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NOTA SOBRE EL SISTEMA DE APROBACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

1.

SANITARIOS Y DE INCLUSION Y EXCLUSION DE LOS MISMOS DE LA CARTERA

COMUN DE SERVICIOS EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Introduccion

La Ley 29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios (la “Ley del Medicamento”) fija, con caracter general y dentro del ambito de
competencias que le corresponden al Estado, el régimen juridico al que se encuentran sujetos los
medicamentos de uso humano y los productos sanitarios.

Entre otros aspectos, regula su régimen de autorizacion, prescripcién y dispensacion, e inclusion
en la financiacion publica.

En términos generales cabe sefialar que con caracter previo a la puesta en el mercado de
cualquier especialidad farmacéutica, esta ha debido ser autorizada y registrada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (“AEMPS”). Ademads, con anterioridad a la
puesta en mercado el Ministerio de Sanidad deberd haber decidido sobre la inclusion o
exclusion del medicamento/producto sanitario del Sistema Nacional de Salud (“SNS”)

Solo cuando el Ministerio de Sanidad haya decidido sobre la financiacién del medicamento y
haya fijado su precio, dicho medicamento quedara definitivamente incluido en la lista de
medicamentos financiados por el SNS.

. Descripcion de la cartera béasica y suplementaria del SNS

La Cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud es el conjunto de técnicas,
tecnologias o procedimientos mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias.

La Cartera contiene los servicios basicos y comunes, necesarios para llevar a cabo una atencion
sanitaria adecuada, integral y continuada a todos los usuarios del Sistema Nacional de Salud.
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La cartera comun de servicios sera acordada en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional

de

Salud para cada ejercicio, se aprobard mediante Real Decreto y se actualizara por Orden

ministerial. Las nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos seran sometidas a evaluacion,
con carécter preceptivo y previo a su utilizacion en el Sistema Nacional de Salud, por la Red
Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud, recientemente creada en el seno del Consejo Interterritorial.

A) Cartera comun basica

B)

C)

Esta cartera comun basica comprende los servicios de prevencion, diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacion que se dispensan en centros sanitarios o sociosanitarios, asi como el transporte
sanitario urgente, que son “cubiertos de forma completa por financiacién publica”.

Cartera comun suplementaria

Esta cartera comprende las prestaciones cuya provision se realiza mediante prestacion
ambulatoria y que se someten a la formula de copago establecida por la norma: (i) los
medicamentos; (ii) la prestacién ortoprotésica ambulatoria (muletas, férulas, sillas de
ruedas); (iii) el transporte no urgente de enfermos (desplazamientos por causas clinicas de
enfermos cuya situacion les impida desplazarse en medios ordinarios de transporte); (iv) los
productos dietéticos.

Cartera comun de servicios accesorios

La cartera comdn de servicios accesorios, comprende “actividades, servicios o técnicas, sin
caracter de prestacion, que no se consideran esenciales y/o que son coadyuvantes o de apoyo
para la mejora de una patologia de caracter cronico”, que estan sujetos a aportacion y/o
reembolso por parte del usuario, regido por las mismas normas que regulan la prestacion
farmacéutica.

Mediante Orden del Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previo acuerdo del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se aprobaran los servicios incluidos
en esta categoria y sus condiciones econdmicas: importes maximos de financiacion y
coeficientes de correccion a aplicar para determinar la facturacion definitiva por los
proveedores a los servicios autonémicos de salud, asi como las modalidades de aportacion o
reembolso aplicables en cada caso.

Fundacién Fernando Pombo, Paseo de la Castellana, 216, 28046 Madrid
www.fundacionpombo.org




e

Cerairc&iigjxgios de n FUNDACION
FERNANDO POMBO

A su vez, las Comunidades Auténomas, en el ambito de sus competencias, aprobaban sus
respectivas carteras de servicios, que incluyan como minimo la cartera comin de servicios
del Sistema Nacional de Salud. El Real Decreto Ley procura limitar y controlar el
incremento del coste publico sanitario por esta via, y para ello: (i) precisa que los servicios o
prestaciones complementarios no estaran incluidos en la financiacion general de las
prestaciones del SNS, debiendo asumir sus costes las Comunidades Autdbnomas con cargo a
sus propios presupuestos; (ii) dispone que estas prestaciones o servicios deberan reunir los
mismos requisitos establecidos para la incorporacion de nuevas tecnologias o
procedimientos a la cartera comdn de servicios; (iii) requiere que las Comunidades
Autonomas informen sobre su incorporacion al Consejo Interterritorial del SNS y al
Ministerio de Sanidad.

