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• ¿Por qué? 

• ¿Quién? 

• ¿Cómo se hace? 

• ¿Cómo se debería hacer? 

 



   Necesidad de la selección y regulación de medicamentos 

 

Experiencia de 35 años en 

hospitales 

 

En este momento: 
 

 

• Farmacéutico fuera del 

sistema (productivo) 

 

• Ciudadano ¿anti sistema? 

 

• Usuario de los servicios de 

salud 

 

• Activo en organizaciones 

sociales  

  

Guión con «perspectiva» 

Aspectos técnicos y aspectos de política sanitaria 



• Libro 

Reivindicar… 
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Difusión en organizaciones 

 sociales  

• MdM, ADSP-IB, No es Sano,… 
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• ¿Por qué? 
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Necesidad de la selección  

y regulación actual  

en España 



 

Proceso general de acceso y mapa de agentes. Cap 4.  Estudio sobre la accesibilidad de los pacientes a los tratamientos biológicos de  
Artritis Reumatoide. Revista Economía de la Salud. Disponible en: http://www.economiadelasalud.com/ediciones/81/08_pdf/agentes.pdf 

Nuevo medicamento:  

De la comercialización a la prescripción 

http://www.economiadelasalud.com/ediciones/81/08_pdf/agentes.pdf


Nuevo medicamento:  

De la investigación y el registro a la comercialización 

Agencias Reguladoras:  
EMA, AEMPS, FDA 

10 (11) años 

Genéricos 



Nivel 1. Introducción de un medicamento en el 

mercado:  
Normas reguladoras 

1 



Nivel 1. Introducción de un medicamento en el 

mercado:  
Normas reguladoras 

Ficha técnica 

Informe  Público Europeo  

de Evaluación EPAR 



• ., 

La ficha técnica aprobada por la Agencia Reguladora 

(EMA, AEMPS) establece la indicación en que un 

fármaco puede ser utilizado  

No incluyen eficacia comparada ! 

Pero no lo posiciona en terapéutica comparándolo con 
las alternativas utilizadas ! 
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EMA y conflicto de intereses 

• la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ofrece "asesoramiento científico" a 

las compañías farmacéuticas para ayudarlas a compilar su solicitud de autorización 

de comercialización  
 

• En 2016, la EMA recibió 582 solicitudes de asesoramiento científico.  
 

• Más de la mitad de las 81 autorizaciones de comercialización europeas 

(incluidas 27 nuevas sustancias activas) se concedieron después de que la 

empresa farmacéutica recibiera asesoramiento científico del EMA con respecto 

a ensayos clínicos, estudios preclínicos o problemas de calidad farmacéutica  
 

• El Defensor del Pueblo Europeo está preocupado por este riesgo y ha pedido 

acertadamente transparencia en relación con estas actividades. La falta de 

transparencia alimenta la sospecha de que en realidad podría estar protegiendo a 

las compañías farmacéuticas en lugar de a la salud pública. 
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Prescrire Int 2018; 27 (191): 59.  



B. Santos. Ponencia Congreso SEFH. Madrid  2010 



B. Santos. Ponencia Congreso SEFH. Madrid  2010 



Sistema de investigación 

ineficiente 

El modelo global de innovación y acceso 

a medicamentos está roto… 

 



 

• Junto a fármacos que han representado avances 
importantes nos  ha llevado a que se comercialicen cientos 
y cientos  de fármacos “yo también” que no aportan  
ninguna mejora en la salud de los pacientes, mientras 
quedan abandonadas importantes áreas de la terapéutica. 

 

•  Menos del 10 % de todos los nuevos medicamentos 
introducidos en el mercado en las últimas décadas son 
realmente innovadores 

 

• El actual modelo de investigación resulta ineficiente y se 
aprovecha de la investigación básica realizada con 
fondos públicos.  

