, que solo
deben asegurar el cumplimiento de los minimos exigibles para la aprobacién de un
medicamento, las entidades financiadoras deben establecer métodos de evaluacion
comparativa para atribuir el grado de valor terapéutico que un nuevo farmaco aportay asi poder
medir su grado de innovacion.

Nuestro propio ordenamiento legal reconoce el valor que la innovacién debe tener en la decisién
de financiacion de medicamentos. Todo ello se detalla en el articulo 92.1 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (TR de la LG)°.

“La inclusién de medicamentos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud se posibilita

mediante la financiacidn selectiva y no indiscriminada teniendo en cuenta criterios generales,

objetivos y publicados y, concretamente, los siguientes:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

¢) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo teniendo
en cuenta su relacion coste-efectividad.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacién farmacéutica e impacto presupuestario
en el Sistema Nacional de Salud.

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor
precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacion del medicamento’.

El marco regulatorio actual es, en principio, suficiente, aunque deja demasiado espacio a la
interpretacion y se puede perfeccionar para definir con claridad el concepto de innovacion.
Puede ser interesante la regulacién precisa de una definicion clara y concisa de lo que es un
medicamento innovador y la adopcion de sistemas de evaluacion adecuados y fiables para la
evaluacién de la innovacién de un medicamento, basdandose en una metodologia claramente
definida que lo pueda valorar. De hecho, no debemos perder de vista que los sistemas de
incorporacioén y financiacion de productos innovadores debe proveer de sefales a la 1+D privada
de aquellos desarrollos que desde la perspectiva social se quieren impulsar?.

El concepto de innovacién debe definirse, pues, adecuadamente y la definicién tiene que incluir
la creacion del valor que aporta en general a la sociedad, asi como la aportacion de resultados
de mejora de la salud sustanciales, objetivables, parametrizables y que se transmitan
adecuadamente a los agentes implicados.



Uno de los principales mecanismos para promover la innovacion es la concesion de patentes y
otros derechos de propiedad intelectual que confieren la exclusividad temporal en la utilizacion,
produccién y comercializacién de los productos protegidos.

En conclusién, y como estrategia para atraer la innovacion, es necesario que los gobiernos tomen

medidas adicionales a las que ya se aplican, como:

« Reforzar las politicas de apoyo a la I+D+i,

« Laelaboracién de un marco estable y atractivo de incentivos a la inversion privada en 1+D+i,
que pueda ayudar a fomentar la investigacion y la innovacion y atraer la inversion privada.

4. Medicion en el ambito estatal del caracter innovador y de los
resultados de salud

La medicién de los resultados en salud de todas las actuaciones sanitarias resulta esencial para
integrary sacar el mayor fruto de los nuevos avances biomédicos derivados del desarrollo de la
gendmica funcional y la protedmica —que estan cambiando la forma de afrontar el tratamiento
de las enfermedades— asi como del proceso imparable de digitalizacion de nuestra sociedad y
del sistema sanitario.

En los ultimos afos, se estan produciendo claros ejemplos de innovacién disruptiva, gracias a
los cuales se han conseguido avances terapéuticos, fruto del nuevo y profundo conocimiento
de la base bioldgica de las enfermedades. Dichos avances estan permitiendo el desarrollo de
nuevos farmacos y productos bioldgicos altamente especificos, asi como procedimientos de
terapia celular, terapia génica y medicina regenerativa, capaces todos ellos de cambiar
radicalmente el abordaje de enfermedades y transformar los sistemas sanitarios y, por tanto, la
vida de muchos pacientes.

No obstante, en ocasiones, estos nuevos productos biolégicos tienen el condicionante de ser
elementos de incremento importante de costes farmacoldgicos, aunque representen soluciones
para mejorar la vida de los pacientes y reducir e, incluso, eliminar, muchas enfermedades y, por
tanto, los costes globales asociados a ellas. Esta percepcién limitada puede deberse a la
restringida concepcion presupuestaria y a la falta de criterios internacionales comunes sobre las
politicas de precio a aplicar a estas innovaciones disruptivas, politicas que deberian estar basadas
en el valor anadido que dichos productos generan en el paciente, en el sistema sanitario y a nivel
socio-econdmico.

La realidad de nuestro sistema sanitario es que no siempre conoce la eficacia y coste real de los
tratamientos, el abordaje completo de cada patologia, los costes detallados de pruebas
diagnésticas y no siempre se dispone de una comparacion util entre distintos hospitales o entre
comunidades auténomas. Hasta ahora, ha sido complicado, entre otros factores, por la carencia
de tecnologia, pero desde hace afos ya es posible reunir y tratar infinitos datos de millones de
pacientes.
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Es necesaria la colaboracion de las sociedades cientificas en la definicion de los indicadores mas
relevantes, ya que facilitarian la recopilacion y difusion de los resultados de salud. Otro agente
clave son las Administraciones publicas, que deben fomentar que el sistema sanitario impulse
la medida de los resultados en salud.

Dentro de los sistemas para medir los resultados en salud de las tecnologias innovadoras,
disponemos de los analisis de coste-efectividad (ACE), que, si bien no miden la innovacion de
un producto, nos proporcionan una medida relativa del coste y del beneficio en salud de una
nueva tecnologia o medicamento con respecto a la que reemplaza. Dichos ACE, o mas
concretamente, Andlisis de Coste Utilidad (ACU), cuando los beneficios de salud se miden en
AVACs (Anos de Vida ajustados por Calidad), han sido continuamente invocados para determinar
la tecnologia sanitaria que tedricamente deberia ser susceptible de ser financiable o no, en base
a un umbral maximo tedrico de coste por AVAC?'.

La evaluacion econdmica es solo uno de los factores a tener en cuenta en la toma de decisiones,
a los que hay que sumarle el resto de puntos que enumera el articulo 92.1. del TR de la Ley de
garantias, considerando que el andlisis de coste-efectividad no mide la innovacion de un
producto. Se trata de establecer una comparativa con los farmacos ya disponibles y discernir
sobre la contribucion del nuevo farmaco expresada en resultados en salud. Medir el grado de
innovacion de un medicamento exige, ante todo, cenirse al momento en que dicho farmaco
entra en escena, debido a la velocidad a la que avanzan las tecnologias?.

