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#Vacunacion
Madrid, Cataluna
y Pais Vasco se
desmarcan de

la estrategia de
Sanchez

on sorpresa acogieron
los presidentes autono-
micos de Madrid, Pais
Vasco y Cataluna el plan co-
municado por el Gobierno de
Espafa. El presidente Pedro
Sanchez, comunico que estaba
preparada la estrategia de va-
cunacion frente a la COVID-19.
“No me acabo de acostumbrar
a esta manera de proceder del
presidente, que anuncia un plan
de vacunacién sin contar con
las comunidades auténomas”,
reprochaba el Lehendakari, Iii-
go Urkullu poco después de
conocer las intenciones del pre-
sidente del Gobierno.
Una vez mas la divi-
sion vuelve a ser pro-
tagonista; y lo hace
en un asunto clave,
del que depende, no
solo la deriva sani-
taria, sino también la
econdmica del pais.
Por ello, estas co-

Galicia, han anunciado que tra-
bajan ya en una estrategia pro-
pia. Sanidad insite en que esta
debe ser Unica para todo el te-
rritorio, pero tampoco avanza
en el consenso esperado por
sus colegas autonémicos.

Grandes incognitas

Y es que son numerosos los
aspectos a tener en cuenta, y
que aun no especifica el plan
de Sanidad. El principal: ;c6mo
conseguiran vacunar a 30 mi-
llones de espaioles en poco
mas de seis meses?. En Espa-
fa se calcula que anualmente
se administran 15 millones de
dosis de vacunas en los cen-
tros de atencién primaria. Unos
centros que, a dia de hoy, se
encargan también del diagnés-
tico y (en parte) del rastreo de
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casos, ademas de la campana
especial de vacunacion de la
gripe. ¢Se va a contar con per-
sonal de apoyo especifico para
esta tarea? ¢Se han buscado
localizaciones alternativas y
seguras para esta vacunacion?

Tampoco comunica los 14
grupos establecidos de prio-
rizacion, un aspecto criticado
también por las comunidades,
que recuerdan que los paises
que ya disponen de estos pla-
nes desgranan con detalle es-
tos aspectos.

Sanidad avanza en aspec-
tos clave de la gestion de la
pandemia, pero debe hacerlo
con mas implicacion de las co-
munidades. El Gobierno esta a
tiempo de escuchar a los que
realmente se encargan de la
gestion sanitaria de esta crisis
sin precedentes. El consenso
debe ser obligado.

) Los presidentes de Madrid, Catalufa y Pais Vasco de-
munidades, alas que nuncian lafalta de consenso del plan de vacunacién

mas tarde se sumo

#Union Europea

Una Estrategia
Farmacéutica para
que Europa recupere
su fuerza en I+D

a Comision Europea avan-
Lza hacia el gran objetivo

de crear una Union Euro-
pea de la Salud. Y lo hace con
la publicacion de su Estrategia
Farmacéutica. Una gran regula-
cion que busca devolver la for-
taleza a los sistemas sanitarios
europeos Yy afianzar el tejido
industrial farmacéutico en todo
el territorio comun. Asegurar el
suministro de medicamentos,
apostando por el tejido produc-
tivo europeo es uno de los ob-
jetivos de este nuevo plan, que
busca una menor dependencia

La presidenta de la CE, Ursula von
der Leyen avanza en su Estrategia

de potencias en la produccion
farmacéutica como China o In-
dia, pero no el tnico objetivo.

Recuperar el liderazgo
Reforzar el suministro no es el
Unico pilar de la nueva estrate-
gia comunitaria. La I+D centra
buena parte de los esfuerzos
de la Comision Europea. El
plan recoge medidas positivas
como la necesidad de estable-
cer incentivos para fomentar la
investigacion en antibiéticos .
También fomenta la digitaliza-
cion en el conjunto de Europa.
Para impulsar la investigacion
plantea aumentar los incenti-
vos a la I+D en medicamentos
huérfanos o pediatricos.

No podemos perder de vista
que en las dltimas dos décadas
Europa ha pasado de liderar la
I+D biomédica mundial a ser el
origen de apenas el 23% de los
medicamentos  innovadores,
mientras que el 47% proceden
ya de compaifiias estadouni-
denses, segun recoge el infor-
me Pharmaprojects & Scrip,
de 2019. La participacién de
Europa en la inversion mundial
en investigacion esta disminu-
yendo. En los ultimos 20 afios,
labase de la 1+D en la regién se
ha erosionado gradualmente
con centros de investigacion
transferidos a otras zonas,
principalmente a Estados Uni-
dos y China. Como recuerda la
patronal de la industria euro-
pea, Efpia, hasta finales de los
afnos 90, Europa habia liderado
la 14D de medicamentos, y en
1997, por primera vez, la indus-
tria estadounidense superd ala

europea en términos de canti-
dad total de inversién en este
ambito. Entre 1990y 2017, lain-
version en I+D en el viejo con-
tinente crecio 4,5 veces, mien-
tras que en Estados Unidos se
multiplicé por 9.

Aun queda un afo por de-
lante para debatir y acabar de
perfilar esta nueva estrategia,
pero es tiempo de iniciar un
dialogo abierto y participativo
con todas las partes implica-
das. La industria farmacéutica
ha demostrado su potencial
investigador, productivo y eco-
némico. Para la CE es hora de
avanzar en el dialogo.

#Test de antigenos

Madrid presenta su
plan para iniciar el
diagnastico en las
farmacias

a pelota vuelve a estar
Len el Ministerio de Sa-

nidad. El consejero de
Sanidad de la Comunidad de
Madrid, Enrique Ruiz Escudero,
ha anunciado ya el plan para el
diagnoéstico de la COVID-19 en
farmacias a través de la realiza-
cion de test de antigenos. Las
pruebas en las farmacias se di-
rigirdn exclusivamente a quien
no muestre ningun sintoma. La
participacion de las farmacias
sera voluntaria y se dispondra
de una zona especifica, que de-
bera disponer de ventilacion y
serd desinfectada.

Con las navidades a la vuel-
ta de la esquina es previsible
el aumento de la movilidad y
de las reuniones familiares y
sociales. En este contexto, la
participacion de la farmacia
puede ser clave para evitar una
tercera ola en la region. La Co-
mision Europea lo dejé claro
hace unas semanas: los paises
deben apostar por estrategias
de diagndsticos masivos con
test de antigenos. El Colegio
Oficial de Farmacéuticos de
Madrid lleva meses trabajando
mano a mano con la consejeria
para poder ayudar a avanzar
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en el diagnéstico y, asi, reducir
la incidencia en la comunidad.
No permitir avanzar en esta es-
trategia no soélo perjudicaria al
avance del control de la pande-
mia, sino también al avance de
la economia de la regién.

#Transparencia
Farmaindustria
actualiza su Guia de
Buenas Practicas,
pionera en la
Industria espanola

armaindustria avanza en
Fsu compromiso de trans-

parencia con la actuali-
zacion del Codigo de Buenas
Practicas. Una actualizacion
que responde al propdsito de
adecuar el Cédigo a la evolucion
del sector farmacéutico. Las
guias se caracterizan por su
dinamismo e innovacion, parte
del compromiso de mejora con-
tinua en el marco deontoldgico
de actuacion de las companias.
Se incorporan un conjunto de
recomendaciones en materia
de actividades informativas
sobre medicamentos de pres-
cripcion y de relaciones con los

Juan Lépez-Belmonte Encina,
presidente de Farmaindustria.

medios de comunicacion. tam-
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macéuticas en el entorno digital
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sociales. Este Codigo sitda al
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de transparencia respecto al
resto de industrias de Espaia.
Un compromiso con la integri-
dady la transparencia.
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L a Estrategia Farmaceutica arranca bien

La 'hoja de ruta’ aprobada por la CE ha sido bien valorada por todos los agentes implicados,
lo cual favorecera que se sientan representados e involucrados en los objetivos que persigue

Aunque
siempre haya
(necesarios)
matices,

los agentes
involucrados
en los retos
que persigue
la CE en
materia
farmacéutica
han valorado
de forma
positiva la
hoja de ruta
establecida

OPINION

1 futuro éxito de un proyecto, unaidea, o de un reto, no
== soloradica en cémo selleve a cabo. Tan importante o
A1 mas es cOmo se gesta y, en el caso de que sea colec-
tivo, de que todas las partes afectadas lo hagan suyo y se
impliquen de pleno en su buen devenir. Una implicacion que
es dificil de conseguir sino esta asegurada desde el ‘minuto
uno’. Podra (deberd) haber coordinadores, responsables...
Pero del primero al ultimo deberan sentirse importantes.
"Es de 1° de liderazgo", que se diria.

Por ello, tan importante como las fases 1, 2, 3 o cuantas
tenga un proyecto, es la 'fase 0'. Es decir, cuando se pone
‘negro sobre blanco' lo que se quiere desarrollar. Esa es la
fase en la que se encuentra la nueva Estrategia Farmacéu-
tica de la UE aprobada por la Comision Europea. Una ‘hoja
de ruta’ que, como objetivo general tiene garantizar que los
pacientes tengan acceso a medicamentos innovadores y
asequibles y promover la capacidad innovadora y la sos-
tenibilidad de la industria farmacéutica en la Unién Euro-
pea, sin olvidarse de otros frentes como la lucha contra los
desabastecimientos, la resistencia a antibiéticos o la im-
plicacion del sector farmacéutico con el medio ambiente y
frente al cambio climatico.

Se trata de un proyecto que arranca bien. Una vez se
aprobé el documento de partida, se sucedieron las valora-
ciones positivas desde los agentes implicados. Hay mati-
ces —siempre es optimo que los haya— pero estados, in-
dustria, distribucion, farmacéuticos, etc., se reconocen en
esta Estrategia. Aspecto clave para mantener a todas las
partes 'activas’ en su posterior desarrollo.

Una de las lecciones aprendidas de la pandemia es la
importancia de la colaboracion. Asi, por ejemplo, respecto

a la industria se incluyen las propuestas de comenzar un
dialogo estructurado con todos los agentes implicados en
el desarrollo de productos farmacéuticos y autoridades sa-
nitarias para fortalecer la cadena de suministro en Europa.

Por parte de la profesion farmacéutica, las agrupaciones
continentales del ambito de la farmacia comunitaria (PGEU)
y de hospital (AEHP) han valorado satisfactoriamente el
contenido de esta hoja de ruta y han mostrado su plena
disposicidn a ser participes de llevarla a buen término.

Se dice que "lo que bien empieza, bien acaba". De mo-
mento, se confirma el buen arranque de esta Estrategia.

CON LA VENIA:

El sector salud
y la recuperacion
post-Covid ‘19

Jordi Faus
Abogado y socio de Faus & Moliner

Y @FausJordi

—1sta semana han sucedido tantas cosas, que tengo dudas
= de hablarles de algo que sucedi6 hace sdlo 8 dias. ;Qué ha
< pasado esta semana? La Comision ha presentado su "Phar-
maceutical strategy for Europe”, en el BOE se han publicado un
Real Decreto zanjando la polémica sobre el nombramiento de
Patricia Lacruz, el Real Decreto sobre estudios observacionales
y cuatro sanciones impuestas por la AEMPS por dejar de sumi-
nistrar medicamentos sin autorizacion; se ha presentado también
el Plan para la consolidacion de los informes de posicionamiento
terapéutico. En fin, que la carpeta con pdf's pendientes de leer se
ha animado. Bueno, ;y qué pasé la semana pasada? Pues que el
Cercle de Economia presentd una Nota de Opinién recogiendo las
ideas incluidas en el "Informe sobre el papel del sector salud enla
recuperacion post-covid 19", preparado por su Comision de Life
Sciences. El Informe es fruto de un ejercicio de reflexion, llevado a
cabo por un grupo multidisciplinar con el que he tenido el privilegio
de compartir diversas sesiones de trabajo en los dltimos meses.
Entre las ideas que recoge la Nota de Opinién destaca la apuesta
por aumentar el gasto sanitario un 1% del PIB apoyando iniciativas
de investigacion, proyectos de digitalizacién del sistema y de in-
version en equipos y tecnologia; y la ampliacién de las capacida-
des del sistema para afrontar situaciones de choque y lograr una
integracion asistencial completa entre hospitales, atencion pri-
maria y centros sociosanitarios y residenciales. Ademas, el Cercle
pone el foco en la mejora de la retribucion de los profesionales,

algo imprescindible para evitar el éxodo de profesionales desde el
sur de Europa del cual se esta haciendo eco la prensa internacio-
nal. La Nota del Cercle expresa también el convencimiento de que
el sector salud tendra un papel fundamental en la recuperacion
por ser indispensable para alcanzar el objetivo de proteccion de la
salud, por su capacidad de integracién social y por su capacidad
tractora de la economia al ser un sector innovador por definicion,
generador de puestos de trabajo directos e indirectos de alta cua-
lificacion, con una base industrial muy sélida, con niveles de pro-
ductividad muy elevados y con una clara vocacidn internacional
y exportadora. Un sector con estas caracteristicas, dice la Nota
del Cercle, merece ser escuchado y protegido. En su intervencion
en el acto de presentacion del documento, el Ministro Salvador
llla compartié con nosotros la satisfaccion que le habia generado
el contacto con la industria durante los meses mas criticos de la
pandemia al comprobar el ejercicio de responsabilidad social y la
eficiencia con la que se coordiné con las administraciones publi-
cas para hacer frente al reto de producir y suministrar los produc-
tos necesarios para cubrir las necesidades del sistema. Compor-
tamiento ejemplar, dijo el Ministro, que deberia servir para dejar
del todo aparcada cualquier duda reputacional del sector. Esta
semana han sucedido muchas cosas que tendremos ocasion de
comentar, hoy me parecia importante compartir estas ideas, que
animan a seguir pedaleando para superar con éxito los retos que
tenemos por delante.
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REVALMED-SNS, LA NUEVA EVALUACION

Una evaluacion economica que
facilite la innovacion

—1spafa seguird un modelo economicista
= alineado con el Reino Unido. Esta es la
I conclusion del detalle de los nuevos IPTs
que incluirdn ahora una evaluacion econémica.
El IPT sera el paso previo a fijar precio y finan-
ciacion. La necesaria reforma en Espaiia no se
basara en los procesos de Alemania, Francia o
Italia, que combinan la evaluacion econémica y
el beneficio clinico.

El orden de los IPTs: prioridades
Espaia contara con una red de evaluacién de
medicamentos denominada Revalmed-SNS
que tendra el reto de realizar IPTs en 90 dias. La
estructura que el ministerio y la DG de Cartera
Comun del SNS y Farmacia (DGF) pondra en
funcionamiento incluye un total de 120 perso-
nas. De esta forma, se contara con un grupo de
evaluacion terapéutica, otro de evaluacion eco-
nomica y los 7 nodos por areas terapéuticas.
Pero el orden que se establezca en la realiza-
ciéon de los IPTs respondera a criterios de priori-
zacion. Esta priorizacion la decidira un grupo de
coordinacion de Revalmed-SNS, y se sometera
a la Comision Permanente de Farmacia, don-
de estan los responsables de Farmacia de las
CC.AA.

Entre 2015y 2018, Espana
financio el 56% de los
medicamentos autorizados
por la EMA.

Una matriz de priorizacion

Los criterios de la matriz que priorizara los IPTs
incluyen el lugar en la terapéutica del nuevo me-
dicamento, el potencial beneficio clinico incre-
mental, su perfil de seguridad o las alternativas
terapéuticas. En todos los casos se compara-
ran con los medicamentos ya financiados. Una
puntuacion asignada a cada uno establecera el
orden en la realizacién del IPT segun estos cri-
terios.

Este hecho incluye el reto de que los nuevos
IPTs vendran a un ritmo &gil (90 dias), cuando
se decida realizarlos. Y sin IPT no habra precio
y financiacion.

Umbral de coste-efectividad

El grupo Génesis de la SEFH aportara su me-
todologia. Esta incluye la revisién de las eva-
luaciones publicadas y su andlisis critico. El
impacto presupuestario y la poblacion diana
seran también contemplados. El objetivo es
establecer el umbral de coste-efectividad. Al
margen de la dificultad de establecer dicho
umbral, los doce pasos detallados por la direc-
cion de farmacia se realizaran en los 90 dias
mencionados, todo un reto.

Opinion de partes interesadas

En la primera version del IPT, las sociedades
cientificas, las asociaciones de pacientes o las
compaiias tendran un plazo de 10 dias para
revisarlo y elaborar los comentarios. Todos de-
beran estar muy atentos porque los plazos apre-
mian. En otros 10 dias se revisaran estas apor-
taciones por el grupo de evaluacién terapéutica y
por el de evaluacion econdmica. El Nodo corres-
pondiente, liderado por una CC.AA., tendra 7 dias
para revisar el IPT en esta fase 2.

Financiacion y precio: IPT fase 3

Una vez publicado el IPT fase 2, los grupos
realizaran una propuesta de posicionamiento
(en 5 dias). El grupo de coordinacion de Reval-
med-SNS realizard la recomendacion para el
nuevo medicamento o indicacion en su reunion
mensual. Fin del proceso.

A nadie se le escapa que un proceso de
elaboracion de un IPT en los 3 meses sefa-
lados puede presentar fisuras razonables. Se
ha descrito un proceso transparente que va a
contar con la aportacion de las partes afecta-
das en 10 dias. Estas pueden ser no sélo las
compainias, sino personas expertas o grupos
de investigacion que hayan investigado el
medicamento. Las opiniones de aquellos gru-
pos y expertos investigadores asegura que
ese conocimiento no se pierda o quede redu-
cido ala minima expresion. Esta tarea correra
a cargo de las CC.AA. que deberian seleccio-
nar expertos y expertas de manera objetiva.

Capacitacion de los evaluadores
La cuestion metodoldgica es tan relevante como
la capacitacion de los evaluadores. Desde la AES
(Asociacion Espaiiola de Economia de la Salud)
llevan muchos afios trabajando en el desarrollo
de guias de evaluacion econdmica. Seria nece-
sario aprovechar el conocimiento de la AES en
un campo en el que ahora se precisa toda la ex-
periencia.

La competencia de los evaluadores merece
una reflexion. El modelo del NICE inglés implica

contar con muchos expertos con alta cualifi-
cacion. La capacitacion, en el caso de la me-
todologia del grupo Génesis, se proporciona
mediante un curso de unas horas. No parece
comparable con el NICE, ni parece que tenga
el rigor y la competencia de otros organismos
evaluadores. Sustentar la evaluacién exclusiva-
mente en farmacéuticos de hospital, sin contar
con la universidad o con grupos de investiga-
cién en metodologia, puede resultar incomple-
to.

La oncologia, en el punto de mira

Anadie se le escapa de que es lainvestigacién
en cancer la que mas nuevos medicamentos
e indicaciones estd proporcionando. No es
fruto de la casualidad, ya que muchos de los
principales grupos de investigacion, tanto
publicos como privados, estan trabajando en
cancer. Recientemente, el presi-
dente del grupo SOLTI, formado
por 400 socios investigadores en
cancer, Aleix Prat, destacaba "la
necesaria colaboracion entre los
grupos académicos de investi-
gacion y la industria porque sera
la Unica forma de conseguir el
objetivo comun: aumentar la su-
pervivencia de los pacientes con
cancer".

Maria San Jurjo, jefe del ser-
vicio de Farmacia Hospitala-
ria (FH) en el Hospital Gregorio
Marafién de Madrid, hablaba de
retos para 2021. Le trasladaba
a Gaceta Médica los retos de la
FH. San Jurjo asegura que “"ante la creciente
complejidad de la terapéutica, del paciente,
de la medicina genédmica..es un reto poder
ofrecer la innovacion al paciente y mantener
la sostenibilidad”. No es tarea sencilla, apun-
taba la farmacéutica de hospital.

Impacto en la financiacion de los
medicamentos

No es posible financiar todos los medicamentos,
pero no lo estamos haciendo ya. Espaiia financio
entre 2015y 2018 el 56% de los 172 autorizados
por la EMA en ese periodo. El modelo de Reino
Unido proporcioné financiacién publica al 42%
de los medicamentos en el mismo periodo. La
evaluacion econémica es el modelo que sigue
Reino Unido. Por tanto, es facil deducir que Es-
pana disminuira la financiacion publica, aproxi-
mandose al modelo britanico. Reino Unido ya se
enfrentd a este problema y creé en oncologia el
Cancer Drug Fund para paliar este déficit. ;Se-
guiremos la estela britanica en este aspecto?
¢Creard Espafia un fondo para medicamentos
que no obtengan financiacion, pero sean inno-
vadores? ¢Se perderd innovacion en el nuevo
sistema Revalmed-SNS?
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Nuevos IPTs: evaluacion economicay
doce procesos para ser mas agiles

Patricia Lacruz desvela las lineas clave del nuevo Plan para la consolidacion de los IPTs en el SNS

lMARTA RIESGO
I MAdrid

La evaluacion econémica llega a los In-
formes de Posicionamiento Terapéutico
(IPTs). Asi lo confirmé la directora ge-
neral de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia,
Patricia Lacruz, durante la presentacion
de las lineas clave del nuevo Plan para
la consolidacion de los Informes de Po-
sicionamiento Terapéutico (IPTs). Se
trata de un plan que, tal y como asegu-
ré Lacruz, pretende consolidar los IPTs
como instrumento de referencia para
posicionar los medicamentos en el SNS
y mejorar el proceso de evaluacion de
los medicamentos”. Para ello, desde el
seno de la Comision Permanente de Far-
macia, el nuevo plan se ha desarrollado
con tres lineas de actuacion: la creacion
de la red para la evaluacion, denomina-
da Revalmed-SNS; la modificacion de la
metodologiay el desarrollo de un cuadro
de mando con indicaciones.

La nueva Revalmed-SNS estara for-
mada, tal y como asegur6 la propia di-
rectora general de Cartera Comun de
Servicios del SNS y Farmacia, por “un
grupo coordinador, constituido en octu-
bre de este afio y que a su vez integra a
tres equipos: uno de
evaluacion terapéu-

de la RevalMed-SNS y se aprobara en el
seno de la Comision Permanente de Far-
macia, en base a una matriz de prioriza-
cion que contendra distintos criterios.

En primer lugar evaluara el lugar en la
terapéutica del medicamento, seguido
del potencial beneficio clinico incre-
mental respecto a las alternativas
terapéuticas financiadas. Le seguira
el beneficio clinico similar, pero con
un perfil de seguridad mucho mejor
que las alternativas financiadas que
contribuye, por tanto, a mejores re-
sultados. Las nuevas indicaciones
de medicamentos ya financiados
y comercializados y el potencial
interés general para el sistema
sanitario respecto a las alternati-
vas terapéuticas ya financiadas
seran los ultimos dos criterios a
evaluar.

De este modo, cada medica-
mento dispondra de una prio-
rizacién que se atendera en
primer lugar por la puntua-
cion obtenida y en segundo
lugar (si se produce un empa-
te) por fecha de comunicacion
de intencion de comercializa-
cion.

tica, liderado por la

Aemps, otra evalua-  Mas de 120 profesionales de
cién farmaco-eco- 14 especialidades formaran
nomica desde la  lanuevared de evaluacion

Direcciéon  General RevalMed-SNS

de Cartera Basi-
ca de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia
y, en tercer lugar, una serie de nodos de
evaluacion formados por profesionales
designados por las comunidades aut6-
nomas". De hecho, cada Nodo contaran
con la coordinacion y liderazgo de una
comunidad auténoma y la co-coordina-
cion de otra comunidad de forma rota-
toria.

Los siete Nodos se focalizaran en:
enfermedades inmunomediadas; enfer-
medades raras y terapias avanzadas;
antiinfecciosos; oncologia; hematologia
oncoldgica; sistema nervioso central y
patologia y factores de riesgo cardio-
vascular, hematologia no oncoldgica y
respiratorio.

Ademas, el nuevo plan incluye una or-
denacion de la realizacion de los IPT. Tal
y como aseguré Lacruz, la priorizacion
se elaborard en el Grupo de coordinacion

Evaluacion econdmica: Guia del Grupo
Génesis como referencia
En lo referente a la evaluacién eco-
nomica, Lacruz ha asegurado que
en este caso la metodologia de
evaluacion sera la guia elabora-
da por el Grupo Génesis de la
Sociedad Espafola de Far-
W, macia Hospitalaria (SEFH)
it\ que sigue la metodologia
il RAND/UCLA. Esta guia, tal
y como asegura el propio
grupo Génesis, incorpora
recomendaciones para
la redaccion de as-
pectos clave como
costes, evaluacion
critica de evalua-
ciones economi-
ca publicadas,
seleccion
del tipo de
evaluacion
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Proceso para la elaboracion de los IPT

Identificacion
y priorizacién de los IPT

Quién: Grupo de Coordinacion

Cuando: mensual
(tras cada reunion del CHMP, de la EMA)

Aprobacioén de la
priorizacion de los IPT

Quién: Comision Permanente de Farmacia

Cuando: un plazo de 72 horas habiles

Estudio de las aportaciones

Quién: equipo de la evaluacion terapéutica

y de la evaluacién farmaco econémica

Cuando: plazo de 10 dias

Valoracion del IPT Fase I

Quién: agentes interesados (sociedades
cientificas, asociaciones de pacientes o
industria farmacéutica)

Valoracion del IPT con las
aportaciones valoradas

Quién: nodo correspondiente

Cuando: 7 dias habiles

Aprobacién del IPT Fase 2
y publicacién

Quién: Grupo de Coordinacion

Cuando: reunion mensual del GC

Asignacion de los IPT

Quién: SG de Calidad y Medicamentos y del Jefe
de Medicamentos de Uso Humano de la Aemps

Cuando: reunion mensual del Grupo de Coordinacion

Elaboracion de los

Quién: evaluador responsable (evaluacion

terapéutica y econémica)

Cuando: 20 dias para la evaluacion terapéutica y
con 10 dias para la evaluacién farmaco- econémica

borradores de los IPT

Cuando: un plazo de 10 dias habiles

Revision del borrador del IPT

Quién: Grupo de Coordinacion

Cuando: reunion mensual del GC

Quién: nodo correspondiente

Cuando: 30 dias para su evaluacién

Propuesta de posicionamiento

Quién: evaluador responsable (equipo
evaluacion terapéutica y equipo de evaluacion

farmaco-econdmica)
Cuando: 5 dias habiles

Evaluacion del borrador del IPT
por el nodo de evaluacion

Aprobacion del IPT

Quién: Grupo de Coordinacion

Cuando: reunién mensual del GC

Fuente: Ministerio de Sanidad.

El plan contara conuna
financiacion de 3 millones de
euros, lamitad delos PGEy la

otra de un fondo finalista

econdémica mas apropiada, andlisis de
sensibilidad, calculo del impacto presu-
puestario, de la poblacion diana y de los
resultados poblacionales en salud. Asi
mismo realiza una propuesta de umbral
de coste-efectividad a aplicar en los in-
formes y definen los criterios de posicio-
namiento terapéutico en base a larazén
de coste-efectividad incremental y al
impacto presupuestario.

Doce pasos para obtener un IPT en 90 dias
En cuanto al proceso que se va a elegir
para la elaboracion de los IPT, Lacruz
menciond 12 pasos especificos (ver
grafico) que buscan que estos informes
puedan estar disponibles en 90 dias.
Para ello, se han asignado tiempos a
cada etapa del proceso, con el objetivo
de intentar dinamizar el funcionamiento
de este nuevo modelo.

Asi, otra de las novedades es que
los IPTs se publicaran dos veces; pri-
mero antes de que se asigne un pre-
cio de financiacién y después tras la
asignacion del precio.

En cuanto a la financiacion de este
plan, Lacruz confirmé que este conta-
ré4 con una dotacién econémica total
de 3 millones de euros. La mitad de la
cuantia proviene directamente de una
partida recogida en los Presupuestos
Generales del Estado (PGE), mientras

El pilotaje se realizara con
siete medicamentos, uno por
cada Nodo establecido

que el resto del momento, como nove-
dad, provendra de un fondo finalista y
tendrd como finalidad la implantacion
de este plan en las comunidades au-
ténomas.

Ademas, se establece una estra-
tegia para la implantaciéon del RE-
valMed basado en otros tres pilares:
Formacion (que empezara el primer

La metodologia parala
evaluacion economica
tomara como referente la
guia elaborada por el Grupo
Génesis de la SEFH

trimestre de 2021 y contempla un pri-
mer curso de 8 horas para profesio-
nales que ya estan involucrados en
la propia red, y otro de 40 horas que
comenzara a impartirse a partir del
préximo afio), Informacién (mediante
webinars e informaciones publicadas
en la web del Ministerio de Sanidad)
y Pilotaje.

En este Ultimo punto, el del pilotaje,
Lacruz confirmé, tal y como adelanté
EG, que se pondrd en marcha un pro-
grama piloto para el que se seleccio-
nara un medicamento por cada uno de
los siete Nodos establecidos.

En cuanto al cuadro de mando, ulti-
mo pilar de la nueva estrategia lidera-
da por Lacruz en coordinacién con las
comunidades; este "permitird conocer
disponer de informacién relativa a los

El Global

tiempos, al grado de cumplimiento de
los plazos establecidos, y medir des-
de que se autoriza un medicamento
hasta que se dispone del IPT", tal y
confirmo Lacruz.

La presentacion virtual conté con la
presencia de la Secretaria de Estado
de Sanidad, Silvia Calzén, que asegu-
ré que los IPTs han marcado un antes
y un después en el posicionamiento
de los farmacos, pemitiendo afianzar
la toma de decisiones". Asi, tras sie-
te afios de funcionamiento y tras una
profunda revisién y andlisis, expuso,
el objetivo de este plan es “fortalecer
tanto la estructura como la metodo-
logia; e iniciar una nueva etapa con
una co gobernanza mas solida". Asi,
la secretaria de Estado aseguré que la
nueva red de evaluaciéon contara con
mas de 120 profesionales de 14 espe-
cialidades diferentes con el objetivo
de buscar "el rigor cientifico. Un am-
bicioso plan que, en definitiva, “surge
del trabajo coordinado entre comuni-
dades autonomas, Aemps y la Direc-
cién de Cartera de Servicios". Todo
ello, dijo, “supone garantia de éxito".
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ESTRATEGIA DE
VACUNACION
COVID-19 EN ESPAN!/

Salvador llla, ministro de Sanidad, explica en plan de vacunacioén tras el Consejo de Ministros

La Estrategia nacional de vacunacion COVID-19, un
plan unico, con vacunas gratuitas y en varias etapas

El plan establece tres grupos prioritarios y tiene en cuenta los retos de la distribucion y administracion de la vacuna

J| MARIO RUIZ/ MONICA GAIL

I Madrid

Sanidad ya ha revelado la Estrategia
de Vacunaciéon COVID-19 en Espaia,
“un plan que fija una estrategia comun
para todo nuestro pais en el marco eu-
ropeo”. Asi lo ha apuntado el ministro
de Sanidad, Salvador llla, en la rue-
da de prensa posterior al Consejo de
Ministros. Este plan se cimenta en el
acuerdo adoptado en el Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Sa-
lud (CISNS) del pasado 9 de septiem-
bre, mediante el cual se creé un grupo
de trabajo especifico. Asi, en su elabo-
racion han participado ocho comuni-
dades auténomas (Andalucia, Cana-
rias, Catalufia, Comunidad Valenciana,
Galicia, Madrid, Murcia y Pais Vasco).

Vacunacion segura y gratuita

Tal y como ha apuntado el ministro, los
calculos indican que, segun los con-
tratos que se han ido firmando con las
distintas farmacéuticas, Espaia recibi-
rd unas 140.000 millones de dosis para

inmunizar a 80 millones de ciudadanos.
Una adquisicion notablemente superior
a la poblacion espaiola, pues se hara
un esfuerzo de solidaridad para que
otros paises fuera de UE puedan dispo-
ner de la vacuna, tal y como ya preveia
el acuerdo europeo.

El titular de la cartera de Sanidad ha
subrayado que las vacunas dispondran
de los mismos niveles de seguridad que
cualquiera de las que ya se empleen
habitualmente en Espaia. Por ello, se
incorporard dentro del calendario de
vacunacion del SNS y de administrara,
en consecuencia, de forma gratuita. El
objetivo a cumplir por esta estrategia

Tres etapas de priorizacion

es doble. Por un lado, pretende ayudar
a controlar la morbilidad y la mortali-
dad, reduciendo al maximo los ingresos
y fallecimientos. Y, por otro, existe una
finalidad operativa para "estar listos
para vacunar desde el momento en que
empecemos a recibir dosis de vacunas
aprobadas que hayan garantizado su
seguridad y eficacia”. Dentro de este fin,
se marcan cuatro objetivos operativos:
establecer un orden de prioridad de
grupos de poblacién a vacunar, prepa-
rar la logistica, distribucién y adminis-
tracion de las vacunas que estén dispo-
nibles en los préoximos meses, realizar
un seguimiento y evaluacion de la va-

O Primera etapa. Suministro inicial muy limitado de dosis. Previsiblemente, este periodo se
correspondera con los meses de enero, febrero y marzo, segtn llla.

o

tando el nimero de personas a vacunar.

o

Segunda etapa. Incremento progresivo del niimero de vacunas que permitira ir aumen-

Tercera etapa. Aumento en el nimero de dosis y vacunas disponibles para cubrir ya a

todos los grupos prioritarios. Para esta fase, el ministro ha marcado un lapso de tiempo que
comprende entre el mes de marzo y el mes de junio.

cunacion, y desarrollar una estrategia
de comunicacion dirigida al personal
sanitarioy a la poblacion general.

Priorizacion de grupos
Establecer o fijar un orden de prioridad
de grupos de poblacién a vacunar ha
sido una de las tareas que tenia subra-
yadas en rojo este plan. Para ello, se ha
tomado como base criterios cientificos,
éticos, legales y econdmicos, segun
el ministro. Ademds, han prevalecido,
por este orden, el principio de igualdad
y dignidad de los derechos de las per-
sonas, el principio de necesidad, el de
equidad, de proteccion a la discapaci-
dad y al menor, de beneficio social, de
reciprocidad y de solidaridad. “"El marco
ético, en base a estos principios, presi-
de la priorizacién de grupos que van a
recibir estas dosis", ha enfatizado llla.
Asimismo, se han establecido tres
etapas de priorizacion, en funcién de la
disponibilidad de las dosis en cada mo-
mento (ver cuadro). La primera fase in-
cluye aun grupo diana de 2,5 millones de
personas. "Los residentes y el personal



30 de noviembre a 6 de diciembre de 2020

EL GLOBAL - Politica- 9

sanitario y sociosanitario en residencias
de personas mayores y con discapaci-
dad seran los primeros grupos que se
vacunaran. Le seguird el resto de per-
sonal sanitario y grandes dependientes
no institucionalizados”, ha sefialado el
ministro.

En total, se ha realizado una evalua-
cion de 18 grupos poblacionales y se
han tenido en cuenta cuatro criterios de
riesgo: morbilidad grave y mortalidad,
exposicion a la enfermedad, impacto
socioeconomico del grupo en cuestion
y transmision. Asi, en base a ellos, se
ha priorizado la vacunaciéon en estos
grupos de poblacién. El resto, se iran
ubicando en las otras dos etapas segun
avance el proceso de vacunacion.

Logistica, distribucion y administracion
Como ha recordado el ministro, el por-
folio de vacunacion europeo cuenta con
siete acuerdos de vacunas. De ellas,
tres estan ya en proceso de revision por
parte de la Agencia Europea del Medi-
camento (EMA): Oxford-AstraZeneca,
BioNTech-Pfizer y Moderna. Y, ante la
llegada inminente de las vacunas, hay
que resolver la logistica, distribucién y
administracion.

Existen algunos puntos criticos que
diferencian la vacunacién frente a la
COVID-19 de otros procesos vacuna-
les. La exigencia de condiciones de
frio extraordinarias en el transporte y
almacenamiento de algunas vacunas,
su distribucién en viales multidosis que
requieren planificar las citaciones para
evitar la pérdida de dosis, la necesidad
de mantener la distancia fisica durante
el proceso, las caracteristicas especia-
les del Registro de vacunacién o la ne-
cesidad de considerar posibles puntos
de vacunacion adicionales a los habi-
tuales, son algunos de los retos sefala-
dos en el plan. El Grupo de Trabajo Téc-
nico de Vacunacion COVID-19 ha sido
el encargado de evaluar estos aspectos
fundamentales. A pesar de los reque-
rimientos especiales de algunas vacu-
nas, llla ha insistido en que la logistica
habitual de distribucién de productos
farmacéuticos y el trabajo con las pro-
pias compafias suministradoras, "ha-
cen que podamos garantizar que esto
estaresuelto o en vias de resolucion”.

Respecto a la distribucion de vacu-
nas, se necesitara una "plena colabora-

ciény coordinacién” entre instituciones
publicas, distribuidora autorizadas y
companias farmacéuticas para que la
logistica de la cadena de suministros

La estrategianace conla
conviccion de “lograruna
gran aceptabilidad sila
vacuna es voluntaria”

se lleve a cabo de manera eficaz y or-
denada.

Una vez la vacuna esté lista para ad-
ministrarse, se repartird en los centros
de vacunacion. El Ministerio de Sanidad
esta trabajando con las comunidades
en distintas alternativas de estos cen-
tros, teniendo en cuenta la experiencia
de Atencién Primaria. Hasta no tener
una informacién mas completa sobre la

disponibilidad de vacunas, este punto
quedara a expensas de ser actualiza-
do para poder establecer donde, quién
y como se realizard la vacunacién. Sin
embargo, el presidente Pedro Sanchez
ya adelanté que cuentan con 13.000
puntos de vacunacion.

La administracion de las vacunas se
hard inicialmente con cita confirmada
para evitar el desperdicio de dosis y
siguiendo los protocolos de seguridad.
Las dosis de las vacunas administradas
se incluiran en los sistemas de registro
y en la historia clinica de la persona
vacunada. También figurard la fecha y
los datos de la vacuna recibida. Ade-
mas, las personas vacunadas recibiran
una especie de acreditacion en la que
aparecera toda la informacion sobre la
vacuna que ha recibido. Segun especi-
fica el plan, consistird en "una tarjeta de
vacunacion, o similar”, en la que cons-

Madrid, Pais Vasco y Cataluna preparan su propio
esquema de vacunacion al margen del plan nacional

[ménica cai
"Madrid

Algunas comunidades auténomas han
mostrado malestar al considerar que
el Gobierno central no las ha tenido en
cuenta en la Estrategia nacional de va-
cunacién COVID-19. Apuntan que no se
les ha consultado como proceder con
las inoculaciones, cuando son ellas las
que gestionan las competencias sani-
tarias y cuentan con los 13.000 puntos
de vacunacion. Murcia y Galicia han

lanzado varias quejas. Fernando Lépez
Miras, presidente murciano, recalca so-
bre el plan que “lo minimo" habria sido
prepararlo con las comunidades. Su ho-
mologo gallego, Alberto Nunez Feijéo, se
ha sumado a las criticas y ha anunciado
que Galicia aprobara su propio plan de
vacunas "“serio, transparente y avalado
por los profesionales”, aunque sin entrar
en detalles. Sin embargo, Madrid, Cata-
lufay el Pais Vasco se han desmarcado
de la estrategia "Unica" y éstas si traba-
janya en sus propios planes:

Comunidad de Madrid

La presidenta madrilefia, Isabel Diaz
Ayuso, ha informado que el Gobierno re-
gional esta preparando su propia estra-
tegia para distribuir la vacuna ala pobla-
cion. Una vez esté lista, la presentaran
ante el Ministerio de Sanidad. El anuncio
llegé sin conocer ni esperar a los deta-
lles de la estrategia nacional. Segun
Ayuso, su plan regional se esta disefian-
do al igual que la campahfa de la gripe,
a través de la cual ya se han vacunado
mas de un millén de personas.

tard el tipo de vacuna administrada y el
numero de lote, la fecha de vacunacién
y la fecha para la administracion de la
segunda dosis, si procede, asi como la
manera de actuar ante cualquier sospe-
cha dereaccién adversa.

Seguimiento y evaluacion

Los registros son esenciales para poder
monitorizar la estrategia. El Registro
de vacunacion COVID-19 del SNS ten-
dra como objetivo dejar constancia de
las dosis y de los tipos de vacuna que
se vayan administrando en los distintos
grupos de poblacién. Este registro se
utilizara para calcular las coberturas de
vacunacion que se vayan alcanzando e
incluira toda la poblacion diana de va-
cunacién que se vaya priorizando.

El registro sera unico en toda Espa-
fa. Albergara los datos de vacunacion
frente a la COVID-19 de todo el pais y
serd interoperable con otros registros
puestos en marcha durante la pande-
mia. Igual de importante sera la evalua-
cion de las personas vacunadas. Para
ello, se pondra en marcha un plan espe-
cial de farmacovigilancia, coordinado
por la Agencia Espafiola de Medica-
mentos (Aemps), que analizara las no-
tificaciones de sospecha de reacciones
adversas realizadas tanto por los sani-
tarios como por los propios ciudadanos
vacunados.

Comunicacion: énfasis en el sanitario

Illa ha resaltado que la estrategia de va-
cunacién "nace con la firme conviccién
de que se pueden lograr mejores resul-
tados de aceptabilidad si la vacuna es
voluntaria”. No obstante, el Ministerio
ha desarrollado una estrategia de co-
municacién para garantizar un acceso
a la vacunacion efectivo, equitativo y
transparente, con el fin de general un
alto nivel de confianza que se traduzca
en las mejores coberturas.

Para ello el personal sanitario juega
un papel fundamental, ya que ellos de-
beran asegurar la confianza de la po-
blacién en el proceso de vacunacion.
De este modo, el personal sanitario de-
bera ser informado sobre el desarrollo,
la autorizacion, los procedimientos de
adquisicién, la distribuciéon y la utiliza-
cién de las vacunas COVID-19 en las
diferentes etapas de disponibilidad de
las mismas.

Pais Vasco

Ifiigo Urkullu, presidente vasco, también
ha sefialado que Euskadi tiene su propio
programa, elaborado con la ayuda de ex-
pertos sanitarios. El lehendakari ha indi-
cado que ya esta adquiriendo los medios
materiales y preparando la logistica ne-
cesaria para la vacunacion.

Cataluna

Cataluia es otra comunidad que trabaja
en su plan de vacunacion, segun la con-
sejera de Salud, Alba Vergés, aunque lo
haran en coordinacién con el Ministerio.
Ya han adquirido 10 millones de jeringas
para materializar el plan de vacunacion
de Sanidad y, en una primera tanda, reci-
birdn 350.000 dosis de la vacuna Pfizer.
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SMACITA

Asi es el plan de Madrid para realizar

test de antigenos en farmacias

La CC.AA presenta su propuestas: inicio en diciembre, solo a asintomaticos, dentro o fuera del horario comercial...

|| ALBERTO CORNEJO

I Madrid

La Comunidad de Madrid ya ha disefado
su plan para la realizacion de test de anti-
genos en las farmacias regionales, dentro
de las estrategias de cribados poblacio-
nales en las zonas de mayor incidencia de
la COVID-19. Este Plan sera remitido este
viernes 27 de noviembre al Ministerio de
Sanidad para su evaluacién. "Esperamos
que el Ministerio conteste con celeridad,
que larespuesta seafavorable, y podamos
iniciar estas pruebas en farmacias este
mes de diciembre”, ha valorado el conse-
jero de Sanidad, Enrique Ruiz Escudero, en
una comparecencia ante los medios.

El documento remitido a Sanidad recoge
los requisitos, tanto de espacios, seguri-
dad, formacion y gestion de residuos, que
deberian asegurar las oficinas de farmacia
para poder ofrecer estas pruebas. La pri-
mera cuestion es que la realizacion de los
test a base de toma de muestras por hiso-
po nasal se llevaria a cabo por los propios
farmacéuticos, descartando asi que fuesen
otros sanitarios los que se desplazasen a
las boticas. Estas pruebas estarian desti-
nadas exclusivamente a pacientes asinto-
maticos de las zonas de alta incidencia de
COVID-19 donde se pongan en marcha.

Los farmacéuticos que mostrasen su
interés en colaborar —"siempre de forma
voluntaria”, ha insistido Ruiz Escudero—
en estos cribados publicos deberan firmar
una declaracion responsable y, posterior-

mente, la Consejeria de Sanidad les faci-
litara el acceso al curso formativo —que
se ha desarrollado en colaboracion con el
Colegio de Farmacéuticos de Madrid y la
sociedad cientifica Sefac—.

Dos modelos pararealizar test de antigenos
Las farmacias podran participar de dos
maneras, seguin el municipio o Zona Basi-
cade Salud donde se encuentren: aquellas
que, por contar con espacios e infraes-
tructuras suficientes puedan realizar es-

N

tas pruebas “a la par que mantienen su
actividad habitual de atencién al publico"y
aquellas otras que opten por realizar estas
pruebas “en tramos fuera del horario de
apertura al publico”.

Las farmacias que las realicen durante
su horario de apertura deberan disponer
de un ‘circuito COVID' de acceso a la zona
acotada donde se realice la prueba. Por
otro lado, aquellas que opten por realizar
las pruebas tras el cierre al publico, facili-
taran el horario especifico para tal fin. En

Murcia remitira su propuesta a Sanidad “en proximos
dias" y Cataluna no considera necesario hacerlo

IALBERTO CORNEJO
IMurcia

Murcia, otra de las CC.AA cuyo Gobier-
no regional ha manifestado su intencién
de apoyarse en la red de farmacias para
realizar test de antigenos, se encuentra
ultimando el plan que exige conocer pre-
viamente el Ministerio para validar estas
iniciativas.

Fuentes oficiales de la Consejeria de
Sanidad murciana confirman a EG que
dicho plan se remitira "en préximos dias"
al Ministerio, una vez que “Salud Publica
de el visto bueno" al texto a nivel interno.
Cabe recordar que la Consejeria de Sa-

nidad murciana ya venia trabajando en
posibles protocolos con el colegio far-
macéutico en torno a los test rapidos de
COVID-19 antes de que el Gobierno cen-
tral abriese la puerta a permitir que las
CC.AA que lo deseasen pudiesen articu-
lar estas pruebas diagndsticas en boti-
cas —con el citado requisito de presen-
tar un “plan detallado” de la iniciativa—.
Mientras, Catalufa, la tercera CC.AA
que desea integrar a las farmacias en
los cribados comunitarios de COVID-19,
considera que, dada la iniciativa concre-
ta porla que apuesta, no es necesario re-
mitir propuesta a Sanidad para su visto
bueno. Cabe recordar que Cataluiia ha

dejado ‘aparcada’ la posibilidad de rea-
lizar test de antigenos en farmacias y
opta por la puesta en marcha “en proxi-
mas semanas" de cribados poblacio-
nales mediante la realizacion de test de
autodiagndstico por los propios ciuda-
danos con la recogida del kit en farma-
cias y posterior entrega de la muestra en
estos establecimientos.

Caracteristicas diferentes

Aunque, como los test de antigenos, la
toma de muestra se basa en la toma por
hisopo nasal, estas pruebas son "menos
invasivas”, recordé Josep Maria Argi-
mon, secretario general de Salud Publica

todo caso, las oficinas contaran con una
zona especifica para realizar las pruebas,
que se desinfectara después de cada una
y debera disponer de ventilacion natural o
mecanica. Ademas, en una zona previa a
ese espacio, tendran que tener un punto
de informacion para la entrega de docu-
mentacion, informacién sanitaria y reco-
mendaciones higiénico-sanitarias.

500 farmacias ofreciendo test

Segun las previsiones que manejan en la
Consejeria tras las conversaciones man-
tenidas con el COF de Madrid, en torno a
500 oficinas de farmacia regionales esta-
rian predispuestas a realizar estos test de
antigenos, de unared conformada por cer-
ca de 3.000 establecimientos. No obstan-
te, es de suponer que la cifra de farmacias
voluntarias aumente progresivamente en
proximos dias.

En el caso de que un ciudadano obten-
ga un resultado positivo, la oficina de la
farmacia, como establecimiento sanitario,
se lo notificard de manera inmediata (es-
tas pruebas ofrecen resultado entre 15y
20 minutos). Al mismo tiempo, se pasaran
los datos a la Direccion General de Salud
Publica de la Comunidad de Madrid, a tra-
vés de un sistema centralizado de registro
que quedara integrado en los sistemas de
informacion de la Consejeria de Sanidad.

Tras la presentacion de este plan y su
envio al Ministerio Sanidad para su visto
bueno, la ‘pelota’ queda ahora en el tejado
del Paseo del Prado, 18-20.

de la Consejeria de Salud, y su cataloga-
cion de "autodiagndstico” evita depen-
der de cambios legales o el beneplacito
del Ministerio.

“No podemos mezclar las iniciativas;
son cuestiones independientes”, ase-
gura la consejera Alba Vergés respecto
a la comparacion con estos cribados y
otros posibles que empleasen test de
antigenos.La situacién seria semejante
a la que acontece en Galicia con la par-
ticipacion de las farmacias de Orense
en un estudio de seroprevalencia de la
Xunta mediante la realizacion de test se-
rolégicos a la poblacién y que tampoco
necesito del "ok" ministerial.

Respecto al estado del desarrollo de
esta iniciativa en Catalufa, Vergés, ha
confirmado que "todavia no existe un
calendario concreto para su puesta en
marcha" y que los trabajos con los cole-
gios avanzan “lentamente”.
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“Hemos conseguido que los infor
sean referentes en evaluacion de

EDUARDO LOPEZ BRIZ, coordinador adjunto del Grupo Génesis de la SEFH

| ALBERTO CORNEJO
I Madrid

El Ministerio de Sanidad ha anunciado
una ‘vuelta de tuerca’ al modelo oficial
de evaluacion de medicamentos en Es-
paha. Este 26 de noviembre se presenta
el denominado ‘Plan de Consolidacion
de los indices de Posicionamiento Tera-
péutico (IPT)'. Entre las novedades que
recoge, una de ellas es la creacion de un
grupo para la también evaluacién eco-
noémica —no solo terapéutica— de los
nuevos farmacos. EG ha pulsado la opi-
nion de este cambio con el coordinador
adjunto del Grupo Génesis de Evaluacion
de Medicamentos de la Sociedad Espa-
fola de Farmacia Hospitalaria, uno de
los grupos mas ‘activos'y referentes en
la elaboracion de informes y evaluacio-
nes fuera del ambito administrativo.

Pregunta. Primero de todo, ¢como
funciona, se estructura y con qué objeti-
vos el Grupo Génesis?

Respuesta. El principal objetivo es
contribuir a difundir la evaluacién de
los medicamentos en Espafa al mismo
tiempo que se analiza y se investiga en
torno a la metodologia por la que se ba-
san en estas evaluaciones. En este sen-
tido, proporcionamos informes de eva-
luacion que puedan ser utilizados, si asi
lo desean, por Comisiones de Farmacia
autonomicas, Comisiones de Farmacia
Terapéutica.... Todo ello, desde un siste-
ma de evaluacién participativo y traspa-
rentey rigor metodoldgico. Respecto ala
organizacion, Génesis tiene una suerte
de estructura 'bicameral’ al contar con
un grupo de colaboradores y un grupo
coordinador formado por 15 especialis-
tas de Farmacia Hospitalaria de diversas
CC.AA, que gestiona las evaluaciones:
selecciona y prioriza qué informes se
van a elaborar de acuerdo con las opi-
niones positivas que se hayan producido
en el Comité de Medicamentos de Uso
Humanoy Agencias reguladoras, y dirige
las investigaciones.

P. ¢Cual es el proceso que se sigue en
Génesis al elaborar un informe de eva-
luacion?

R. Se designa un tutor del grupo coor-
dinador y se piden voluntarios como
autores a la SEFH. Todas las evaluacio-
nes se rigen por nuestro modelo propio
MADRE. Una vez finalizado el informe, el
que puede considerarse ‘corolario’ final,
donde se recoge el posicionamiento te-
rapéutico que GENESIS estima que debe
otorgarse al medicamento, es consen-
suado por todo el grupo coordinador.
Una vez posicionado, el informe se so-
mete a consulta publica en aras de la
transparencia. Se remite a todas las par-
tes que tengan relacién con el farmaco:
sociedades cientificas del area terapéu-
tica, laboratorio fabricante... Todas las
posibles sugerencias que se reciban se

i ‘Siempre hemos
echado enfaltala
evaluacion econémica
en los IPT, nos alegra que
ahora se vaya a atender;
sin la pata economica, el
IPT se queda ‘cojo™

I os tiempos (en

la evaluacion de
medicamentos) siempre
han sido un caballo de
batalla, pero no creo
que Espana esté al
margen de los plazos
internacionales”

analizan y pueden ser ainadidas o provo-
car modificaciones. Si no se aceptan, el
grupo coordinador refleja el por qué no
ha sido considerado asi. Posteriormente
se expone publicamente y se envia a los
organismos pertinentes por si lo quieren
considerar.

P. ¢Son informes, por tanto, que no se
quedan solo puertas adentro de los en-
tornos hospitalarios y sus Comisiones
de Farmacia y Terapéutica?

R. Desde que Génesis vio la luz en
2005 se ha evolucionado mucho en
trascendencia de estos informes. Se ha
conseguido que los informes Génesis
sean referentes en las evaluaciones. Por
ejemplo, hay varias Comunidades Aut6-
nomas que han recogido en sus ordena-
mientos que el modelo de evaluacion en
su territorio es el de Génesis y se lleva
a cabo con nuestro formato 'MADRE'.
También ocurre que aquellas otras
CC.AA que no tienen tan pormenorizado
que este debe ser el modelo, si que tam-
bién los utilizan. Estamos terminado de
analizar los resultados de una encues-
ta acerca de la influencia que tienen los
informes Génesis en las Comisiones: si
los utilizan integra o parcialmente, si los
matizan, etc. No es dificil ver ‘huellas’ o
signos de Génesis en los informes que
realizan otras sociedades cientificas o
que en algun foro donde se hable de in-

mes_Génesis
medicamentos”

novacion no salgan referencias a Géne-
sis.

P. Respecto a la actual metodologia
que se viene siguiendo en Espaiia para
la evaluacion de medicamentos (a nivel
administrativo), ¢como la valora?

R. Esta claro que la evaluacion oficial
del Estado son los Indices de Posiciona-
miento Terapéutico. Otra cosa es que se
apoyen en los informes Génesis, que es
lo que se pretende en este grupo: poner
a disposicion estos informes y quien
quiera, que los utilice o los obvie. En Gé-
nesis hemos sido claros: queremos que
se apueste por informes en los que ten-
ga una gran importancia la evaluacion
econdémica, como asi atendemos en los
nuestros. Siempre hemos echado en fal-
ta esa evaluacién econémica en los IPT.
Sin esa evaluacion economica, el IPT
queda ‘cojo’ si no se queda posicionado
el medicamento desde el punto de vista
economico. Trabajamos con presupues-
tos determinados, y limitados, y hay que
observar cada euro que se gasta.

P. Precisamente, Sanidad ha anuncia-
do un 'Plan de Consolidacion de los IPT’
en el que, como una de las novedades,
recoge la creacion de un grupo de eva-
luacion econdémica paralelo al grupo
de evaluacion terapéutica. ¢Necesidad
atendida?

R. Por lo que se ha anunciado oficial-
mente, si se va a incluir la evaluacion
econdémica como un area mas de los
indices de Posicionamiento Terapéutico
(IPT). Por tanto, coincide con el parecer
de Génesis. Siempre henos defendido
que era necesario que existiesen los IPT
pero, una vez puesta en marcha la ma-
quinaria, también considerdbamos que
era necesario evolucionar. Al igual que
nosotros hemos evolucionado la parte
economica de nuestro modelo ‘MADRE'.

P. ¢Se corre el riesgo que estas mayo-
res/nuevas estructuras en los IPT jue-
gue en contra de los plazos en la toma
de decisiones y posicionamientos favo-
rables? Dicho de otra manera, {que sean
mas dificiles de franquear?

R. Los tiempos siempre han sido un
caballo de batalla. Todos queremos que
las cosas se hagan bien, o muy bien, y
a la primera... Y que paralelamente los
medicamentos tengan el menor coste
posible. Quiza hay que saber separar lo
deseable de lo posible. EI NICE, sobre el
que creo no se puede dudar, no tarda un
mes o dos en evaluar un medicamento...
Emplea bastante mas tiempo. Esta claro
que existen diferencias entre los siste-
mas de evaluacién, pero Espafia tampo-
co tiene las estructuras y presupuesto
de NICE. Es cierto que mientras no haya
IPT no se puede poner el medicamento
a disposicion de la sociedad, pero no
creo que Espaia esté al margen de los
tiempos y procesos internacionales. La
velocidad no es precisamente un criterio
de calidad.
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Violencia de genero: las
farmacias se implican
“mas" en el “ni una menos”

La profesion farmacéutica puso en marcha diversas
acciones reivindicativas el 25 de noviembre

| ALBERTO CORNEJO
H'Madrid

Aunque se trata de una lucha (reivindi-
cacion) que no permite bajar la guardia
durante cada uno de los 365 dias del
ano, el pasado 25 de noviembre se con-
memoré el Dia Mundial contra la Violen-
cia de Género.

Esta reivindicacion siempre ha con-
tado con la implicacién directa de la
profesién farmacéutica, a la cual puede
sentirse especialmente ligada. Basta re-
cordar que el mas de dos tercios de los
profesionales espaiioles (71 por ciento)
son mujeres (53.892 colegiadas en total)
y que las mujeres son el miembro de la
unidad familiar que con mas frecuencia
visitan las farmacias comunitarias.

Por ello, cada vez son "mas" —las
iniciativas que promueve la farmacia—
para que no haya “ni una menos" —en

alusion al lema de la lucha contra la
violencia machista—. A continuacion se
reflejan (solo) algunas de las muchas
acciones emprendidas por la profesion
en el marco del Dia Contra la Violencia
de Género.

CGCOF: video y Mascarilla 19

A nivel nacional, el Consejo General de
Farmacéuticos lanzé un video difundido
por redes sociales y en su canal de you-
tube en que se recordaba el compromiso
con la igualdad y contra la violencia de
género, recordando que los farmacéuti-
cos trabajan por el bienestar, la salud, y
la vida de todas las mujeres.

Caber recordar que desde hace ya seis
afos el Consejo General de Farmacéuti-
cos colabora en la campafa Hay saliday
forma parte del Pacto de Estado contra
la Violencia de Género. De igual manera,
al margen del 25N, toda la red de farma-

El 25 de noviembre se celebré el Dia Mundial Contra la Violencia de Género.

cias mantiene activa la iniciativa ‘Mas-
carilla 19' por la cual toda mujer que se
encuentre en una situacion de riesgo
o de peligro para su integridad, pueda
acercarse a la farmacia y solicitar “una
Mascarilla19". A partir de ese momento,
desde la farmacia se daran los pasos
necesarios para activar la ayuda.

Iniciativas en COF

El Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Valencia, en colaboracién con la dis-
tribuidora Hefame, reedité la campana
"Hay salida a la Violencia de Género.
Los farmacéuticos te ayudamos a en-

contrarla”, que permite a las farmacias
incorporar en sus tickets el nimero de
teléfono contra el maltrato (016), para
hacer mas accesible la ayuda a todas las
personas que lo puedan necesitar.

También el COF de Madrid, junto a la
Asociacién de Familias y Mujeres del
Medio Rural (Afammer) presentaron la
campaiia ‘Tu farmacia es tu refugio' en
las oficinas de farmacias rurales de la
Comunidad de Madrid, con la intencion
de que las mujeres rurales tengan un
punto donde acceder en busca de ayuda
e informacién especifica para combatir
la violencia de género.

L
Farmaceéuticos

Consejo General de Colegios Farmacéuticos

Curso Online

Sistemas Personalizados de Dosificacion (SPD)

Introduccion

Aspectos basicos

Requerimientos para establecer un servicio de SPD
Procedimiento del servicio de SPD

Diagrama de flujo y modelos de documentacion

¥ Formacion

Dar a conocer las ventajas de este Servicio y la
aplicacion actual en nuestro pais y facilitar a
los farmacéuticos los conocimientos basicos y

la forma practica de disefar, ofrecer e
implementar la oferta al paciente de los
sistemas personalizados de dosificacion
(SPD), para mejorar la adherencia al
tratamiento farmacoldgico, mejorar el uso
responsable de los medicamentos, optimizar
los resultados en salud de los pacientes y
contribuir a la sostenibilidad del sistema
sanitario de nuestro pais.

Material en formato multimedia locutado, con videos,
material en formato pdf y autoevaluaciones.

Hasta el 4 de enero

10¢ Colegiados
Solicitada la acreditacion*

ion a la Comision de Formacion Continuada de las Profesiones Sanitarias de la Comunidad de Madrid con fecha: 5/11/2020
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El Senado pide integrar
alafarmaciaenla
Estrategia de Salud Digital

PP, PSOEy C's coinciden en implicar alared de 22.00
boticas en la transformacion digital del SNS

JJ EL GLOBAL
H'Madrid

El Senado, a través de su Comisién de
Asuntos Econdémicos y Transformacion
Digital, acordé este 23 de noviembre
“instar al Gobierno a reforzar el papel de
la oficina de farmacia en el Sistema Na-
cional de Salud e integrar la red de far-
macias comunitarias en la Estrategia de
Salud Digital que tiene previsto impulsar
el Gobierno a través de la nueva Secreta-
ria General de Salud Digital, Informacién
e Innovacion del Sistema Nacional de
Salud".

Esta mocidn, cuya tramitaciéon ha
seguido muy de cerca el Consejo Ge-
neral y cuyo texto final fue consen-
suado y apoyado por PSOE, PP y Ciu-
dadanos (acceda al video del debate
aqui), llega en un momento propicio,
pues es ahora el Ministerio de Sani-
dad estd abordando los planes y el
calendario para hacer efectiva la Sa-
nidad 5P -personalizada, predictiva,
preventiva, participativa y poblacio-
nal- a través de ambiciosos planes de
digitalizacion del Sistema Nacional
de Salud; y cuando la Unién Europea
estd movilizando numerosos recursos
financieros para hacer de la transfor-
macion digital una palanca de larecu-

peracion econdémica tras la crisis oca-
sionada por la COVID.

En este sentido, Jesus Aguilar, presi-
dente del Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos, ha recorda-
do que, precisamente, “la Organizacion
Farmacéutica Colegial esta trabajando
en una serie de proyectos basados en la
nuevas tecnologias con el fin de mejorar
la prescripcion y dispensacion; la cali-
dady los servicios asistenciales; o la se-
guridad del paciente, entre otros aspec-
tos y que se iran materializando durante
los proximos meses".

Salud digital con las farmacias

Durante el debate, los distintos portavo-
ces parlamentarios la importancia del
actual modelo de farmacia en la salud y
bienestar de todos los ciudadanos.

Asi, el Senador del PP y promotor de
la mocién, Javier Redondo, ha defendi-
do la oportunidad es esta iniciativa que
“llega en un momento crucial, pues tanto
la crisis provocada por el coronavirus,
que ha obligado a replantearse muchos
aspectos del Sistema Nacional de Salud,
como la llegada de los fondos europeos,
va a precipitar esta necesaria transfor-
macion digital del sistema sanitario; una
transformacion que fracasara si no se
cuenta con la red de 22.102 farmacias

r

por las que cada dia pasan 2,3 millones
de personas”.

Por su parte, el senador del PSOE,
Modesto Pose, se refirié al hecho de
que “cada oficina de farmacia tiene una
terminal, un acceso para la prescripcion,
y, por lo tanto, el paciente no tiene nada
mas que acercarse a la oficina de farma-
cia con su cartillita del servicio de salud,
y tiene alli la prescripcién que le hizo su
médico de cabecera. Por tanto, las far-
macias tiene un papel muy relevante en
el Sistema Nacional de Salud".

-
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Por ultimo, la senadora de Ciudada-
nos Ruth Gofdi, afirmé que “el hecho de
hacer de las farmacias uno de los cen-
tros neurdlgicos en la estrategia de sa-
lud digital es un acierto. Se ha visto en
esta pandemia que facilitar e impulsar
que los ciudadanos vayan a la farmacia
y eviten los viajes a centros de salud,
hospitales, etcétera, ha sido bueno para
todos y nos parece un acierto trabajar
en mejorar esa parte digital del sector
farmacéutico, porque queda mucho tra-
bajo por hacer".

Los farmacéuticos respaldan la Estrategia Farmacéutica de la UE

J ALBERTO CORNEJO

I Madrid

Los farmacéuticos comunitarios euro-
peos acogen con satisfaccion las inicia-
tivas contempladas en la Estrategia Far-
macéutica para Europa adoptada el 25
de noviembre por la Comision Europea.
“Creemos que las medidas propuestas
ayudaran a garantizar el acceso de los
pacientes a medicamentos seguros y
asequibles, y la sostenibilidad financie-
ra de los sistemas de salud”, haindicado
Duarte Santos, presidente de la Agrupa-
cion Farmacéutica Europea —organismo
que representa a 400.000 profesionales
de 32 paises, entre ellos Espafia—.
Santos, ha destacado el impacto
“cada vez mas negativo” que tiene la
escasez de medicamentos en los pa-
cientes. Un problema que persigue abor-
dar esta Estrategia Farmacéutica de la
Union Europea. "El correcto acceso a los
medicamentos requiere acciones coor-
dinadas en todos los niveles politicos.
La Union Europea tiene capacidad para
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La PGEU coincide con la CE en la forma de abordar problemas como la falta de farmacos.

desempeiiar un papel mas destacado en
la creacion y coordinacién de politicas
que mejoren la prevencion y gestion de
desabastecimientos. Por tanto, damos
la bienvenida a que la estrategia farma-
céutica de la UE aborde esta cuestion y

esperamos que sean eficaces para llevar
soluciones significativas para los pa-
cientes y los profesionales"”, apunta la
PGEU en un comunicado.

No obstante, la PGEU anima a dar un
paso mas. "Ademas de las medidas pro-

puestas en la Estrategia Farmacéutica,
creemos que es necesario ampliar y re-
conocer el papel de los farmacéuticos
comunitarios” ante este problema.

De igual manera, la PGEU también
apoya la propuesta de un espacio co-
mun de datos sanitarios de la UE “por-
que mejores datos sanitarios y mas
compartidos ayudaran a la asistencia
sanitaria de los profesionales, incluidos
los farmacéuticos, para brindar servi-
cios y tratamientos mas personalizados
alos pacientes”, argumentan.

Por ultimo, esta agrupacion también
valora positivamente a los planes que
recoge esta Estrategia para abordar
con mas énfasis la resistencia a los an-
timicrobianos y las implicaciones am-
bientales en torno a la produccion, uso
y eliminacién de medicamentos. “Los
farmacéuticos comunitarios estan listos
para mejorar su contribucién para que
los antibidticos sigan siendo efectivos
y para asesorar a los pacientes sobre la
manipulacién y eliminacion adecuadas
de los farmacos", indican.
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Evolucion del crecimiento de la demanda
anual de farmacia: Valencia
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Crece el interés por la farmacia de Valencia

@ En el dltimo afio, 84
nuevos demandantes
seinteresaron por la
farmacia de laregion

En total, 3.189 inversores estan in-
teresados en comprar farmacia en
Valencia. En el ultimo afio 84 nue-
vos demandantes mostraron su
interés por las oficinas de farmacia
delaregion.

Por provincia de residencia des-
tacan los inversores de la propia
provincia, con un total de 52, que
representan el 62 por ciento de las
compras.

Al observar la distribuciéon por
sexo, las mujeres fueron las mas in-
teresadas en comprar farmacia en
Valencia en el Gltimo afio con el 57
por ciento de las demandas frente
al 43 por ciento de las realizadas
por los hombres. Por edad, des-
tacan los inversores menores de
40 afos, que concentran el 62 por
ciento de las demandas.

En cuanto a los tramos de fac-
turacion, las oficinas que oscilan
entre los 300.000 y 700.000 euros
aglutinan un 43 por ciento de la de-
manda. Por ultimo, la gran mayoria
de interesados, un 94 por cierto, no
son titulares de una oficina de far-
macia.

La proxima semana, la evolucion
del crecimiento de demanda de la
provincia de Melilla y Ceuta.

Inversores en funcion
de su titularidad

Inversores
sin farmacia 94,0%
Inversores
con farmacia ] 6,0%
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Evolucion de la demanda de farmacia en Valencia desde 2011
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1500 Los inversores coninuan apostando por invertir en farmacia en Valencia,
' incrementandose la demanda un 3% cada afo. En la actualidad
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’ farmacia en la provincia.
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Més de 2.000.000 € D 2,1% Los farmacéuticos valencianos fueron los mas

interesados en comprar farmacia en la provincia
durante el ultimo afio. Aunque cabe destacar que el
48% de los solicitantes residen fuera de la provincia.

El 43% de las demandas se concentraron en farmacias de 300.000€ a
700.000€ de facturacion.

Llamanos al 900 115 765
Escribenos ainfo@farmaconsulting.es
www.farmaconsulting.es

Llevas toda la vida dedicandote al cuidado de los demas.

Has estado en primera fila en esta pandemia,

y es el momento de pensar en ti, en los tuyos y en tu patrimonio.
Hazlo con la seguridad que te ofrece FARMACONSULTING
siendo lideres en transacciones con mas de 6000 familias

P

CONSULTING
Q«bemo& COMo fé sc'en'{és

de farmacéuticos satisfechos.


https://www.farmaconsulting.es/contacto/
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La motivacion y el estimulo del Sistema Nacional de Salud
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Estrategia farmaceutica europea: acceso
e innovacion para una UE mas resiliente

La CE presenta la hoja de ruta de este plan en el que aboga por reforzar el sistema farmacéutico ante futuras crisis

INlEVES SEBASTIAN
H Madrid

Esta semana, la Comisiéon Europea ha
presentado la hoja de ruta de la Estra-
tegia Farmacéutica Europea. El objetivo
es "garantizar que los pacientes tengan
acceso a medicamentos innovadores y
asequibles y promover la capacidad in-
novadoray la sostenibilidad de la indus-
tria farmacéutica en la Union Europea”.

La CE presenta esta estrategia como
un pilar importante dentro de la crea-
cion de una Unién Europea de la Salud,
iniciativa que presentaba la presidenta
de la CE, Ursula von der Leyen hace unas
semanas. Y es que, en el marco de este
proyecto, la Estrategia Farmacéutica
serd de gran ayuda en aspectos como la
creacion de cadenas de suministro séli-
das que ayuden a garantizar el abasteci-
miento. También, como base para crear
un sistema europeo mas resiliente y pre-
parado para futuras crisis.

Objetivos de la estrategia

A pesar de que este proyecto comenz6 a
disenarse antes de la pandemia de CO-
VID-19, esta situacion ha dejado varios
aprendizajes que se han incorporado a
la estrategia, matizando algunas de las
medidas. Estos objetivos pueden resu-
mirse en cuatro.

Primeramente, la estrategia aboga por
garantizar el acceso a los medicamen-
tos. También, abordar aquellas necesi-
dades médicas no cubiertas, en areas
como las resistencias antimicrobianas,
la oncologia o las enfermedades raras.

Desde otra perspectiva, propone tra-
bajar para impulsar la competitividad,
la innovacion y la sostenibilidad de la
industria farmacéutica de la UE. En este
contexto, se ofrecen aquellas herra-
mientas que sean necesarias para de-
sarrollar farmacos seguros, de calidad,
eficaces y elaborados sosteniblemente.

En relacion a la pandemia, se pide me-

jorar los mecanismos de preparacion y
respuesta ante crisis sanitarias. Para
ello, urge analizar las carencias en su-
ministro, para solventarlas y evitar inte-
rrupciones en el abastecimiento

Por ultimo, la estrategia apuesta por
reforzar el liderazgo de la Unién Euro-
pea. Para ello, se sugiere crear medidas
encaminadas a que los productos de la
industria farmacéutica tengan cada vez
mas calidad y eficacia, y que cuenten
con una normativa de seguridad sélida
que ampare la actividad del sector.

Fortalezas de la estrategia

Acciones que llevar a cabo

Dentro de este plan, se incluyen varias
acciones prioritarias, tanto legislativas
como no legislativas que se centraran
los productos farmacéuticos, aunque
algunas disposiciones se refieren a los
dispositivos médicos. Las medidas in-
cluidas también estan ligadas a otros
proyectos de la CE como el Green Deal, la
Estrategia Industrial o el Plan de accién
sobre Propiedad Intelectual. En concre-
to, hay ocho actuaciones incluidas en la
estrategia.

© "Hoy, proponemos una nueva estrategia farmacéutica para Europa, una estrategia
centrada en el paciente con el objetivo de garantizar farmacos asequibles, seguros, de
calidad, innovadores y Utiles para los ciudadanos de la UE", explicaba Margaritis Schi-
nas, vicepresidente de la CE sobre la creacion de este proyecto. A ojos de Schinas, la
estrategia presenta tres fortalezas principales: pone al paciente en el centro, logra un
equilibrio entre paciente e industria e incorpora las lecciones de la pandemia; con estas
medidas sobre el papel, el vicepresidente de la CE asevera que "ahora se puede decir con
confianza que tenemos un conjunto de acciones que nos permitiran defender que la UE
necesita mas cooperacion, coordinacién y mas énfasis en la salud".

En primer lugar, y con 2022 como
fecha limite para presentar una pro-
puesta, esta la revision de la legisla-
cion farmacéutica basica. Se pretende
crear un marco regulatorio preparado
para el futuro y en el que se integre la
innovacion.