 

• Enfermedades olvidadas, desatendidas: Las 18 de la OMS 
 

 

 

 

 
 

Sistema de investigación 

ineficiente 

El modelo global de innovación y acceso 

a medicamentos está roto… 



Problema de cómo se hace la 

investigación 
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Autorización de comercialización no es lo mismo que innovación 



2
6 

• Falta de 
innovacion 

• Falta de 
creatividad 

¿Qué se genera? 

 

• Me-too 

¿todos y cada uno 
indistintamente? 

 

• Resultados 
marginales 

¿puede 
justificarse? 

Salida al mercado de medicamentos +/- homogéneos que compiten 

ente sí por un mismo nicho terapéutico 

 

Demuestran eficacia por SEPARADO, pero NO SE COMPARAN 

ENTRE SÍ con ensayos clínicos 
 

“me too “o ATES 

Fraga Fuentes MD. 07/07/2017 M.D Fraga Fuentes MD  7/7/2017 



El medicamento como bien industrial y de 

consumo 

 

Benazeprilo 

Captoprilo 

Cilazaprilo 

Enalaprilo 

Espiraprilo 

Fosinoprilo 

Imidaprilo 

Lisinoprilo 

Perindoprilo 

Quinaprilo 

Ramiprilo 

Trandolaprilo 

Zofenoprilo 

Atorvastatina 

Fluvastatina 

Lovastatina 

Pravastatina 

Simvastatina 

(Cerivastatina) 

Mercado 

+ 

globalización 

Salud 

+ 

regulación 

E 

S 

T 
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T 
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NATURE REVIEWS 2015;14:83 
M.D Fraga Fuentes MD  7/7/2017 
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http://gestionclinicavarela.blogspot.com/2018/05/se-estima-que-el-derroche-en.html?spref=tw  
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Razones que justificarían la selección de 
medicamentos 



¿ Y los precios ? 

El modelo global de innovación y acceso 

a medicamentos está roto… 



 



http://scielo.isciii.es/pdf/fh/v37n3/08revision01.pdf  Oyagüez C. et al  Eficiencia de tratamientos oncológicos para tumores 

sólidos en España.  Farm Hosp. 2013;37(3):240-259  

Oncología 

Escalada de precios en nuevos 
medicamentos 

http://scielo.isciii.es/pdf/fh/v37n3/08revision01.pdf


Escalada de precios en nuevos 

medicamentos 

Nuevos CAR-T:  

 

Kymriah ©   Yescarta © 



 Escalada de precios en nuevos 

medicamentos 

 



Escalada de precios en nuevos 
medicamentos 

Spinraza © 



¿Precios justificados ? 
 

• Los márgenes de beneficio. La industria biofarmacéutica obtiene 
márgenes de beneficio de dos dígitos, lo que sugiere que los ingresos a 
menudo superan sustancialmente los desembolsos.  

 

• De acuerdo con los datos de la lista Fortune 500 de Forbes, el sector 
farmacéutico es, con mucho, el más rentable de todos los sectores, con 
un margen de beneficio medio del 17,44% de 1995 a 2015, frente al de 
4,34% para todas las demás industrias, pero que en casos más reciente 
pueden llegar hasta el 55% de beneficios . 

 

• Además, el gasto en marketing habitualmente excede el gasto en I + D 
para estas compañías, y las ganancias netas generalmente son altas .  
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Victor Roy, and Lawrence King BMJ 2016;354:bmj.i3718 

Fig 1 Fortune 500 average profit margin by sector over 
time.  
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Gastos en Investigación  

en relación con el Total de Ventas 

Fuente: EU Commission; EFPIA, Datos para EU-28 



 

http://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2017/06/14/la-industria-farmaceutica-invierte-al-

ano-europa-34-000-millones-id-mas-del-17-facturacion/  

Gastos en Investigación  

en relación con el Total de Ventas 
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Financiación de los ensayos clínicos 
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Medicamentos para el cáncer precios y desigualdad. No es Sano, Abril 2018  
http://noessano.org/es/wp-content/uploads/2018/05/Informe-Los-medicamentos-para-el-cancer.pdf  
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Resumen: Razones que justifican la selección de 

medicamentos y su posicionamiento terapéutico 

De tipo terapéutico. 

