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   Necesidad de la selección y  regulación de medicamentos 

 

Experiencia de 35 años en 

hospitales 
 

He participado en: 
 

• Grupo GENESIS SEFH  

       fundador (2005), coordinador  y   

       coordinador adjunto, …   
 

• CFT HUSD/HUSE desde su 

creación (1989-2011). 
 

• CFT autonómica de Baleares 

desde su creación (2012-2015). 
 

• GCPT representando a Baleares 

(2013-2015). 
 

• Codirector de este curso junto con 

B Santos (2004-2013) 

 

En este momento: 
 

 

• Farmacéutico fuera del sistema 

(productivo) 

 

• Ciudadano ¿anti sistema? 

 

• Usuario de los servicios de salud 

  

Guión con «perspectiva» 
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Necesidad de selección  

y regulación actual en España 

«De piratas y corsarios» 
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Diferencias entre piratas y corsarios 
Ref: wikipedia 

 

La principal diferencia entre un pirata y un corsario radica  

en la legalidad.  

 

Ambos grupos se dedicaban a saquear barcos, pero los 

segundos lo hacían sólo en tiempos de guerra  y bajo el 

permiso de un gobierno, que se los otorgaba para  

así debilitar a la nación enemiga.  

 

Sin embargo, a lo largo de  la historia muchas veces el límite 

se vuelve difuso, ya que algunos gobiernos dieron 

autorizaciones  indiscriminadamente permitiendo que piratas 

operaran bajo un marco de legalidad. 
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Diferencias entre piratas y corsarios 



Nuevo medicamento:  

De la investigación y el registro a la comercialización 

Agencias Reguladoras:  
EMA, AEMPS, FDA 

10 (11) años 

Genéricos 



 

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


Nivel 1. Introducción de un medicamento en el mercado: 
Normas reguladoras 

1 

 
• Procedimiento de registro centralizado.. 

 

• Procedimiento de registro nacional. 

 

• Procedimiento de registro de mutuo 

reconocimiento.  
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Nivel 1. Introducción de un medicamento en el mercado: 
Normas reguladoras 

Ficha técnica 

Informe  Público Europeo  

de Evaluación EPAR 



La importancia de evaluar y  

seleccionar nosotros los  

medicamentos 

Agencias reguladoras EMEA 

 

Hemos tardado años en entender que los problemas en la 

evaluación y selección de medicamentos no nos los van a 

solucionar las agencias reguladoras mediante un registro selectivo 

de medicamentos en base a la eficacia comparada con los 

tratamientos disponibles. 

 
O Delgado (Ponencia Congreso SEFH Oviedo 2005 
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Razones que justificarían la selección de 
medicamentos 



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 
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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.  



OMS 2003 



B. Santos. Ponencia Congreso SEFH. Madrid  2010 



B. Santos. Ponencia Congreso SEFH. Madrid  2010 



¿Cómo y quién ? 

 

 

 

• Seleccionar 
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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 

Aportaciones 

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

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


MADRE 4.0 

Jornada Evaluación de Medicamentos 14-1-2014 

Salón de actos Ministerio de Sanidad. Madrid 



MADRE 4.0  
Modelo de informe de evaluación 

 

MADRE 4.0 en word interactivo  

a partir del  modelo base de informe de evaluación 
 

+ 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  



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 

  



…Otro punto de vista 

Los puntos clave son….       

Metodología  
Selección y posicionamiento terapéutico de 

nuevos fármacos 



Evaluación y selección de  

medicamentos 

Toma de decisiones, basadas en la necesidad de conocer… 

  

1-Si hay evidencia de equivalencia o de superioridad  

(lo de siempre) 

 

2-Si es que hay de superioridad, si supera o no los umbrales de CEI por AVAC  

(lo de hace unos años) 

 
3-Si es asumible el impacto presupuestario por parte del SNS  
(lo actual: sostenibilidad o recortes) 
 
4- Precio del medicamento según coste o según valor  
(futuro: innovación sostenible)  



El punto clave   ? 

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

2.Medicamentos con 

evidencias de 

equivalencia 

terapéutica o 

medicamentos 

homólogos  
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5.- EVALUACIÓN DELA EFICACIA, 
 
5.1.a Ensayos clínicos disponibles para la indicación clínica evaluada,  
 
5.1.b Variables utilizadas en los ensayos,  
 
5.2.a Resultados de los ensayos clínicos,  
 
5.2.b Evaluación de la validez y de la utilidad práctica de los resultado,  
 
1-Validez interna. Limitaciones de diseño y/o comentarios,  
2-Aplicabilidad del ensayo a la práctica del hospital,  
3-Relevancia clínica de los resultados,  
 
 1-Magnitud del efecto, evidencias de superioridad y relevancia clínica,  
 2-Evidencias de equivalencia terapéutica, 
 3-Alternativas Terapéuticas Equivalentes (ATE),  
 
5.2. Evaluación de las pruebas de cribado utilizadas (farmacogenéticas, biomarcadores)  
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MADRE 4.0 



Variables binarias, cómo expresarlas y evaluar su 

relevancia cínica  

• 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 



Tablas de extracción de resultados según 

tipos de variables 

 

Importancia de la definición  
de las variables 



El punto clave        ? 

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

2.Medicamentos con 

evidencias de 

equivalencia 

terapéutica o 

medicamentos 

homólogos  
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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


Alternativas Terapéuticas 

Equivalentes  (Guía ATE) 

 
 

• Ensayos de superioridad 

• Ensayos de no inferioridad 

• Comparaciones indirectas 

                     + 
 

-Alegre E, Fénix S, Castaño R,  Sierra F,  Márquez  E. 

Evaluación y posicionamiento de medicamentos como 

alternativas terapéuticas equivalentes.  

Med Clin (Barc) 2014 

Criterios estadísticos 

Criterios clínicos 

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

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


Toma de decisiones, basadas en…  

 

2-Si es que hay evidencias de superioridad, si supera o 

no los umbrales de CEI por AVAC  

(lo de hace unos años) 

 

 

Evaluación y selección de 
medicamentos 
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Toma de decisiones, basadas en…  

-Los elementos esenciales de esta aproximación son los análisis de CEI y el establecimiento de un 
umbral indicativo del coste máximo que se está dispuesto a pagar por AVAC ganado.   

 

-Precio según valor . El criterio adecuado para las decisiones de cobertura de un tratamiento y del 
precio que se está dispuesto a pagar por el medicamento, dependa del  valor terapéutico añadido. 

 

 

 

El punto clave  

Coste oportunidad 



Umbral aceptable de Coste Efectividad 

Incremental por AVAC 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

NICE: 20.000 £ / AVAC y  30.000 £ / AVAC, 
en determinadas indicaciones 

 

NICE-EoL: 40.000-50.000 £ /AVAC 

 

En EEUU ¿50.000 $/AVAC ? 

ESPAÑA 
 

Generalmente aceptado hasta ahora:  

30.000 €/AVAC 

 

Estudios recientes y nuevas propuestas: 

 

+ Agencia Canaria 2015:  

      21.023 € (20.000 € a 25.000 € )/AVAC  

 

+ Woods y Claxton 2015: 

13.277 - 15.531 $ /AVAC «actuales» 

 

+ Puig Junoy 2004 

 11.000 – 16.000 € /AVG 

 

+ OMS :  

PIB per cápita del país 

https://www.york.ac.uk/media/che/documents/papers/researchpapers/CHERP109_cost-effectiveness_threshold_LMICs.pdf 

http://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/content/3382aaa2-cb58-11e5-a9c5-a398589805dc/SESCS%202015_Umbral%20C.O.%20AVAC.pdf 

https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=VhO47RxFT5P3OorDO839Xzs4NNWxzccrZUcXbKX96P8qX30jcFfTCAFodHRwczovL3d3dy55b3JrLmFjLnVrL21lZGlhL2NoZS9kb2N1bWVudHMvcGFwZXJzL3Jlc2VhcmNocGFwZXJzL0NIRVJQMTA5X2Nvc3QtZWZmZWN0aXZlbmVzc190aHJlc2hvbGRfTE1JQ3MucGRm
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=VhO47RxFT5P3OorDO839Xzs4NNWxzccrZUcXbKX96P8qX30jcFfTCAFodHRwczovL3d3dy55b3JrLmFjLnVrL21lZGlhL2NoZS9kb2N1bWVudHMvcGFwZXJzL3Jlc2VhcmNocGFwZXJzL0NIRVJQMTA5X2Nvc3QtZWZmZWN0aXZlbmVzc190aHJlc2hvbGRfTE1JQ3MucGRm
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=VhO47RxFT5P3OorDO839Xzs4NNWxzccrZUcXbKX96P8qX30jcFfTCAFodHRwczovL3d3dy55b3JrLmFjLnVrL21lZGlhL2NoZS9kb2N1bWVudHMvcGFwZXJzL3Jlc2VhcmNocGFwZXJzL0NIRVJQMTA5X2Nvc3QtZWZmZWN0aXZlbmVzc190aHJlc2hvbGRfTE1JQ3MucGRm
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.


Toma de decisiones, basadas en…  

 

-Si es asumible el impacto presupuestario por parte del 
SNS  

(lo actual: la sostenibilidad o recortes) 

Evaluación y selección de 
medicamentos 
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Dos aspectos básicos para ayudar a posicionar un nuevo 

medicamento: 

Impacto presupuestario y relación CEI 

 

http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castel

lano_1.0.pdf  

a b 

d 
c 

http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castellano_1.0.pdf
http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castellano_1.0.pdf
http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castellano_1.0.pdf
http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castellano_1.0.pdf


 

http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castel

lano_1.0.pdf  

naranja rojo 

verde naranja 

b a 

c d 

Dos aspectos básicos para ayudar a posicionar un nuevo 

medicamento: 

Impacto presupuestario y relación CEI 

http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castellano_1.0.pdf
http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castellano_1.0.pdf
http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castellano_1.0.pdf
http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castellano_1.0.pdf


Precio razonable de un medicamento 

 
 

-La patente es un instrumento social cuya finalidad es garantizar que la empresa 

innovadora recupere la inversión en investigación y desarrollo, pero se estaría utilizando 

de forma abusiva si una empresa aprovechara la posición dominante en el mercado para 

subir los precios hasta el límite máximo que el paciente o el sistema de salud pueda pagar. 

(Lamata) 

 

-La preocupación por el acceso a los fármacos innovadores y la sostenibilidad del 

sistema, está generado un amplio y creciente debate y como alternativa se plantea limitar 

el sistema de patentes para facilitar la libre competencia o el establecimiento de licencias 

obligatorias.  

 

-En este sentido van las recientes propuestas de la Asamblea Parlamentaria del 

Consejo de Europa, las promovidas por la secretaría de las Naciones Unidas, y en 

nuestro país las expresadas por diversas organizaciones como ejemplo por la OMC, por la 

campaña “no es sano” y por diversos autores. 
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Declaración de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa de septiembre 

de 2015.  

 
 

• Hemos presenciado un incremento significativo del precio de los medicamentos, 

presuntamente justificados por el coste de su investigación y desarrollo, que no 

obstante sigue siendo opaco y motivo de amplia controversia. 
 

• Los sistemas de atención a la salud se enfrentan a incrementos constantes de 

los costes en este sector, que amenazan su capacidad para cumplir con su papel. 

 

• Asegurar que los fármacos de eficacia comprobada estén disponibles para 

quien los necesite, si hace falta mediante licencias obligatorias.  
 

• Con el fin de garantizar la viabilidad de los sistemas de salud y el acceso a 

medicamentos asequibles e innovadores a largo plazo, la Asamblea pide a la 

Organización Mundial de la Salud que proponga alternativas al modelo actual de 

la innovación farmacéutica basada en patentes.  

http://www.icf.uab.cat/es/pdf/informacio/bg/bg284.15e.pdf  

Precio razonable de un medicamento 

http://www.icf.uab.cat/es/pdf/informacio/bg/bg284.15e.pdf


Asignación de precio de basado en costes: 
 

Costes de Producción  

+    

Coste de Investigación 

+ 

Beneficio razonable 

 

Hay dos formas de fijar los precios de un bien o servicio: 

 
-por el VALOR: lo máximo que se está dispuesto a pagar por el valor o beneficio que 

se espera obtener 

 

-por su COSTE: lo mínimo que el fabricante necesita para seguir fabricando  

Alternativas al modelo actual de la innovación:  

 

Precio razonable de un medicamento 



Recordar… 

• La efectividad (o la equivalencia) es una 

"constante” con grados de incertidumbre 

 

• El coste es una "constante” variable y 

negociable 



¿Cómo y quién ? 

 

 

 

 

• Seleccionar 
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¿Cómo y quién? 

La selección de medicamentos en los diferentes  

niveles 

Micro  

Hospital 

Macro 

Estatal 
Meso 

CCAA  
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¿Cómo y quién? 

La selección de medicamentos en los diferentes  

niveles 

Micro  

Hospital 

Desde 1968 : CFT en hospitales 

Desde 2005 : Grupo Génesis SEFH 



Value-based healthcare in Spain: Regional experimentation in 

a shared governance setting 

Economist Intelligence Unit (EIU) report. Octubre 2015 

• Los hospitales públicos, por su parte, tienen sus propios presupuestos anuales 

fijados por la consejería de salud de cada autonomía, que pueden utilizar para 

“racionalizar la introducción y difusión de tecnologías”. 
 

• Los hospitales también cuentan con comisiones farmacoterapéuticas con aquellos 

hospitales universitarios o de tecnología avanzada, especialmente susceptibles de 

asumir la responsabilidad de asesorar sobre la compra de fármacos de gran valor.  
 

• Asimismo, evalúan el valor añadido de aquellos fármacos innovadores aprobados 

por la AEMyPS, tras una revisión de las pruebas respecto a la seguridad, la eficacia y 

el coste. 
 

• Además de estas agencias, cada autonomía tiene su comisión en materia de 

fármacos regional. 
 

• Las últimas iniciativas para perfeccionar este proceso incluyen la creación del Grupo 

GENESIS, un grupo de trabajo destinado a estandarizar una metodología para la 

evaluación del valor añadido de innovaciones farmacológicas hospitalarias aprobadas 

por la AEMyPS  

http://www.economistinsights.com/sites/default/files/ValuebasedhealthcareSpain_Spanishversion.pdf  

http://www.economistinsights.com/sites/default/files/ValuebasedhealthcareSpain_Spanishversion.pdf
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Sistema de Guía Farmacoterapéutica.  
 



presidente 

secretario 

Multidisciplinar 

Áreas asistenciales 

Otras comisiones 
clínicas 

Áreas de dirección 

Composición de las Comisiones de Farmacia y terapéutica de 

los hospitales en España 

200 hospitales 
Dic 2007-Ene 2008 

Puigventós F, Santos-Ramos B, Ortega A, Durán-García E.  Structure and procedures of the pharmacy and therapeutic  
committees in Spanish hospitals. Pharm World Sci. 2010; 32(6):767-75.  



• Ante la falta de iniciativas centralizadas a nivel estatal 

para la evaluación y selección de medicamentos, en los 

hospitales se ha desarrollado un sistema colaborativo y 

horizontal, en base a un método que incorpora la 

evaluación económica y un procedimiento 

participativo y transparente.  

 



 

 Modelo 
metodológico 

 

 Publicación 
de informes 
de Hospitales 

 

 Colaboración 
horizontal 

 

 Transparencia 
 

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/  

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/


El global  

6 Oct 2008 



 

58 



 

59 

¿Cómo y quién? 

La selección de medicamentos en los diferentes  

niveles 

Meso 

CCAA  

2002: Culminan transferencias  a CCAA 

 +Legislan  especialmente a partir de 2009 

 +Normativas de los sistemas de salud  

Además: 

Desde 1991: AETS (2007 en red)  

Desde 1982: Cen. de infor. (2003 CnENM) 



Comunidades Autónomas servicios de salud: 

Legislación y normativas 

 

 

 

METODO GENESIS 

 

GHEMA SAFH  SAS                           
MHDA (Andalucía) 

 

Programa d'Harmonització Medicació 
Dispensació Ambulatoria (CatSalut) 
Catalunya 

 

Comissió Farmacoterpeutica 
Autonòmica Balears 

 

Comisión de Evaluación del 
Medicamento de los hospitales del 
Sistema Sanitario Público de Aragón 

 

Comisión Regional de Farmacia y 
Terapéutica. Servicio Murciano de 
Salud 

 

 

 

 
http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Enlaces/legislacion_1.htm  

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Enlaces/legislacion_1.htm


Comunidades Autónomas: 
Comisiones de evaluación reguladas 

 



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
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Avances y contradicciones en las CCAA 
 

Comisión de evaluación de Aragón ?, Madrid ? 

 



Evaluación en CCAA y hospitales: 

Centralizado, descentralizado, mixto  

 

64 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
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¿Cómo y quién? 

La selección de medicamentos en los diferentes  

niveles 

Macro 

Estatal 

2012: Regulación CIPM Ministerio 

2013: Creación GCPT ->  IPT 



Evaluación a nivel estatal  
Ministerio y Grupo coordinador de posicionamiento terapéutico  

  

1-Ministerio 
– Dirección General de Cartera Básica de Servicios SNS y Farmacia  

– Comisión Interministerial de Precios. CIPM (Ministerio Sanidad, Hacienda, 
Industria y 2 CCAA rotatorio) 

 

 

 

2-Consejo interterritorial SNS 
- Comisión Permanente de Farmacia 

Grupo de Coordinación Posicionamiento Terapéutico (GCPT) 
Informes de posicionamiento terapéutico 
 
 
 
 
 
 
 
 



Evaluación a nivel estatal  

 

 

1-Ministerio 
– Dirección General de Cartera Básica de Servicios SNS y Farmacia  

– Comisión Interministerial de Precios. CIPM (Ministerio Sanidad, Hacienda, 
Industria y 2 CCAA rotatorio) 

 

 

 

 

 

 

• Financiación selectiva. Inclusión, exclusión del SNS 

 