Desde hace unos afnos, algunos expertos afirman que la mera aplicacién de los ACE/ACU parala
fijacion de precios subestima el valor de los medicamentos innovadores, al obviar una parte
importante del beneficio que aportan a los pacientes y los ahorros futuros originados tras el
vencimiento de las patentes. De esta forma llegan a afirmar que las empresas investigadoras tan
s6lo capturan un 15% del valor total de la innovacién durante el periodo de vigencia de la
patente?.

La adopciéon de un método cuantitativo de evaluacién puede proporcionar, ademas, un marco
mas predecible para que la industria farmacéutica pueda valorar de antemano si la realizacion
de un esfuerzo inversor en el desarrollo de un nuevo medicamento generara el retorno esperado.
La consecuencia de definir un entorno predecible es posibilitar una mayor confluencia entre la
demanda de salud adaptada a nuestro pais y la oferta de los nuevos medicamentos a desarrollar
por parte de la industria farmacéutica. Es indispensable disponer de una parametrizacién de la
innovacién, mas alla de los criterios establecidos en el articulo 92.2., para que las empresas
farmacéuticas conozcan el grado de innovacién que aporta su producto y en qué se traduce. De
este modo, con una leal colaboracidn entre las partes y aportando toda la informacion disponible
respecto al desarrollo de un producto innovador, se puede influir en el precio final del
medicamento si este cumple los parametros establecidos y ofrece beneficios y resultados
efectivos reales en salud. Es bésico valorar el resultado final de un formaco innovador, segtn su
aportacion al bienestar de los ciudadanos y a la competitividad de la economia del pais.

El articulo 95 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y

productos sanitarios establece la necesidad de crear un Comité Asesor para la Financiaciéon de
la Prestacién Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud como “érgano colegiado, de cardcter
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cientifico-técnico, adscrito al drgano ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, encargado de proporcionar asesoramiento,
evaluacién y consulta sobre la pertinencia, mejora y seguimiento de la evaluacién econémica
necesaria para sustentar las decisiones de la Comisidn Interministerial de Precios de los
Medicamentos”®.

En relacién a los diversos sistemas de evaluacion, se precisa la creaciéon de un organismo estatal
que valore el grado de innovacion, en el que puedan participar agencias de evaluacién de
tecnologias de las CCAA. Este organismo de evaluacién podra seguir los dictdamenes emitidos
por organizaciones evaluadoras internacionales y nacionales. Actualmente, en Espaia existen
agencias de evaluacion de tecnologia en ocho Comunidades Auténomas.

El establecimiento de un érgano de ambito estatal es fruto de la necesidad de dotar de cohesién
y homogeneidad a estos métodos de evaluacién en todo el territorio del Estado.

Este nuevo organismo no exige un mayor desarrollo reglamentario, pero si la voluntad clara y
necesaria de identificar por parte de la Administracion la perspectiva y las métricas a considerar,
asi como los recursos y costes a incorporar. No obstante, esta demanda del ordenamiento deberia
hacer referencia al necesario papel que las agencias evaluadoras de las comunidades auténomas
deben tener en la aplicacién de los sistemas de medicion de valor de los nuevos medicamentos
e indicaciones. Seria congruente, por tanto, que dentro de este Comité participaran también
representantes de la Red Espafola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud, creada por el Consejo interterritorial del SNS en
2012, con el fin de promover la calidad, eficiencia y sostenibilidad en la evaluacion de tecnologias
sanitarias en el SNS.

También se puede contemplar la opcion de integrar en este 6rgano a otras agencias o comités
de evaluacién vinculados a sociedades médicas o farmacéuticas que cuenten con una trayectoria
suficiente en la implementacién de evaluaciones de medicamentos.

El vector comun de este comité asesor deberia ser el desarrollo y la implementacién de una
metodologia eficaz que permita parametrizar el grado de innovacién. Por tanto, segun lo
expuesto en este documento, una primera tarea de este Comité Asesor seria la de adoptar un
método cuantitativo o semicuantitativo de medicién del nivel de innovacién de los nuevos
farmacos.

La puesta en marcha de un “Comité Asesor con caracter estatal para la Financiacion de la
Prestacion Farmacéutica del SNS’, en coordinacién y con la participacién activa de la Red de
Agencias de las CCAA, facilitaria llevar a cabo el asesoramiento, la evaluacién, la consultay, sobre
todo, establecer un criterio general en el campo de la innovacién. Ademas, deberia impulsar que
las decisiones adoptadas se transmitieran al conjunto del Estado, proporcionando un marco mas
cohesionado y solidario, a la vez que garantizara la transparencia en los procedimientos de
evaluacién de medicamentos y productos sanitarios.

A este respecto, contamos con el buen ejemplo de la colaboracién en red del grupo de trabajo
de los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT). Su objetivo general es el establecimiento
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de un marco de trabajo conjunto entre la Direccion General de la Cartera Basica del SNS y
Farmacia, las CCAA y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, para la
realizacion de los IPT de los medicamentos de uso humano. Estos informes han de servir como
una de las bases para la financiacién selectiva y como referencia para cualquier actuacion
relacionada con la adquisicion y promocion del uso racional de los mismos?®.

Los objetivos del comité asesory de grupo de Trabajo de IPT serian perfectamente compatibles
y sinérgicos, pudiendo trabajar alineados. De esta forma, los informes del Grupo Coordinador
de Posicionamiento Terapéutico (GCPT) podrian servir de base para que el comité asesor
parametrizase los criterios de innovacién y trasladase como propuesta a la CIPM para una
adecuada fijacién de precios.

Asimismo, los IPT deberian ser la base para las decisiones de incorporacion de la innovacién en
las evaluaciones autondmicas posteriores.

En caso de impacto presupuestario relevante, deberia de asegurarse algin mecanismo de
financiacién adicional por parte del Gobierno central, para que las CCAA puedan incorporar la
innovacion sin que se produzca detrimento de otras areas de actuacion del sistema sanitario.