• No todas las opciones son de elección clínica 

• Hay muchas opciones redundantes (me too) 

• Hay opciones injustificadas  

Relacionadas con la Salud Pública 

• Hay medicamentos con perfil beneficio riesgo desfavorable frente a otras 

opciones 

De tipo económico 

• Se comercializan medicamentos con una relación de coste efectividad muy 

dudosa 

• Determinadas opciones pueden poner en riesgo el presupuesto de un hospital 

o de un sistema sanitario  

De tipo logístico, docente y asistencial 

• Es imposible gestionar un hospital, una consulta, un protocolo sin hacer 

selección de medicamentos.  



 

 

• ¿Por qué? 

• ¿Quién? 
• ¿Cómo se hace? 

• ¿Cómo se debería hacer? 
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Necesidad de la selección  

y regulación actual  

en España 



Actores y niveles de decisión para definir el precio de  

los medicamentos y su posicionamiento terapéutico 

Hospital 

Estatal 

Comunidad 
Autónoma  

Desde 1968 :CFT en hospitales 

Desde 2005 : Grupo Génesis SEFH 

2002: Culminan transferencias  a CCAA 

 +Legislan  especialmente a partir de 2009 

 +Normativas de los sistemas de salud  

2012: Regulación CIPM Ministerio 

2013: Creación GCPT ->  IPT 



Comisión interministerial de 

Precios 

 

Asignación de precios y financiación en 
España 

 

 

 

• Precio para el SNS y precio 
industrial o notificado 

 

• Financiación selectiva: Inclusión, 
exclusión del SNS 

 

• Indicaciones financiadas 

 

• Techos gasto,…. 

 

 

Comisión Interministerial de Precios 

de los Medicamentos 
 

La composición :  

   Ministerio de Sanidad 

   Ministerio de Economía  

   Ministerio de Hacienda  

   Ministerio de Industria  

   3 representantes de las Comunidades 

Autónomas  

Estatal 

Dirección General de Cartera Básica de 
Servicios SNS y Farmacia  

CIMPM 



- Se desconocen los criterios precisos. Se detecta una falta de información de los 

acuerdos de la CIPM en los últimos 3 años para los medicamentos de nueva 

comercialización. No se publican informes motivados de resolución sobre 

financiación y precio 

 

 

 

- La inexistencia de manuales de procedimientos que definan las funciones y 

responsabilidades,… ni que recojan los criterios de evaluación para la inclusión de 

medicamentos en la prestación farmacéutica y la fijación de precios. 

 

 

  

- El BOE ha publicado el 23/02/2018 la resolución de la comisión mixta del Congreso 

asumiendo dicho informe y sus conclusiones  y recomendaciones 

Tribunal de cuentas (2017) 

Comisión Nacional de Mercados y Competencia (2015) 

Congreso (2018) 



 

Revista de la 

Organización de 

Consumidores y Usuarios 

(OCU).  Abril 2017 



 
Aportaciones al Grupo Coordinador de 
Posicionamiento Terapéutico… 
 

Estatal 

IPT 



 
Grupo Coordinador de Posicionamiento Terapéutico: 
IPT 
 

• Fundamentalmente 

descriptivo del EPAR 

• Sin PNT de 

evaluación clínica 

publicado 

• Estructura narrativa 

• En muchos casos la 

expresión es poco 

vinculante 

• En varios casos el 

posicionamiento es 

incompleto  

• Carece de análisis 

económico 

• Liderado por la 

AEMPS 

 

“Resulta adecuada una 

concreción final el 

posicionamiento a 

nivel local o 

autonómico”  

Estatal 



Actores y niveles de decisión para definir el precio de  

los medicamentos y su posicionamiento terapéutico 

Comunidad 
Autónoma  

2002: Culminan transferencias  a CCAA 

 +Legislan  especialmente a partir de 2009 

 +Normativas de los sistemas de salud  



Evaluación en CCAA y hospitales: Centralizado, 
descentralizado, mixto  

 

53 Fuente Farmaindustria: 

http://www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf  

Baleares 

. Comisión Farmacoterapéutica impugnada 



CCAA: Comisiones de Evaluación de Medicamentos  
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Fuente Farmaindustria: 

http://www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf  

http://www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf
http://www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf
http://www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf


CCAA: 
Comisiones de evaluación reguladas 

 



Actores y niveles de decisión para definir el precio de  

los medicamentos y su posicionamiento terapéutico 

Hospital 

Desde 1968 : CFT en hospitales 

Desde 2005 : Grupo Génesis SEFH 
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Sistema de Guía Farmacoterapéutica.  
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Financiación selectiva en los hospitales 



Resumen 
 

CCAA y HOSPITALES 

Las medidas de eficiencia aportadas por el sistema de salud a nivel de 

hospital y de Comunidad Autónoma tienen un límite (En evaluación y 

posicionamiento terapéutico, en la gestión, centrales compras, en la aplicación de 

modelos como los de riesgo compartido,, subastas, etc, etc ).  
 

Siempre puede mejorar la eficiencia pero el problema esencial esta en otro lado: 

el altísimo precio  de  los medicamentos que la actual regulación permite.  

https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir  

CIMPM 
 

El precio definido por la CIMPM 

influye de forma decisiva  para 

que las rebajas conseguidas sean 

bastante limitadas sean muy 

limitadas 

  

Fijación de precio y financiación 

van ligadas.   

IPT 

 

Carece de análisis económico 

 

“Resulta adecuada una 

concreción final el 

posicionamiento a nivel local o 

autonómico 

https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
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https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
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• ¿Por qué? 

• ¿Quién? 

• ¿Cómo se hace? 
• ¿Cómo se debería hacer? 
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Metodología 
Selección y posicionamiento terapéutico de 

nuevos fármacos 

El posicionamiento terapéutico consiste en decidir cual es el lugar de un medicamento en los algoritmos de 

tratamiento, guías y protocolos clínicos según la evidencia científica y criterios de eficiencia. 

 

• MBE 

• Economía de la 

salud 

Fase 1: de evaluación técnica: 

Fase 2: de posicionamiento terapéutico 

Criterios principales:  Eficacia y Seguridad     -Relación Beneficio-Riesgo 

Criterios secundarios: Conveniencia y Coste   -Relación Coste-efectividad 



MADRE 4.0 

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/index.php?option=com_content&view=article&id=11&Itemid=13  

Modelo  

metodológico 

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/index.php?option=com_content&view=article&id=11&Itemid=13


MADRE 4.0 en word interactivo  

a partir del  modelo base de informe de evaluación 

+ Modelo de informe 
+ 35 ventanas de acceso directo a instrucciones en 1er nivel ayuda  
(Algoritmos, tablas modelo, programas de cálculo,…) 
 

+ Fuentes de información y búsqueda bibliográfica para cada sección 
 

+ 5 anexos de información complementaria 
 

+ 2 documentos de apoyo: Guía ATE, Lista de comprobación de CI  

Disponibilidad del MADRE: 
• 1- En PDF 

• 2- En word (interactivo) 

• 3- En html (interactivo en línea) 

• 4- Traducido al inglés 



…Otro punto de vista 

Los puntos clave son….       

Metodología  
Selección y posicionamiento terapéutico de 

nuevos fármacos 



Tablas de extracción de resultados según tipos de 

variables 

• Medidas relativas: 
– Riesgo Relativo  (RR) 

– Reducción Relativa del Riesgo ( RRR) 

– Odds Ratio (OR) 

– Hazard Ratio (HR) 

 

• Medidas absolutas: 
– Reducción Absoluta del Riesgo (RAR) 

– Número Necesario a Tratar (NNT) 

• Resultados de eficacia grupo 
estudio y grupo control (%) 

 

• RAR 

• NNT 

 
La RAR (Reducción Absoluta del Riesgo o Diferencia de 

Riesgo o Riesgo atribuïble ) es la forma más simple 
de expresar la diferencia de eficacia entre los grupos 
estudiados.  