• Indicaciones más limitadas que las de la ficha técnica. Propone qué indicaciones de 

las contempladas en la ficha técnica deben financiarse, o define condiciones de uso específicas 

 

• Precio para el SNS y precio industrial o notificado 

 

• Contratos de riesgo compartido y otros 

 

 

 



 
Indicaciones clínicas, hay 3 al menos: 

 
• Indicación en ficha técnica 

• Indicaciones financiadas SNS 

• Indicaciones CFT Autonómica o local  

 

 

Precio, hay 3 al menos: 

 
• Precio industrial o notificado 

• Precio para el SNS o de financiación 

• Precio el servicio de salud de la CCAA o de la institución 

 

 

Evaluación a nivel estatal  

 



1. Ministerio y CIPM: …. Evaluación económica ? 

 



1. Ministerio y CIPM: …. Evaluación económica ? 

 



2-Consejo interterritorial SNS 
- Comisión Permanente de Farmacia 

Grupo de Coordinación Posicionamiento Terapéutico (GCPT) 
 

17CCAA+ AEMPS + Ministerio 



 

IPT 

2-Consejo interterritorial SNS 
- Comisión Permanente de Farmacia 

Grupo de Coordinación Posicionamiento Terapéutico (GCPT) 
 

17CCAA+ AEMPS + Ministerio 

http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf  

http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento-terapeutico.pdf
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IPT:  
CGPT: Puntos fuertes y débiles 

• Excelente sistema de 

comunicación y 

participación por e-

room 

• Acceso precoz a la 

información de la EMA  

• Muy activo en 

discusión y abierto 

continuamente a los 

miembros del GCPT 

• Reuniones periódicas 

participativas i notas 

informativas a la 

prensa 

• Participación de 

sociedades 

científicas, 

asociaciones de 

pacientes, industria 

• Abierto a participación 

formal de la SEFH 

• 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 

 

“Resulta adecuada 

una concreción 

final el 

posicionamiento 

a nivel local o 

autonómico”  



 

75 

Resumen:  

¿Cómo y quién en 2016? 

La selección de medicamentos  

en los diferentes niveles 



 

Fuente: Jordi Domínguez. Evaluación, selección y priorización de fármacos,. Nov 2015 

http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1  

Resumen:  

¿Cómo y quién en 2016? 

La selección de medicamentos  

en los diferentes niveles 

Ministerio 

CIPM 

http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
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• Es necesario que se impulse la financiación selectiva de medicamentos, para lo 

que se requiere la creación de una agencia de evaluación independiente y de 

marcado carácter técnico y el uso de criterios de financiación y de fijación de 

precios basados en el valor terapéutico añadido.  

 

• Esta agencia se estructuraría con la participación de los grupos existentes en 

los diferentes ámbitos, aprovechando sus conocimientos, su experiencia y el 

desarrollo metodológico alcanzado en la evaluación de medicamentos 

 

• Hay elementos operativos a mejorar, pero el futuro no está sólo en manos de los 

profesionales que ya han hecho casi todo lo posible, sino en la capacidad de las 

instituciones de utilizar las potencialidades que tiene el sistema y dirigirlas hacia 

los retos que a fecha de hoy hay planteados. 

 
 

 

Perspectivas 2011 a 2016… 

• La evaluación de nuevos medicamentos en España: ¿RACIONAMIENTO O 

RACIONALIDAD? 
Ana Clopés, Francesc Puigventós 
GESTIÓN CLÍNICA Y SANITARIA • VOLUMEN 13 • NÚMERO 2 • 48:43-5. VERANO DE 2011http://www.iiss.es/gcs/gestion48.pdf  

http://www.iiss.es/gcs/gestion48.pdf


Necesidad de regulación a favor de la salud 
 
Necesidad de recursos dedicados a evaluación y 
selección 
   Potenciar las actuales estructuras del SNS dedicadas a evaluación y selección de medicamentos 

en los diferentes niveles y generar sinergias en cascada y retro-alimentación dentro del SNS  

    Incorporar todo el potencial técnico aportado por los profesionales  expertos en evaluación y 

selección de medicamentos de que dispone el SNS.  

    Disponibilidad de evaluación de referencia para el SNS, para lo que es necesario un liderazgo 

científico-técnico profesional e independiente  

 
Necesidad de incorporar conocimiento técnico, de 
procedimientos y de transparencia 
Incorporar la evaluación económica  

 

NECESIDAD DE INICIATIVA POLITICA Y DE GESTION 

Necesidad de la selección y regulación actual de 
medicamentos en España 

Conclusión 



• Gracias ! 
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