En conclusién, entre las claves para proteger la innovacién en salud, podriamos enumerar:

+ Incluir la innovacién sanitaria en los planes estratégicos de las administraciones.

. Fomentar la transparencia entre todas las partes involucradas en relacién con los
procedimientos para la evaluacion de medicamentos y productos sanitarios.

- Analizar desde distintas perspectivas el valor terapéutico y social que aportan los nuevos
tratamientos.

« Considerar los dictdamenes emitidos por organismos evaluadores nacionales e
internacionales.

«  Crear un organismo que valore el grado de innovacién, coordine las politicas de innovacién
y establezca criterios econdmicos y de financiacion.

« Revisar y ampliar la redaccién del punto f. del articulo 92.1 del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, de modo que se
concreten los parametros, no contemplados en este articulo, para medir el grado de
innovacién de los medicamentos.

« Asegurar la financiacion de la innovacién con fondos adicionales aportados desde el
Gobierno central a las CCAA cuando el impacto presupuestario sea relevante.
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una innovacion y propuestas concretas para medir los resultados de salud y
calificar un medicamento como innovador

Desde una perspectiva pragmatica, en los ultimos afos se han desarrollado sistemas o
metodologias especificamente disefiadas para medir el grado de innovacién de los
medicamentos, que podemos segmentar en dos grandes grupos. Un primer grupo que incluiria
a aquellos sistemas basados en criterios cualitativos o semi-cuantitativos entre los que podriamos
encuadrar al sistema de Motola, utilizado por la Agencia Italiana de Farmacos (AIFA) y el de
Alhqvist-Rastad de la Agencia Sueca.

El segundo grupo incluiria aquellos sistemas de evaluacién que incluyen Unicamente criterios
cuantitativos y que persiguen la parametrizacion de los componentes mas relevantes, con el
propdsito de generar una medida objetivable y mas transparente del grado de innovacién, con
el animo de trasladar este parametro a una mejora determinada del precio o de las condiciones
de financiacién?.

En Espana, existe cierto consenso sobre la idea de adoptar un modelo cuantitativo para evaluar
de forma mas objetiva y transparente el grado de innovacién de un nuevo medicamento o nueva
indicacion terapéutica (innovometro). A este respecto, y a la espera de conocer si el nuevo
Gobierno propone una metodologia especifica, se puede seialar que se disponia de la iniciativa
generada desde la anterior Subdireccion General de Calidad de Medicamentos de la Direccién
General de Cartera Basica de servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del
recientemente denominado Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, junto con el
departamento de Ciencias Biomédicas de la Universidad de Alcala de Henares (UAH). Uno de los
objetivos de dicha iniciativa consistié en definir unas variables cuantificables para medir el grado
de innovacién de los nuevos medicamentos o indicaciones terapéuticas aprobadas por las
agencias reguladoras?.

Un modelo a tener en cuenta podria ser el que asigne puntuaciones en funcién de las siguientes

variables:

1. La relevancia clinica de la indicacion. Se incluyen variables relacionadas con el riesgo de
muerte, de discapacidad relacionada con la enfermedad y el riesgo de incapacidad.

2. Tipo de efecto que el medicamento produce (preventivo, modificador de la enfermedad,
curativo, control de marcadores directos, control sobre los sintomas o bien su utilidad como
factor pronéstico).

3. Disponibilidad de otras opciones terapéuticas.

4. Tipo de comparador (en base a los comparadores seleccionados en los estudios pivotales).

5. Magnitud del efecto diferencial frente al comparador y su significacion estadistica?.

Tras la revision de las variables incluidas en este sistema de evaluaciéon deberiamos reflexionar

sobre si esta herramienta permite integrar suficientemente los diferentes criterios que el articulo
92 del texto refundido de la Ley de Garantias establece para la inclusién de medicamentos en la
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financiacién del Sistema Nacional de Salud y puede ser de utilidad para evaluar el grado de
innovacién de los medicamentos. En cualquier caso, no solo se trata de parametrizar la
innovacién, sino de que el sistema de fijacion de precios incluya la clasificacion del perfil
innovador del producto y se establezca el precio en funcion de esta clasificacién, teniendo en
cuenta toda la informacién que las partes puedan aportar y requerir en el proceso de
negociacion.

5.2 Regulacion de precios de los medicamentos en otros paises

En los ultimos anos, el desarrollo de nuevos medicamentos ha transformado la gestion de un
buen nimero de enfermedades. Sin embargo, las mejoras sustanciales en resultados clinicos se
asocian, a menudo, con costes mas elevados. Existe, por tanto, una cierta preocupacién acerca
de la sostenibilidad del presupuesto farmacéutico y, para muchos sistemas de salud, esto se
convierte en una barrera a la hora de garantizar el acceso a terapias farmacoldgicas de alto valor,
particularmente teniendo en cuenta que en muchos paises falta una definicién clara del valor
de los productos sanitarios.

Se aprecia una variacién sustancial en los enfoques desarrollados para gestionar la financiacion
en diferentes paises y no parece existir consenso sobre la terminologia empleada para describir
la capacidad de financiacion o los umbrales empleados para determinar si los nuevos
medicamentos son o no financiables. Es, por lo tanto, importante investigar como los sistemas
de salud definen y gestionan la capacidad de financiacion, para explorar el potencial de la
industria y de las autoridades sanitarias, de modo que trabajen mejor conjuntamente, por
ejemplo, desarrollando modelos comerciales innovadores, que pueden incluir estrategias de
acceso de los pacientes; aplicando beneficios fiscales y promoviendo iniciativas de conciertos
publico-privados?.

A continuacién, realizamos un breve andlisis de los algunos sistemas de regulacién del precio
de los medicamentos en base al valor en los paises de nuestro entorno.