 

NNT=1/RAR 

HR 

Análisis de supervivencia 

 variables binarias 

tiempo-dependientes 



El punto clave        ? 

1.Medicamentos con 
evidencias de mayor 
eficacia (mejor 
relación beneficio 
riesgo) 

2.Medicamentos con 

evidencias de 

equivalencia 

terapéutica o 

medicamentos 

homólogos  

 

 

 

 



De la evidència de equivalencia terapéutica a la 

Guia ATE 

Aportaciones 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18053487  http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24480291  

2007 2014 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18053487
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24480291


A CHECKLIST FOR CRITICAL APPRAISAL OF INDIRECT COMPARISONS  ( en prensa )  

Ortega A., Fraga M.D., Alegre E., Puigventos F., Porta M.A., Ventayol P., Tenias J.M.,  Hawkins N.,  Caldwell 

D.M. 

 

Comparaciones Indirectas  



Análisis de subgrupos:  
Cómo hacerlos y cómo interpretarlos 



Evaluación económica 
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7.2.a-Coste Eficacia Incremental (CEI).  

Variables binarias: 

En oncología: 
SLP y SG , medias y medianas 



7.4.3 Estimación propia del impacto presupuestario y 
resultados poblacionales en salud.  

 
 
Costes:   
 
 
 
 
 
 
 

Resultados en salud:  
 
 
 



 

Estimación del coste de adquisición máximo 
para no superar el umbral de coste-efectividad.  

Caso base 



Cuando el nuevo 

medicamento presente un 

valor terapéutico 

añadido, es necesario 

considerar  a su vez dos 

aspectos: 

 

1) La definición de un 

umbral de ratio coste 

efectividad incremental 

(RCEI) por AVAC ganado 

de referencia y adaptado 

a nuestro ámbito. 

 

2) Un impacto 

presupuestario 

sostenible por el 

financiador, punto que se 

considera como esencial 

para decidir sobre su 

incorporación y 

posicionamiento 

terapéutico. 

 

CEI vs IP 



Posicionamento terapéutico 

 
•EVALUACIÓN 
ECONÓMICA 

•CEI   

•Estudios farmacoeconómicos 

•Impacto presupuestario  e 
impacto en salud 

 
EVALUACIÓN EFICACIA 

Definir beneficio clínico 
Valor terapéutico añadido 

 

•EVALUACIÓN 
SEGURIDAD 

•Evaluación riesgo/beneficio 

 

  

MADRE 4.0 

A. Clopés. Presentación X Curso de Evaluación y Selección de Medicamentos. Palma de Mallorca. Mayo 2012 

• DESCRIPCIÓN de la 

CONVENIENCIA 
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Las propuestas de Génesis al Ministerio 
 

Año 2.017 



PERSPECTIVAS 2018 A NIVEL DE EUROPA 

 

• La Comisión Europea ha aprobado en enero de 2018 una Propuesta de Reglamento 

sobre evaluación de las tecnologías sanitarias, por el que se modificará la Directiva 

2011/247UE.   
 

• La “evaluación clínica”, la única que es objeto de esta regulación,  
 

• Dejando a los Estados la cuestión del coste, así como "los aspectos éticos, organizativos, 

sociales y jurídicos relacionados con su utilización". 
 

Cabe destacar: 

• La creación de un Grupo de Coordinación, que será responsable, de la elaboración de los 

distintos informes.   

• La obligación de acatar, para aquellos Estados que decidan participar de la evaluación 

conjunta, los dictámenes y no realizar evaluaciones paralelas sin justificación.  

