@ ASEBIO TE CUENTA

ASEBIO TRASLADA AL MINISTERIO
DE SANIDAD SUS PROPUESTAS AL
PROYECTO DE RD DE EVALUACION
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

El pasado 12 de agosto el Ministerio de Sanidad publicaba el borrador e iniciaba el tramite de
audiencia e informacion publica relativo al Proyecto de Real Decreto (RD) por el que se regula
la evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS). Este Proyecto de Real Decreto regula la evaluacion
de tecnologias sanitarias, que incluye medicamentos, procedimientos médicos, productos
sanitarios, pruebas para el diagnostico “in vitro” y otras tecnologias relacionadas con la salud.

Desde AseBio consideramos que el Proyecto de RD es
una oportunidad para desarrollar un marco de evalua-
cién de tecnologias sanitarias en Espaia que sea refe-
rente en Europa por su calidad, agilidad y sensibilidad
con la innovacion. Tres aspectos fundamentales ya que
muchas de las innovaciones surgidas en las empresas
biotecnoldgicas son co-desarrolladas, licenciadas o co-
comercializadas por parte de grandes empresas, pero
segun el sector va madurando, Espaha debe aspirar a que
sus empresas biotecnoldgicas crezcan y sean capaces
de llevar sus innovaciones al paciente. Un objetivo que
requiere de un marco de ETS &gil y navegable para este
tipo de empresas.

El ecosistema biotecnoldgico espafiol esta consti-
tuido por un 96% de empresas que son micropymes y
pymes para las que la implantacion de la ETS supone
un reto. En este sentido y tras el analisis realizado desde
la Asociacion, solicitamos que se tengan en cuenta
las caracteristicas especificas del sector biotecnold-
gico a través de distintas medidas que no solo faciliten
a las pequefias compafiias biotech acceder y atravesar
el procedimiento adecuadamente, sino que eviten que el
sistema para las ETS suponga una barrera o dificultad
afadida. De este modo,

Espafia se posicionaria como un mercado de prefe-
rencia para el lanzamiento de sus innovaciones, con
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el consiguiente impacto positivo para los pacientes, la
atraccion de inversores y la innovacion.

A este respecto, proponemos medidas como facilitar
el acceso de pymes y micropymes espaiiolas a las con-
sultas de asesoria, la exencion de tasas para tramitar la
ETS; o un fast track para la evaluacion de productos que
se desarrollen de principio a fin a nivel nacional, entre
otras.

Reforzar la independencia del proceso de
evaluacion de tecnologias sanitarias

El Proyecto de Real Decreto declara buscar separar la
evaluacion de las decisiones de financiacion mediante la
creacion de entidades independientes. En este contexto,
las "Oficinas para la evaluacion de la eficiencia de las
tecnologias sanitarias" realizan las evaluaciones, mien-
tras que el Grupo de Posicionamiento de Tecnologias
Sanitarias (GPTS) conecta las evaluaciones con la toma
de decisiones. Sin embargo, los miembros del GPTS son
los mismos que participan en las decisiones de precio y
reembolso, lo que compromete la independencia.

Desde AseBio, abogamos por garantizar y reforzar
la independencia del proceso de evaluacion, desarro-
llando en el RD exclusivamente los aspectos relaciona-
dos con el procedimiento de evaluacién. De esta forma,
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en consonancia con el papel del GPTS, que se configura
como un grupo de preparacion de la decision, su desa-
rrollo se realizaria a través del futuro RD de Precio y
Financiacion (P&F).

Presencia de la industria en el Consejo de
Gobernanza, y participacion de las empresas
en aquellos procedimientos en los que
tengan la condicion de parte interesada

Entre las alegaciones presentadas por AseBio desta-
camos la necesidad de que la industria tenga presencia
y voz en el Consejo de Gobernanza mediante la inclu-
sion de representantes en la Gobernanza del sistema
de evaluacion. El érgano superior de supervision incluye
representantes del Ministerio de Sanidad, comunida-
des auténomas, profesionales sanitarios, economis-
tas de la salud, pacientes y consumidores, pero no a la
industria. Hecho que deja fuera a una parte interesada
fundamental.

Como parte interesada en la evaluacion de los produc-
tos desarrollados por ellas, las empresas deberian tener
derecho a conocer el estado de la tramitacion de los pro-
cedimientos, asi como a plantear alegaciones, recursos
administrativos y judiciales.

Los costes de investigacion y desarrollo
son un asunto independiente de la
evaluacion de las teecnologias sanitarias

Por ltimo, en relacién con la aportacion de costes
de investigacion y desarrollo proponemos eliminar las
referencias a la informacion de “costes fidedignos de
produccion, investigacion y desarrollo, asi como de
las fuentes de financiacién de estos costes, publicas
o privadas”. Consideramos que la exigencia de comuni-
car costes detallados de produccion es compleja, por un
lado, y, por otro lado, sin utilidad alguna para la evalua-
cion clinica y no clinica (objeto de este RD) el valor de los
medicamentos.

En definitiva y tras la exposicion de nuestras principales
propuestas, desde AseBio valoramos positivamente la
oportunidad que este Proyecto de Real Decreto supone
para desarrollar un marco de evaluacién de tecnologias
sanitarias en nuestro pais referente para Europa, y que
contribuya al desarrollo y crecimiento del tejido espafiol
de empresas biotecnoldgicas. Agradecemos al Ministerio
de Sanidad el tenernos en cuenta de cara a mejorar este
Proyecto de Real Decreto y ponemos a su disposicion
nuestra experiencia y profundo conocimiento del sector
biotecnoldgico.
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