En Reino Unido coexisten dos sistemas relativamente independientes para la fijacion del precio
basado en el valor. Un sistema de regulacion del precio basado en el beneficio global de la
empresa y un mecanismo indirecto de control a través de la financiacién publica, basado en el
valor. La regulacion de precios se basa en el programa voluntario PPRS (Pharmaceutical Price
Regulation Scheme) introducido por primera vez en 1957 y renovado y modificado sucesivamente
desde entonces, mientras que el NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) junto
con el SMC (Scottish Medicines Consortium) escocés y el AWMSG galés, llevan a cabo las
evaluaciones tecnoldgicas y emiten recomendaciones sobre la financiacién publica de
numerosas tecnologias que, en el caso del NICE, son de obligado cumplimiento para las
autoridades sanitarias locales de Inglaterra y Gales.

Por un lado, el PPRS deja a las empresas la capacidad de fijar los precios de los productos
individuales, pero limita el beneficio maximo que pueden obtener en lo que respecta a la
provision de medicamentos al Servicio Nacional de Salud, por lo tanto, limita los precios de forma
global para la empresa. También define un beneficio minimo, a partir del cual las empresas
podrian subir los precios.
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Por otra parte, el NICE lleva a cabo la evaluacion de un cierto nimero de medicamentos y otras
tecnologias sanitarias y emite recomendaciones respecto a su incorporacién al SNS.

EI PPRS es un mecanismo relativamente bien aceptado por la industria y valorado positivamente

por muchos expertos. Presenta diversas caracteristicas:

« Como toda regulacidn de precios basada en la tasa de beneficios, el PPRS no incentiva la
reduccion de costes.

- Distorsiona las decisiones de inversion, pues prima a las inversiones de bajo riesgo.

+ Incentiva los gastos de investigacion y desarrollo (I4+-D) en si mismos, mds que el éxito en los
resultados de dichos procesos en términos de innovaciones que aporten mejoras a la salud.

El sistema francés, por su parte, se caracteriza por la separaciéon formal de las decisiones de
financiacion y regulacion del precio para los medicamentos financiados publicamente. La fijacion
del precio maximo esta condicionada, de alguna forma, por el valor que aporta el nuevo
medicamento; es decir, si no existe ninguna aportacion, no se acepta un precio mayor que los
tratamientos equivalentes ya existentes. Los dos organismos relevantes para la determinacién
de los precios de los medicamentos son la “Haute Autorité de Santé” (HAS) y el “Comité
Economique des Produits de Sante” (CEPS).

Los conceptos clave son el beneficio absoluto del servicio médico prestado (conocido por las
siglas SMR) y la mejora en el SMR (ASMR). El SMR depende de la efectividad del medicamento,
asi como de la gravedad de la patologia para la que estd indicado y es lo que determina el nivel
de reembolso/co-pago. La ASMR se refiere a la posible aportacién terapéutica de un
medicamento con respecto a los tratamientos existentes y se utiliza por parte del CEPS para
informar las negociaciones de precio con el fabricante.

Las categorias de ASMR utilizadas son:

« ASMR . Medicamentos que salvan vidas.

«  ASMR II. Medicamentos que cambian el curso de una enfermedad.

« ASMR lll. Medicamentos que suponen una aportacién terapéutica sustancial sobre las
terapias alternativas existentes.
Para estas tres categorias de medicamentos existe una cierta libertad de precios, limitada
por el precio medio de otros paises (Reino Unido, Alemania, Italia y Espafa).

«  ASMR V. Medicamentos que ofrecen solo pequefios beneficios adicionales sobre las terapias
alternativas existentes.
ASMRV. Medicamentos que no ofrecen beneficios adicionales sobre las terapias alternativas
existentes. Incluye, por definicion, los genéricos.

Para estas dos ultimas categorias, que no suponen una aportacion terapéutica respecto a los
existentes, el HAS sugiere al CEPS que se financie solo si se consigue un precio que permita
ahorrar costes globales al sistema de salud, negocidandose, en algunos casos, acuerdos de riesgo
compartido.

El sistema francés no incorpora la innovacién como tal sino los beneficios de un medicamento,

basando las recomendaciones en una evaluacion clinica, no de coste-efectividad, que lleva a
cabo la Comisién de Transparencia, una division interna de la HAS. Ademds, no toma como
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referencia el precio mas bajo de la UE y permite incrementos si se observa una aportacion
terapéutica.

En Italia, el valor terapéutico de un medicamento es uno de los factores que se consideran a la
hora de fijar su precio, si bien no existe un procedimiento formal y explicito de fijacion del precio
segun el valor. La unidad de Precios y Reembolso de la Agencia Italiana de Medicamentos (AIM),
gestiona las negociaciones con los fabricantes, con la ayuda del Comité de Precios y Reembolso
(“Comitato Prezzi e Reimborso”) y apoyada en la recomendacién del Comité Técnico-Cientifico
(CTC) de la AIM sobre la categoria de reembolso.

Las negociaciones se realizan en base al valor terapéutico del producto, datos de farmaco-
vigilancia, precio en otros paises miembros de la Unidn Europea, precio de otros productos en
el mismo grupo farmaco-terapéutico, el nimero de pacientes potenciales y el grado de
innovacioén terapéutica.

El uso del andlisis econdmico sanitario para fines regulatorios es limitado en Italia y no existe
obligacion de aportar la informacion farmaco-econdémica en el dossier de reembolso. No
obstante, y especialmente a nivel regional y local, los andlisis también se elaboran para poder
elegir la opcidon mas coste-efectiva en contextos de gestion de enfermedades.

Cabe destacar, ademas, que el sistema italiano destina fondos especificos para la financiaciéon
de medicamentos huérfanos y farmacos oncoldgicos.

En lo que respecta al modelo alemén, desde 2007 funciona un sistema de precios recomendados
para la financiacion, basados en evaluaciones econdmicas de los productos, pero sin establecer
un umbral de coste-efectividad general. El sistema de regulacién de precios implementado
durante 2011 se basa en el beneficio adicional que el nuevo producto aporte en relaciéon a los
sistemas existentes.

Alemania ha aplicado tradicionalmente un régimen de libertad de precios para los
medicamentos. La empresa, una vez concedida la autorizacién de comercializacion por parte de
la EMA (“European Medicines Agency”) podia empezar a vender el producto al precio que
estableciese, sin ningun tipo de negociacion con organismos federales reguladores.

El Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) es un comité federal con responsabilidades en el tema
de provision, financiaciéon y prescripcion de medicamentos para los beneficiarios de seguros
publicos. Se ocupa también del sistema de precios de referencia. Hay que sefalar que el sistema
de precios de referencia alemdan puede incluir productos bajo patente, si se consideran
terapéuticamente equivalentes a otros ya existentes.

El nuevo sistema de regulacion de precios implementado durante 2011 se basa en la clasificacion
del nuevo producto en funcion del beneficio adicional que aporte en relacién a los tratamientos
existentes. Se han definido las siguientes categorias:

- Beneficio adicional excepcional.

- Beneficio adicional considerable.

- Beneficio adicional menor.
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- Beneficio adicional no cuantificable.
- Beneficio adicional no probado.
- Beneficio menor que el comparador.

Para los productos que presenten algun beneficio adicional, un Comité Federal Conjunto negocia
un precio maximo superior, en principio, al del comparador a efectos de reembolso por las
instituciones del seguro social. En este punto se tienen en cuenta los precios internacionales del
producto en otros paises y laempresa puede aportar estudios de coste-efectividad para defender
un precio mayor que el inicialmente propuesto por el regulador.

En Portugal, la Agencia del Medicamento solicita a las empresas estudios de evaluacion
econdmica e impacto presupuestario y tiene publicada en su web una guia para el desarrollo
de dichas evaluaciones. El sistema portugués obliga al andlisis coste-efectividad y es un factor
determinante tras la evaluacion clinica. De manera simplificada tiene tres pasos: Evaluacién
clinica, evaluacion farmaco-econdmica y negociacién contractual.

El Directorado General de Actividad Econémica (DGAE) se encarga de establecer el precio
maximo de los farmacos en Portugal, excluyendo los farmacos sin receta médica y los de uso
exclusivo hospitalario. INFARMED, bajo la supervision del Ministerio de Salud, regula los precios
de los farmacos reembolsables.

Los precios de los farmacos de receta médica para el sector ambulatorio y los farmacos sin receta
médica se establecen por ley y tienen fijado un precio maximo de fabricante. En 2007, se
introdujo una metodologia nueva (Decreto-Ley No. 65/2007, 14 de marzo) para calcular este
precio maximo, basada en el precio medio en cuatro paises de referencia (Espaia, Francia, ltalia,
y Grecia).

Por ultimo, sefialamos el modelo de Nueva Zelanda®. El sistema para la financiacion de un nuevo
medicamento se guia a partir de las solicitudes de financiacion de medicamentos llevadas a
cabo por proveedores farmacéuticos, profesionales de la salud, grupos de consumidores y
pacientes:

En primer lugar, se revisan las solicitudes, se coteja informacién adicional y se lleva a cabo un
analisis preliminar. Después, se consulta a agentes externos y se establece una recomendacion,
ya sea positiva o negativa. El siguiente paso es ahondar en aquellos aspectos que necesiten una
investigacion mas profunda y colocar la solicitud en el orden correspondiente, dentro de la lista
de todas las solicitudes. Después, se negocia con el proveedor y se decide si es necesario que
presente una informacién mas elaborada. A partir de ahi, la junta de PHARMAC toma una
decisién final y se la comunica al solicitante. En caso de tener éxito, se inicia el plan de
implementacion.

Ademas, se establecen criterios especiales para conseguir la financiacién de medicamentos, en

el caso de:

« Medicinas para combatir enfermedades raras.

« Circunstancias excepcionales: Named Patient Pharmaceutical Assessment (NPPA) —
mecanismo por el que determinados pacientes pueden recibir medicamentos financiados
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no disponibles a través del “Programa farmacéutico”—, exenciones de la Autoridad Especial
y Renuncias a la restriccion de la medicina del hospital.

En cualquier caso, seria recomendable, con criterios aceptados de manera internacional o
nacional, que se incluyese la transparencia del proceso sobre la informacion sobre costes de la
innovacién para las companias farmacéuticas e ingresos globales para dichas compafnias en el
conjunto del mercado internacional, a fin de asegurar precios justos.

6. Posibles vias de financiacion. Experiencias en el entorno nacional y
europeo

La innovacion es una necesidad del sector de la salud, que le permite crecer y evolucionar, con
la mirada puesta fundamentalmente en aumentar la eficacia y seguridad de los tratamientos, y
que conlleva una repercusién positiva para el conjunto de la sociedad. En cuanto a su
financiacién, es deseable que todas las administraciones participen en el impulso de las
iniciativas en el ambito de la innovacion en salud y no Unicamente el Ministerio de Sanidad,
tanto a nivel estatal como autonémico. Por otra parte, resulta indispensable un cambio de
mentalidad, que nos lleve a fomentar e impulsar la innovacién sanitaria, buscando resultados a
largoy no solo a corto plazo. Este cambio de mentalidad consiste, primordialmente, en entender
la financiacién de la innovacién relevante como una inversiéon y no como un gasto.

A nivel legislativo, y en comparacion con el resto de Europa, si bien es un hecho que todas las
directivas comunitarias se trasponen en nuestro marco legislativo, se echa de menos en Espara
un marco estable y atractivo de incentivos a la inversion privada en 1+D+i, tal y como existe en
otros paises europeos —como ltalia, Gran Bretana o, especialmente, Francia—, que ayude a
fomentar la investigacién y la innovacién y atraiga inversion privada, puesto que la iniciativa
privada es la base fundamental para la innovacién en salud. Como ya hemos comentado
anteriormente, existe una gran bolsa de trabajo de calidad en el ambito de la innovacién y debe
explotarse. De este modo, no solo obtendremos beneficios y resultados en salud, sino que la
innovacién contribuira a la activacion de la economia y del mercado laboral.

El Sistema debe exigirle al financiador el presupuesto que precisara en el futuro y, para ello, se
debe partir de un nuevo modelo de financiacién autonémica que cubra los gastos reales del
SNS, poniendo sobre la mesa las previsiones de gasto.