• El Grupo de Coordinación estará integrado por responsables de evaluación sanitaria de los 

Estados miembros que actuará por consenso o, en caso necesario, por mayoría simple, 

tomando en consideración un voto por cada país.  
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Necesidad de un cambio de regulación que impida 

precios abusivos de los medicamentos 

 

• Transparencia de costes de 
producción y de I+D de los nuevos 
medicamentos 

El conocimiento y transparencia de 
costes de producción más de I+D, son 
esenciales, para negociación de 
precios equilibrada. 

 

• Transparencia en los procedimientos 
de negociación y asignación de 
precios para el SNS. 

 

• Agencia de evaluación 
independiente de la AEMPS y de la 
industria con participación técnicos 
expertos del SNS  y las  CCAA 

 

• La docencia e investigación con 
fondos y plataformas públicas de 
financiación.  

        Desvincular precio e investigación 

 

 
ADSP IB http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html  

http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html
http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html
http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html
http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html
http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html
http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html
http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html
http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html
http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda-comunidades-financiacion-farmaceutica-genericos_0_711129628.html
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Panel de alto nivel de 
la ONU 
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UE 

Europa 

OCDE 

Parlamento 

europeo 

Acciones que pueden tomar en instituciones: 
CAMBIO DE LA REGULACION 



MENSAJES 
• Necesidad para el sistema sanitario 

• Necesidad en las áreas asistenciales 

 

• Conocimiento propio y crítico 

• Oportunidad profesional 

 

• Necesidad de transparencia 

• Necesidad de cambios en la regulación 

• Política de precios y de la investigación 
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• Gracias 
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Guión 
• Curso referente Genesis y Metodología 

• Necesidad de la evaluación y selección 

– ¿Por qué? 

• Agencias reguladoras, me-too,  

• Sistema de innovación ineficiente orientación investigación 

• Precios y falta de justificación 

• Razones 

– ¿Quién? 

• Estatal: CIMPM e IPTs 

• Comunidad Autónoma 

• Hospital 

– ¿Cómo se hace? 

• MADRE y sus puntos clave: Propio conocimiento y metodología 

– ¿Cómo se debería hacer?  

• Propuestas Genesis, propuestas NO es SANO, 

– Necesidad 

• Sistema, oportunidad profesional, conocimiento y criterio propio 
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• ¿Cómo se debería hacer? 
»Metodología 

»Para ser referente 

»Transparencia 

»Política de investigación y precios 
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RESUMEN 

Mi visión de la situación: 
• Las medidas de eficiencia aportadas por la FH al sistema de salud han llegado a un límite 

(En evaluación y posicionamiento terapéutico, en la gestión, en la aplicación de modelos 
como los de riesgo compartido, etc, etc ). Siempre puede mejorar la eficiencia pero el 
problema esencial esta en otro lado. 

• los precios de muchos nuevos medicamentos son abusivos, porque la regulación actual lo 
permite. Ello lleva un aumento del gasto farmacéutico drenando el resto de recursos 
necesarios para mantener el modelo sanitario universal, público y de calidad. 

• La investigación clínica bajo iniciativa preponderante de la industria es ineficiente, se 
orienta a la producción de me toos y de medicamentos con VTA ínfimos. 

• -Cuando un nuevo medicamento es una aportación importante, su precio la hace 
inaccesible al paciente y/o se pone en riesgo la sostenibilidad del sistema. 

• -Debe adoptarse un umbral de CEI basado en la oferta y para nuestro ámbito. Además el 
precio del medicamento debe asumir que no todo el valor social aportado por un nuevo 
medicamento sea absorbido por la industria farmacéutica. 

• -Los estudios farmacoeconomicos (EF) son adecuados y necesarios para la evaluación y 
posicionamiento de los medicamentos pero no para establecer su precio. 

• -El conocimiento y transparencia de costes de producción más de I+D, son esenciales, para 
negociación de precios equilibrada. 

• -Necesidad de Investigación con plataformas y financiación públicas, planteamientos a 
medio largo plazo (Desvincular precio e investigación) 

 