3. Criterios de financiacion de medicamentos y productos sanitarios en el SNS

Tal y como se acaba de sefialar, para la financiacion publica de los medicamentos y productos
sanitarios sera necesaria su inclusién en la prestacion farmacéutica.

De acuerdo con el articulo 89 de la Ley del Medicamento, la inclusién en la prestacion
farmacéutica se lleva a cabo mediante la resolucion expresa de la unidad responsable del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, donde se establecen las condiciones de
financiacion y precio en el ambito del Sistema Nacional de Salud.

Los criterios que se valoran a la hora de decidir la inclusion o no de medicamentos en la
financiacion del Sistema Nacional de Salud son los siguientes:

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

- Necesidades especificas de ciertos colectivos.

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

- Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

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

- Grado de innovacion del medicamento.

Para la decision de financiacion de nuevos medicamentos, ademas del correspondiente analisis
coste-efectividad y de impacto presupuestario, se tendrd en cuenta el componente de
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innovacion, para avances terapéuticos indiscutibles por modificar el curso de la enfermedad o
mejorar el curso de la misma, el pronostico y el resultado terapéutico de la intervencion y su
contribucion a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un mismo resultado en
salud, contribuye positivamente al Producto Interior Bruto.

Ademas, se tendran en consideracion los mecanismos de retorno (descuentos lineales, revision
de precio) para los medicamentos innovadores.

La decision de excluir total o parcialmente o someter a condiciones especiales de financiacion
los medicamentos ya incluidos en la prestacion farmaceutica del Sistema Nacional de Salud, se
haré con los criterios arriba sefialados y teniendo en cuenta el precio o el coste del tratamiento
de los medicamentos comparables existentes en el mercado y las orientaciones del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Los productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y que se dispensen, a través de receta oficial, en territorio nacional, seguiran
los criterios indicados para los medicamentos. En todo caso, deberdn cumplir con las
especificaciones y prestaciones técnicas contrastadas que hubiera previamente determinado el
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, teniendo en cuenta los siguientes criterios:

- Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que resulten indicadas.

- Necesidades especificas de ciertos colectivos.

- Valor diagnéstico, de control, de tratamiento, prevencion, alivio o compensacién de una
discapacidad.

- Valor social del producto sanitario y beneficio clinico incremental del mismo teniendo en
cuenta su relacion coste- efectividad.

- Existencia de productos sanitarios u otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

La relacion de los medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud se revisard y actualizara periodicamente de acuerdo con la
evolucion de los criterios de uso racional, los conocimientos cientificos, la aparicion de nuevos
medicamentos de mayor utilidad terapéutica o la aparicidn de efectos adversos que hagan variar
la relacion beneficio/riesgo y los criterios incluidos en los nimeros anteriores.

Asimismo, es competencia del Gobierno establecer los criterios y procedimiento para la fijacion
de precios de medicamentos y productos sanitarios financiables por el Sistema Nacional de
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Salud, tanto para los medicamentos de dispensacion por oficina de farmacia a través de receta
oficial, como para los medicamentos de ambito hospitalario, incluidos los envases clinicos, o
dispensados por servicios de farmacia a pacientes no ingresados.