En este punto, conviene valorar el papel jugado hasta el momento por los Fondos de Liquidez
Autonomicos (FLA). Se trata de una herramienta financiera muy controvertida en relacion a su
pertinencia y con sentido en un momento determinado, pero que no se puede constituir como
un mecanismo de financiacion permanente.

En cualquier caso, el mecanismo de los FLA no es exclusivo de Sanidad, ni es un fondo de
financiacién de la Sanidad o de la innovacién y su existencia viene determinada por una
necesidad concreta en una situacién econdmica especifica. Cuando no se disponga de ellos, eso
significard que ya no son necesarios. Igualmente, en el caso de los fondos de cohesidn, estos
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debenir dirigidos a corregir desigualdades y a apoyar estrategias de salud y otras que garanticen
la cohesidn, pero no deberian considerarse como un via para la financiacion de medicamentos
innovadores que, en caso necesario, (cuando supongan un impacto relevante en los
presupuestos) deberian tener presupuestos especificos por parte del Gobierno de Espaia hacia
las CCAA.

Otros elementos a tener en cuenta para facilitar la financiacién de los medicamentos innovadores
son los mecanismos de compensacion o retorno, conforme a lo que se establece en el articulo
94 del texto refundido de Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Con respecto a los acuerdos de precio volumen y de riesgo compartido, estos también pueden
ser herramientas que permitan la financiacion y faciliten el acceso de los pacientes a algunos
medicamentos innovadores. El propésito de estos acuerdos es reducir el nivel de incertidumbre,
proporcionar ahorros a nivel monetario para la Administraciéon y un marco predecible para la
industria farmacéutica, en la medida en que los datos de prevalencia estén bien definidos y
establecidos. A pesar de que en Espafia nos encontramos en una fase inicial en este campo, ya
se han llevado a cabo experiencias que deben evaluarse, como los acuerdos de precio volumen
por tramos establecidos a nivel estatal, cuyo objetivo era mejorar el acceso de los pacientes a
farmacos innovadores. En cualquier caso, estos acuerdos deben ser transparentes y compartidos
desde su origen por las CCAA.

No obstante, ni los mecanismos de retorno, ni los acuerdos de riesgo compartido y precio-
volumen resuelven todas las situaciones en las que puedan estar implicados los medicamentos
innovadores, ya que la aportacion real de este tipo de acuerdos no es solo la produccién de
ahorros relevantes para el Sistema Nacional de Salud, sino también la de contribuir a acotar la
incertidumbre relativa al impacto de la introduccion de innovacién terapéutica, cuando no existe
suficiente evidencia a priori.

Una via alternativa para facilitar la financiacion y el acceso a los medicamentos innovadores
podria ser habilitar un presupuesto anual especifico dirigido a cubrir la totalidad o parte de
la financiacion requerida por estos medicamentos. La aprobacion de este fondo presupuestario
en un ambito estatal perseguiria un doble objetivo: facilitar el acceso a estas terapias innovadoras
de forma ordenada, cohesionada y solidaria a los pacientes de todas las CCAA que los necesiten
y posibilitar la adopcion de estas nuevas terapias para generar un circulo virtuoso beneficioso
entre la innovacién y la sociedad en general.

El 6rgano responsable de la seleccién de los medicamentos a incluir en estos fondos deberia ser
el Comité Asesor para la Financiacién de la Prestacién Farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, que ya se contemplaba en el en el articulo 95 del texto refundido de Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios®. En este Comité asesor podrian estar
incorporados los representantes de las CCAA. Asimismo, se podria proponer que este comité
sea el érgano responsable de verificar el adecuado destino de los fondos asignados a cada
Comunidad Auténoma y a cada medicamento seleccionado.
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A modo de conclusidn, cabe realizar las siguientes reflexiones:

- Por una parte, deberian crearse fondos, para asistir a pacientes que precisan tratamiento
en centros especificos de referencia, financiados por el Estado, en aquellos gastos generados
por pacientes de otras CCAA.

- Debe fomentarse el uso de acuerdos especificos de financiaciéon, como los de riesgo
compartido y precio-volumen, y su aplicaciéon debe ser selectiva, ya que no son Utiles para
todos los medicamentos.

« Es necesario impulsar herramientas o indicadores clinicos que nos permitan medir los
resultados en salud.

7.  Analisis sobre el papel de las asociaciones de pacientes en la toma
de decisiones

Una de las principales conclusiones del capitulo sobre Espaia del Informe HiT 2017 (Health
Systems in Transition - Sistemas de Salud en Transicion)?, elaborado por el Observatorio Europeo
de Sistemas y Politicas de Salud, era la recomendacién para Espafa de proporcionar un marco
adecuado para una mayor implicacidon de los pacientes en las decisiones que afecten a la
estructuracion de nuestro sistema sanitario. En este marco debe incluirse el intercambio fluido
de informacién adecuada y transparente.

Se ha descrito que determinados aspectos de la relacién paciente-médico, como la de compartir
informacion y alcanzar un acuerdo sobre las diferentes opciones de tratamiento, se relacionan
con una mejora en los resultados de salud®®3'. Ademads, existen pruebas de la efectividad en la
toma de decisiones compartidas para mejorar la satisfaccion, la adherencia y el bienestar fisico
0 psiquico, sobre todo en aquellas decisiones para problemas crénicos con consecuencias a largo
plazo32.

La practica médica a la que nos dirigimos debe sustentarse en una relacién personal con el
paciente, en el seno de instituciones sanitarias que hagan posible la dindmica asistencial,
requiriendo del profesional un nivel de competencia suficiente en relacién al conocimiento
médico y a la comunicacién. El centro de atencion se desplaza de la enfermedad al enfermo,
Evidentemente, en este nuevo contexto, el personal sanitario se veria obligado a informar mas
y mejor a los pacientes. El objetivo final es que la toma de decisiones pueda ser realmente
compartida y se desarrolle una comunicacion clinica de mayor calidad, que acabe derivando en
resultados en salud y en mayor adherencia al tratamiento. En este sentido, la participacién activa
de un paciente cada vez mas empoderado en la decisidon sobre la adopcién de nuevas
tecnologias resulta basica, si bien, dicha participacion debe ser vehiculizada de forma
estructurada y organizada a través de asociaciones de pacientes, en las comisiones o grupos de
trabajos que competan. Las asociaciones que asuman este papel deben ser independientes,
transparentes, objetivas y con capacidad de entender el punto de vista de la Administracion y
de transmitir de forma adecuada los mensajes a sus asociados. En este sentido, es importante
que las asociaciones de pacientes actuen de forma profesionalizada y transparente, al servicio
de los pacientes.
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Por otra parte, es importante que cada pais pueda decidir el grado de participacién ciudadana
en la toma de decisiones relacionadas con la financiacién del sistema y de los medicamentos
innovadores. En cualquier caso, el ciudadano debe ser consciente de que los recursos son finitos
y de que se necesita una priorizacion de los mismos para actuar en consecuencia. Ademas, la
presencia de asociaciones de pacientes debe ser permanente en comités o grupos de trabajo
responsables de llevar a cabo la evaluacion de los nuevos medicamentos o de las nuevas
indicaciones terapéuticas. Los pacientes deben ser escuchados, informados y hay que regular
su participacion, activando mecanismos de control que garanticen la transparencia de todos
aquellos procesos en los que estén involucradas las asociaciones de pacientes.

Por ultimo, es necesario crear espacios de participacion de distintos grupos de interés que incluya

también a grupos de profesionales, asociaciones de cientificos o entidades varias y que no sean
exclusivos para las asociaciones de pacientes.

8. Nuevos desafios para los sistemas sanitarios

La introduccidn de las nuevas tecnologias de gestion de la informacion puede jugar un papel

fundamental en la gestion sanitaria y en como medir los resultados de salud. En el XX Congreso

Nacional de Hospitales y Gestion Sanitaria, celebrado en Sevilla en marzo de 20173, se concluy6

que estas soluciones tecnoldgicas deben vertebrarse en tres ejes fundamentales:

- La digitalizacién, que permitira el acceso ordenado a una gran cantidad de informacion y
documentacion sobre tratamientos aplicados y resultados en salud obtenidos.

« La transversalidad del trabajo en red, que debe favorecer la posibilidad de compartir
informacion entre médicos de distintos campos y hospitales, para obtener una mejora en la
optimizacién de los recursos y en la calidad del tratamiento a los pacientes

- La mayor precisién de los diagnésticos clinicos, que nos permite adaptar y optimizar los
tratamientos mds adecuados a cada paciente y realizar un seguimiento mas preciso de la
evolucion de su enfermedad o del resultado de salud tras el tratamiento.

En esta linea de usar la tecnologia en la toma de decisiones y seguimiento, el Plan Estratégico
para el Abordaje de la Hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud, establece desde el 21 de mayo
de 2015%, las lineas estratégicas para el manejo de la hepatitis C en Espafa, en consonancia con
las politicas de prevencidn, diagnéstico y tratamiento, implementadas a nivel internacional y
regional en nuestro pais. Es una iniciativa de ambito estatal que se lleva a cabo con la
colaboracion de las CCAA y en la que se introduce la ayuda de la tecnologia, para medir los
resultados de salud que se obtienen tras la implementacion de este plan. A este respecto, se
detalla que el SITHepaC (Sistema de Informacion de monitorizacidon Terapéutica de pacientes
con Hepatitis C crénica) “pretende ser una solucién que habilite a corto plazo un punto de entrada
de informacién comun para todos los facultativos del Sistema Nacional de Salud que prescriban
tratamientos para la Hepatitis C cronica. La entrada de la informacién se adaptard al punto en el
tiempo adecuado al seguimiento protocolizado del paciente. Asi, esta entrada variard en funcién de
si el facultativo va a registrar por primera vez al paciente (registro basal) o bien va a registrar una
reevaluacion de su situacion clinica y terapéutica (visitas posteriores)™.
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Las tecnologias de la informacién han supuesto una verdadera revolucién social, con un gran
impacto en el sistema sanitario: El individuo ya no piensa ni se comporta igual que hace dos
décadas, ahora es digital y vive en un mundo hiperconectado, lo que ha llevado a que las
companias basadas en el valor del dato se hayan convertido en las mas valiosas del mundo en
los ultimos anos. De este modo, el Big Data contiene enormes cantidades de informacion que
se han convertido en un bien de enorme valor para el SNS.

Nuestro sistema sanitario es muy maduro en la captacién de datos, sin embargo, progresa
lentamente en la elaboracion de informes clinicos digitales. La utilidad de la recopilacién de esos
datos es, por otro lado, multiple, puesto que el impacto del Big Data incide directamente en:

« Medicina basada en la evidencia

o |+D+i

+ Andlisis gendmicos

«  Mejores perfiles de los pacientes

- Tratamientos y diagnosticos coste-efectivos

« Identificacién del uso inadecuado

« Salud publica

Para hacer realidad el reto de la integracion del Big Data en el sistema sanitario seran necesarias

soluciones capaces de integrar de forma inteligente los datos. La cuestion fundamental es como

se integra todo este campo en los sistemas de salud y, para ello, es preciso transformar el sistema

con la consecuente necesidad de inversion y teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

« A corto plazo, nos encontramos con un escenario de contencién del gasto.

+ La cuarta revolucién industrial, la del “Internet de las cosas’, no pasara por la sanidad si no
pasan también la segunday la tercera y se reforma el sistema para garantizar su eficiencia.

« A medio plazo, debemos trabajar en la eficiencia del sistema: hasta ahora la investigacién y
la innovacion han ido dirigidas a mejorar los resultados, pero hay que buscar también la
innovacion para la eficiencia.

« Alargo plazo, necesitamos una metamorfosis del sistema sanitario que facilite la revolucién
digital, pese a que la inversién ya no crecera a niveles anteriores a la crisis.

