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Total availability by approval year (2016-2019)

The total of availability by approval year is the number of medicines available to patients in European
countries (for most countries this is the point at which the product gains access to the reimbursement listt), )
split by the year the product received marketing authorization in Europe.
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Time to availability (2016-2019)

The time to availability (previously know as length of delay) is the days between marketing authorisation and
the date of availability to patients in European countries (for most this is the point at which products gain access
to the reimbursement listt).
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COMPARATIVA ESTUDIOS 2017-2020 WAIT % disponibilidad :
100 Indicator 2020 Survey
N 2020= 152 (2016-2019)
88 88 88
0 85 g 85 82 N 2019=172(2015-2018) = |[EEEries
30 79 75 N 2018= 121 (2015-2017)
73 72 —
70 72 - N 2017= 146 (2014-2016)
70 60 63 62 EFPIA Patients WA.LT.
0 59 58 o Indicator 2019 Survey
51
50
a0 _ i SNIOVIA
30 3
20 " : £ |na|cno:zo’1's-t.:jj:i
10 T
o etpia
ALEMANIA REINO UNIDO ITALIA FRANCIA ESPANA
m 2017 85 82 73 51 59
m 2018 88 88 79 60 62
w2019 85 70 72 67 58
m 2020 88 72 75 63 54




SITUACION ACTUAL
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PROCESO DE APROBACION DE PRECIO Y REEMBOLSO

DISPONIBILIDAD Y TIEMPO DE ACCESO

* Planificacion. Horizon scanning.

« Reducir tiempos aprobacion. Procedimiento financiacion y fijacion precio.
* Incrementar disponibilidad. Criterios fijacion precio.

« Colaboracion.
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Planificacion. Horizon scanning.

2020 has witnessed the EMA approval of 55 new active substances,
mainly in infectious diseases, immunology and haematology

Cardiovascular disease [l \/mmunology
[l Dermatology

The number of new active substances approved by EMA this year
increased by ~80% as compared to 2019
8 Oncology / Onco-haematology [l Haematology

@ Conditional approval. exceptional circumstances. and/or
I infectious disease [l Ophtaimology
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Outside oncology, trials in diseases with high societal impact (e.g. = """ ©mra e marketzofer
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healthcare systems. They are also key focus areas in the current clinical development
More details on the pipeline of each selected TA available in the appendix.
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PROCEDIMIENTO FINANCIACION.

Considerando actual MARCO NORMATIVO:

Ley 39/2015 Procedimiento administrativo comun de las administraciones publicas.

Real decreto legislativo 1/2015 por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias. Articulo 92

Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganizacion de la intervencion de
precios de las especialidades farmacéuticas de uso humanao.

Instruccion de 13 de diciembre de 2002, de la Subsecretaria, por la que se coordinan los
procedimientos administrativos relativos a autorizacion de comercializacion y a financiacion
con fondos publicos de las especialidades farmacéuticas de uso humano.

Reglamento interno de funcionamiento de la CIPM.
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PROCEDIMIENTO FINANCIACION

LEGISLACION CONSOLIDADA

»  Procedimiento financiacién y fijacion de precio.
Ley 39/2015 de 1 de octubre.

Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comdn de las Administraciones Publicas.

Jefatura del Estado
«BOE» nim. 236, de 02 de octubre de 2015
Referencia: BOE-A-2015-10565

INDICE

Expedientes por orden de entrada
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AEMPS DGCCSSNSYF e negociacion IR Proyecto

(Solicitud resolucién

(notificacion) (Inicio) precio)
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o . Resolucion
tecnico)

Direccion General de Cartera Comun
de Servicios del SNS y Farmacia

180 dias
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Otros procedimientos

El P MEDICINE ENCY . eg
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PROCEDIMIENTO FINANCIACION

TA Evaluacion y
AEMPS = negociacion CIPM S

o resolucion
(SO'ICItUd (informe (acuerdos)

(notificacion) . iy
precio) técnico) Resolucion

Plataforma electronica. GESFARMA

Fecha acuerdo de inicio. Fecha conocida.

Cronograma evaluacion y calendario negociacion.

Implicacion IPT.

Conocer valoracion técnica realizada. Acuerdos adicionales.

Propuesta de la Direccion General

Cronograma de CIPM. Propuesta implementacion
Emision y recepcidn proyecto resolucion. de un procedimiento
Alegaciones. Cronograma. Valoracion especifico y publico que

NUmero de ofertas econdémicas. ordene el tramite de
financiacion y garantice la
eficiencia de los recursos.
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PROCEDIMIENTO FINANCIACION

OTROS PROCEDIMIENTOS

« Procedimiento simplificado. Medicamentos que no necesitan pasar por la CIPM. Formatos,
dosis, etc.

«  Procedimiento acelerado. Medicamentos significativos terapéutica. Duracion concreta.

* Procedimiento de revision a la baja de oficio. Planificados y con cronograma.

» Procedimiento de revision al alza de parte. Con cronograma.

* Procedimiento de exclusion. