AI\/I ENTOS: LA CUARTA

DIMENSION

Carlos Lens
Ministerio de Sanidad y Politica Social

FUNDACION GASPAR CASAL
22 de abril de 2010







OF ETIVOS DE LA REGULACION
= DE MEDICAMENTOS
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l- ALUD PUBLICA

RANTIZAR QUE LOS MEDICAMENTOS SON
ESGUROS, EFICACES Y QUE SU
- FABRICACION SE HACE SIGUIENDO
ESTANDARES DE CALIDAD

EVALUACI 1;[)( ante
Procedimiento administrativo




SGUIMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS
AUTIRIZADOS
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| FARMACOVIGILANCIA

SISTEMAS ad hoc PARA MEDICAMENTOS
CON AUTORIZACION CONDICIONADA
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NUEVO OBJETIVO:
ACCESIBILIDAD

- DECISIONES SOBRE PRECIO Y
NANCIACION DE LOS MEDICAMENTOS
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ACCESIBILIDAD
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SOSTENIBILIDAD
DE LOS SNS




LEDENILES

itervencion de precios en mercados
'flonales

S stemas de fijacion de precios
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e Acciones supranacionales
— OMS
— UNION EUROPEA

e Pharmaforum
e HTA Joint action
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RRAMIENTAS:

RMACOECONOMIA

Ste por tratamiento / proceso
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= Métodos de ahorro de costes

- PARAMETROS
— DDD
— Coste /7 DDD
— Coste por periodo de yirmpo
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T1VO DE LA REGULAC
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PRECIOS'Y FINANCIACION

-Stenibilidad de los SNS

'antener alta calidad en las prestaciones
..-ﬂ.n los SNS

Contrlbuw al fomento de la innovacion en
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= — medicamentos

— Mecanismos moduladores vinculados a los
planes de |1+D+i

— Iniciativas supranacionales
e Comunicacion 66672008
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UACION DE TECNOLOGI

R A

SANITARIAS (HTA)

ogue mas amplio que la FEC
damento téenico y biomeédico
___:.__ nbina enfoques macro y transversales

B Enfoque por tecnologia sanitaria
___.-#.: -= Comparacion de diferentes abordajes
= — Limites establecidos ex ante
— Agregabilidad
* Evaluacion multifactorial
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OINT ACTION IN“THE EU

CTIVIDAD SUBSIGUIENTE A
"HARMAFORUM (Grupo de efectividad
elatlva)

= INICIO EN 2009

LAS CONCLUSIONES DE PHARMAFORUM
FUERON ADOPTADAS POR TODQOS LOS

EM DE LA UE

— BASADO EN LAS RECOMENDACIONES
DEL GT
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3 I\/IENDACIONES DEL GRUPO
E A RELATIVA
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.?‘INICIONES COMUNES
RE
| Dlstlnc:lon RE-CEA
= COOPERACION

‘EE ~ — Mejora de metodologias: calidad y rigor

— — RE basada en evidencia cientifica

= IMPLICACION
— Pagador, paciente, profesional sanitarioy TAC

e DIALOGO PRECOZ
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GRESO RE a HTA

GRACION de HTA en los procesos de
ec |S|on de P/F

OPERACION ENTRE EM
= ""‘PTCOI\/IPARTICION DE LA EXPERIENCIA EN

—
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= ITA
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= TRANSPARENCIA

e COOPERACION ENTRE EM
— Evitar duplicacion de esfuerxos
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EXTONES FI

"—S REGULADORES EN P/F HAN
DESARROLLADO NORMAS Y
METODOLOGIAS PARA SU GESTION

; LOS REGULADORES INTERCAMBIAN SU

s

_;:;'_: —EXPERIENCIA EN FOROS
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INTERNACIONALES

EXISTE CONCEPCION COMUN SOBRE LA
NECESIDAD DE UTILIZAR
RACIONALMENTE LOS RECURSOS
DISPONIBLES

LA INNOVACION ES CLAVE PARA EL
BIENESTAR Y LA MEJORA DE LA SALUD
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EXTONES FINALES (1)

NNOVACION DEBE CONTINUAR
CONOCIENDOSE EN LAS DECISIONES DE P/F

EGULADOR Y TAC DEBEN SER CONSCIENTES DE
e > RESTRICCIONES
=~ SOSTENIBILIDAD

' J-pr.ACCESIBILIDAD
— % DESARROLLO DE METODOLOGIA

LAS DECISIONES

— Valor de la innovacion
— Contribucion a la mejora de la salud
— Restricciones econdémicas