Como conclusién, podemos destacar que habria que transformar el Sistema Nacional de Salud
y, para ello, se necesita un liderazgo fuerte y una solucion global que implique a todos los agentes
del sistema sanitario. Si queremos que el “Internet de las cosas” tenga un impacto adecuado y
real en el sistema sanitario, tenemos que invertir en mejorar la formacioén de nuestros nifos en
salud, alfabetizar en salud a la poblacion, y debemos promover la responsabilidad del individuo
y convencerle de que también él es una parte del sistema sanitario.?' Esta transformacion debe
llevar asociada una reevaluacion de las tecnologias sanitarias, a partir de los datos reales que se
vayan copilando. Mediante esa reevaluacién se pueden fijar las bases para la toma de decisiones
trascendentes que afectan a los medicamentos innovadores, tales como la politica de precios 'y
la financiacién publica ligada a los resultados.

Igualmente, se deberan revisar las cuestiones éticas, puesto que los escenarios que nos presenta
la evolucion de la tecnologia son absolutamente nuevos y precisaran de medidas regulatorias
igualmente novedosas en todos los aspectos y, muy especialmente, en lo que se refiere al
tratamiento de las bases de datos. Es fundamental garantizar que se realice un uso solvente de
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toda la informacidn que nos aporta la revolucion tecnolégica®®y fomentar la capacidad para
extraer datos que puedan ser comparados entre comunidades auténomas.

Dentro de la revolucion tecnoldgica cabe una mencion especial a la incorporacion de la medicina
de precision y los medicamentos innovadores al Sistema Nacional de Salud. En este terreno es
preciso observar dos enfoques: la eficiencia y la sostenibilidad.

En relacion a la eficiencia, hay que anticipar y planificar. Actualmente, existen herramientas que
nos permiten ver lo que sucederd y es necesario evaluar las nuevas posibilidades que la medicina
de precisién nos facilita, posiciondndolas y priorizando mediante la evaluacion clinica y
econdémica. Hay que protocolizar, para armonizar mediante comisiones de farmacia y
terapéuticas, y se debe registrar y medir, para tomar decisiones mediante la explotacion de
datos y la motorizacion de los resultados.

En relacion con el segundo enfoque, el de la sostenibilidad, el reto principal es saber como se

van a pagar las nuevas innovaciones de la medicina y preguntarse si se quiere invertir en ellas;

preguntérselo significa analizar como lo financiaremos, ya sea mediante:

« Nuevas partidas presupuestarias, procedentes no solo de Sanidad sino también del resto de
ministerios implicados en la innovacion.

+ Incorporacién de vias de ahorro factibles y acordadas entre el Gobierno Central, las CCAA,
organizaciones profesionales y pacientes.

La toma de decisiones en relacién a la financiaciéon de la innovacion conlleva una serie de
tensiones financieras para el sistema. El sistema podria no ser sostenible si no revalia y modifica
los protocolos, a medida que se van obteniendo datos actualizados, o no cambia los precios
autorizados en los casos en que se ha comprobado que no se aprecia aumento en la eficacia de
un medicamento. No sélo puede no ser sostenible financieramente, sino que mantener esta
situaciéon puede condicionar el paso a las innovaciones que realmente contribuyan a mejorar la
salud.

En conclusion, de cara a la implantacion de la tecnologia, es necesario invertir y anteponer la

eficiencia al ahorro, valorando los resultados en salud como elementos claves. Todo ello se basa
en un debate intenso sobre eficiencia y también sobre sostenibilidad?.

9, Conclusiones

Una adecuada financiacion de la innovacion requiere resolver la insuficiencia presupuestaria y
apostar por la planificacion estratégica. Se debe partir de un nuevo sistema de financiacion que
permita cubrir los gastos reales del Sistema Nacional de Salud, teniendo en cuenta las previsiones
de gasto. La planificacion estratégica, por otra parte, facilitaria destinar dotaciones
presupuestarias suficientes a nivel autonémico y no solucionar los problemas a posteriori con
medidas coyunturales, como los Fondos de Liquidez autonémica (FLA) u otros mecanismos de
financiacion.
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Por otra parte, se precisa una herramienta para definir el grado de la innovacién. Se trataria de
establecer unas‘reglas del juego’, adaptadas al impacto de las nuevas tecnologias, para saber qué
es innovacién y parametrizarla, de manera que los agentes en liza —empresas, autoridades
sanitarias, médicos, pacientes, etc.— conozcan las ventajas y desventajas de los nuevos productos,
asi como su impacto en términos de resultados en salud, teniendo en cuenta el efecto que produce
el medicamento, su relevancia clinica y la magnitud del efecto diferencial frente al comparador. En
este sentido, seria necesaria la revision y ampliacién del punto f del articulo 92.1 del texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Asimismo, para conocer los resultados en salud de un medicamento innovador es clave disponer
de Big Data de dmbito estatal y contar con un registro de pacientes de cada patologia. Para ello,
seria necesario contar con un sistema homogéneo de captacion de datos, en el que colaboraran
todas las comunidades autonomas.

Para definir cudndo nos encontramos ante un medicamento innovador o con evidente interés,
debemos considerar si existen alternativas terapéuticas y, en el caso de que existan, si el nuevo
medicamento mejora la relacién beneficio/riesgo. En cualquier caso, los criterios que sirvan para
la toma de decision deberan ser conocidos, motivados, transparentes y sometidos de forma
previa a consulta publica. En este proceso de elaboracién de los indicadores de resultados que
permitan una comparacion transparente de la actividad del SNS y de la efectividad clinica y social
de los farmacos innovadores se deberia involucrar a las asociaciones de pacientes y a las
sociedades cientificas.

Igualmente, es fundamental la puesta en marcha del Comité Asesor para la Financiaciéon de la
Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, al que se alude en el articulo 95 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios. Este
Comité, en el que se podria contar con la participacion de las CCAA, se encargaria de valorar el
grado de innovacién de los nuevos medicamentos, en funcién de los pardmetros establecidos.

Una parametrizacion efectiva del grado de innovacién de medicamento podria ser, en
conclusidn, la herramienta basica a la hora de decidir sobre su financiacion. Esto supondria
establecer un grado minimo a partir del cual la innovacion deberia ser financiada por el Sistema
Nacional de Salud, contando con una colaboracién leal y transparente de todas las partes.
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