Relacionada con la pandemia esta el
impulso de una Autoridad de Respuesta
a Emergencias Sanitarias en el marco de
la UE; estd previsto que se presente una
propuesta a mediados de 2021.

Con el foco en areas terapéuticas es-
pecificas, la estrategia farmacéutica
pone el foco en los pacientes pediatri-
cosy las enfermedades raras. Siguiendo
este hilo, se insta a revisar la legislacion
especifica para estas terapias.

Una de las lecciones aprendidas de
la pandemia es la importancia de la co-
laboracion. Asi, se incluye la propuesta
de comenzar un didlogo estructurado
con todos los agentes implicados en el
desarrollo de productos farmacéuticos y
autoridades sanitarias, para fortalecer la
cadena de suministro dentro de la Unién
Europea. Este principio también se ex-
tiende a aquellos actores y autoridades
que toman decisiones sobre precios
pagos y adquisiciones; en este sentido,
se solicita una mayor cooperacion para
mejorar la asequibilidad de los medica-
mentos y su rentabilidad, encontrando
una férmula que contribuya a mejorar
la sostenibilidad de los sistemas sani-
tarios.

La digitalizacion también es uno de los
pilares sobre el que se asienta la estrate-
gia europea. Por este motivo, se deman-
da la creacion de una infraestructura
digital robusta, en la que se incluya una
propuesta para generar un espacio eu-
ropeo de datos sanitarios. En este caso,
el plazo limite para presentar una pro-
puesta se fija en 2021.

Recuperar la capacidad de I+D es una
de las prioridades marcadas en la
Agenda Industrial de la Unién Europea.
Siguiendo su estela, en la Estrategia
Farmacéutica se llama a mejorar el
apoyo a la investigacién en el entorno
europeo, utilizando los mecanismos
ya creados para ello, como el Horizon-
te 2020 o EU4Health. Sin dejar de lado
la 1+D, la dltima accidén concreta que se
incluye en este plan es la promocién de
enfoques innovadores en |+D en mate-
ria de antimicrobianos, asi como con-
cienciar sobre la racionalizacion de su
uso, con medidas que lo optimicen y lo
restrinjan.
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Efpia: una oportunidad para impulsar la I1+D europea y
recuperar la competitividad perdida en los altimos anos

La patronal critica el sistema de incentivos que propone el plan, considerando que puede resultar 'desestabilizador’

INs.
I Madrid

La Estrategia Farmacéutica de la Unién
Europea supone una oportunidad para
que la industria farmacéutica de este
territorio recupere la competitividad
perdida durante los Ultimos afos. Esta
es la visién de la patronal de la industria
farmacéutica en Europa, la Efpia, desde
donde esperan que este plan ayude a
impulsar la 1+D y que la UE recupere el
liderazgo mundial en investigacion bio-
médica.

En este sentido, se muestran satis-
fechos con la idea de que la Estrategia
ofrezca incentivos al impulso de la I+D,
lo que creen que repercutira positiva-
mente en los pacientes al poder explorar
nuevas alternativas terapéuticas.

Por otra parte, desde la Efpia valoran
positivamente que el plan incluya al-
gunas de las lecciones que deja la CO-
VID-19, como la necesidad de reforzar el
sistema sanitario y farmacéutico. Tam-
bién, en este apartado, el énfasis que en
el refuerzo de la cadena de suministro
para garantizar el abastecimiento inclu-
so0 en situaciones excepcionales.

Pero, en la otra cara de la moneda,
critican que la estrategia refleja la inten-

Nathalie Moll, directora general de la Efpia, insta a la CE a reconsiderar el sistema de incentivos propuesto en la Estrategia Farmacéutica

cion de aumentar incentivos en areas
muy especificas con necesidades cli-
nicas no cubiertas, como las enferme-
dades raras o las resistencias antimi-
crobianas como manera de mejorar el
acceso. Desde la Efpia opinan que este
no es el enfoque mas correcto; en con-

creto, la directora general de la patronal,
Nathalie Moll, plantea que estos incenti-
vos pueden resultar "desestabilizadores
y debilitantes”, resaltando que “se corre
el riesgo de socavar los objetivos ge-
nerales de la estrategia al crear incerti-
dumbrey acelerar el flujo de inversién en

ciencias de la vida desde la UE hacia los
EE. UU., El Reino Unido y China". Por ello,
desde la entidad proponen un trabajo
conjunto de todas las partes interesadas
para abordar los problemas de acceso
y encontrar soluciones colaborativas a
este problema.

Farmaindustria pide un marco regulatorio “mas agil y competitivo”

INs.

IMadrid

Desde Farmaindustria, patronal de la
industria farmacéutica en Espaiia, coin-
ciden con la Efpia en la urgencia de que
este plan contribuya a impulsar la com-
petitividad perdida en Europa. Y es que,
poniendo esta situacion en datos, en las
dos ultimas décadas, ha pasado de ser
lider mundial de la 1+D biomédica, a ge-
nerar Unicamente el 23 por ciento de los
medicamentos innovadores; mientras,
Estados Unidos es el origen del 47 por
ciento de estos farmacos.

Ademas, la participacion de Europa en
la inversion mundial esta disminuyendo,
lo que ha supuesto que un gran nume-
ro de centros de investigacion se hayan
transferido a otros territorios como Es-
tados Unidos o China. Por todos estos
motivos, desde la entidad espafiola lla-
man a poner en marcha politicas que
ayuden a revertir esta situacion.

Una de las herramientas que desde
Farmaindustria creen que puede ayudar

\\‘."’

a lograr este objetivo es crear un mar-
co regulatorio mas agil y competitivo,
disefiado de manera colaborativa entre
la CE y las compaiiias farmacéuticas
europeas. A este respecto, Iciar Sanz
de Madrid, directora del Departamento

Internacional de Farmaindustria, sefiala
que “este trabajo conjunto puede ayu-
dar a impulsar una serie de aspectos
clave para esta recuperacion, como son,
ademas de asegurar un marco regulato-
rio sélido y estable que permita seguir

avanzando en el desarrollo y aproba-
cion de nuevos medicamentos, mejorar
las politicas de innovacién y proteccion
de los derechos de propiedad industrial;
avanzar en el proceso de digitalizacion
en el dmbito biomédico; impulsar la
competitividad y el acceso a los nuevos
tratamientos, y potenciar las politicas de
proteccion del medio ambiente”.

La pandemia ha puesto de manifiesto
que en Europa hay una excesiva depen-
dencia de terceros. Pero Sanz de Madrid
indica que "hay consenso en la necesi-
dad de reindustrializar Europa para re-
ducir esa dependencia”.

El problema, sefiala, es que "fomentar
el crecimiento de un sector industrial del
medicamento implica una vision amplia
y a largo plazo, que entienda la comple-
jidad de un sector que necesita 10-12
afos, 2.500 millones de euros y asumir
muchos riesgos para desarrollar un me-
dicamento y que precisa de diadlogo es-
trecho con las autoridades y medidas
que trasciendan el corto plazo de las po-
liticas de precios”.
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|| NIEVES SEBASTIAN

N Madrid

Durante las Ultimas semanas, las com-
pafias que trabajan en el desarrollo de
vacunas contra la COVID-19 han pre-
sentado datos esperanzadores sobre
las mismas. Pero todavia quedan varios
pasos hasta que una gran parte de la po-
blacion quede inmunizada frente a este
coronavirus.

El primer paso es que las compaiiias
finalicen los estudios y analicen los da-
tos relativos a los mismos; y es que, no
podemos olvidar que en algunos de los
comunicados que han emitido las com-
paiias recientemente, los datos se refe-
rian a andlisis intermedios.

Seguidamente, serd el turno de las
agencias regulatorias. Bien sea anali-
zando los datos de analisis intermedios
en procedimientos de revision continda,
o esperando a que lleguen los datos fi-
nales para tomar una decision sobre la
autorizacidn; pero serdn estas entidades
las que aprueben la llegada de las vacu-
nas a los diferentes territorios.

En este contexto si las autoridades
sanitarias, tanto a nivel nacional como
internacional, cierran acuerdos con las
compainias implicadas, se agilizara todo
este proceso. Tanto desde el Gobier-
no de Espaifa como desde la Comisién
Europea, ya se han anunciado algunos

acuerdos o preacuerdos para asegurar
que las dosis adquiridas inmunicen al
mayor niumero de ciudadanos posible.
Este paso es especialmente importante
ahora que paises como Espafa ya em-
piezan a perfilar sus estrategias de va-
cunacion.

Acuerdos con las compaiiias

El Consejo de Ministros de este mar-
tes ha autorizado la adquisicion de
20 millones de dosis de la vacuna que
estan desarrollando Pfizer y BioN-
Tech. Con esta decisidn, el Ministerio
de Sanidad concreta para Espaina los
términos del acuerdo formal de com-
pra; este fue suscrito el pasado 11 de
noviembre, entre la Comision Euro-
pea, en representacion de los estados
miembros, y Pfizer.

A través de la Estrategia
Europea de vacunas se quiere
asegurar un acceso equitativo

para todos los paises

Ademads, en agosto, el gobierno de
Espafa también se sumo a la compra
centralizada de la vacuna de AstraZe-
neca y la Universidad de Oxford. Una
de las principales ventajas que presen-
ta esta vacuna es la facilidad logistica;

esta se conserva entre 2°C y 8°C, por
lo que podria distribuirse a través de la
cadena de suministro actual.

Estrategia Europea de vacunas

Esta misma semana, la presidenta de la
Comision Europea, Ursula von der Le-
yen, anunciaba que habia alcanzado un
acuerdo con la compaiia Moderna. En
este, se recoge que la Unién Europea po-
dra adquirir hasta 160 millones de dosis
arepartir entre los Estados miembro una
vez se certifique su eficacia y seguridad.

Asimismo, desde la Comision Euro-
pea ya han formalizado contratos de
compra centralizada con los candi-
datos de vacuna desarrollados por la
alianza entre Sanofi y GSK, Janssen y
Curevac. Por otra parte, todavia siguen
en marcha las negociaciones con Mo-
dernay Novavax.

Estos dialogos se encuadran en la Es-
trategia Europea de Vacunas a la que Es-
pana se adhirié en julio. Esta se basa en
establecer una posicion Unica europea
que garantice el acceso global y equita-
tivo a la vacuna, con el fin de proteger al
conjunto de la poblacion.

Ademas, el Ministerio de Sanidad ya
ha presentado la Estrategia de Vacu-
nacion en Espafa, que establece varios
grupos de prioridad a los que se ird va-
cunando una vez se disponga de las do-
sis necesarias.