4. Procedimiento de inclusién, no inclusién o exclusion de prestaciones farmacéuticas en el
SNS.

A) Procedimiento de inclusion o0 no inclusién de las especialidades farmacéuticas de la

prestacion farmacéuticas en el SNS

La Instruccién de 13 de diciembre de 2002 de la Subsecretaria de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios tiene por objeto la coordinacion de los procedimientos
administrativos relativos a la autorizacion de comercializacion de medicamentos y a la
financiacion con fondos publicos de prestaciones farmacéuticas. A continuacion se expone, de
forma resumida, el procedimiento de inclusién/exclusion de las prestaciones farmacéuticas, de
acuerdo con la citada normativa:

Una vez que la AEMPS otorga la resolucion de autorizacion de comercializacion de una
especialidad farmacéutica, ésta da traslado de la misma a la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios para que resuelva, de oficio sobre la inclusion o exclusion en el SNS.
Dicho traslado es, a su vez comunicado, al laboratorio titular de la autorizacion de
comercializacion otorgada.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios debera adoptar acuerdo de
iniciacion de procedimiento orientado a decidir sobre inclusion o exclusion de la
especialidad farmacéutica autorizada, o de las indicaciones autorizadas, de la prestacion
farmacéutica de la Seguridad Social. En dicho acuerdo de iniciacion se hara referencia
sucinta a los hechos y fundamentos de derecho que justifican la mencionada decision.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios notificara al laboratorio interesado
el acuerdo de iniciacion del procedimiento, asi como, en su caso, la acumulacion de
procedimientos para el caso de que el laboratorio haya solicitado la fijacion de precio y le
requerird para que en el plazo de treinta dias formule alegaciones, aporte las pruebas que
considere convenientes y, en su caso, efectle las oportunas modificaciones que pudieran
determinar la inclusién de la especialidad.
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- En el plazo de 6 meses, la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios debera
resolver sobre la inclusion o exclusion de la prestacion farmacéutica. Asimismo, en caso de
que se proceda a su inclusion deberd resolverse el precio al que las especialidades
farmacéuticas deberan ser puestas en el mercado. Contra dicha resolucion el interesado
podré interponer recurso de alzada.

B) Procedimiento de exclusion de una especialidad farmacéutica de la prestacion farmaceutica
en el SNS, previamente incluida en ella

Una especialidad farmacéutica incluida en la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social
podra ser excluida de la misma atendiendo a una serie de criterios que deben de ser
apreciados por el organo responsable de la prestacion farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

La motivacién de la exclusién responderd a alguno de los siguientes criterios:

a) El establecimiento de precios seleccionados™.

b) La convivencia con un medicamento sin receta con la que comparte principio activo y
dosis.

c¢) La consideracion del medicamento como publicitario en nuestro entorno europeo.

d) Que el principio activo cuente con un perfil de seguridad y eficacia favorable y
suficientemente documentado a través de afios de experiencia y un uso extenso.

e) Por estar indicados en el tratamiento de sintomas menores.

f) Por cumplir cualquiera de los criterios de no inclusion en financiacion pablica recogido en
el apartado 2 del articulo 89%

El procedimiento para la exclusion de medicamentos de la financiacién del SNS es el
siguiente:

! Mediante el sistema de precios seleccionados el Ministerio de Sanidad establecer4 un precio méaximo para
determinados medicamentos, segin conjuntos terapéuticos, quedando excluidos los que lo superen de la financiacion
por el Sistema Nacional de Salud

2 -articulo 89.2: no se incluirén en la prestacion farmacéutica medicamentos sin receta, medicamentos que no se
utilicen para el tratamiento de una patologia claramente determinada, ni los productos de utilizacion cosmética,
dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros productos similares.

Tampoco se financiaran los medicamentos indicados en el tratamiento de sindromes y/o sintomas de gravedad menor,
ni aquellos que, aun habiendo sido autorizados de acuerdo a la normativa vigente en su momento, no respondan a las
necesidades terapéuticas actuales, entendiendo por tal un balance beneficio/riesgo desfavorable en las enfermedades
para las que estén indicados”
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o El procedimiento se inicia de oficio por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios y se notificara al laboratorio afectado, para que en un plazo de treinta dias
para que formule las alegaciones y, en su caso, efectle las oportunas modificaciones que
pudieran determinar la no exclusion de la especialidad.

o En el plazo de 6 meses a partir de la iniciacion del procedimiento se adoptara la

Resolucién que proceda y se notificara al representante legal del laboratorio afectado.
Contra dicha resolucion el interesado podra interponer recurso de alzada.
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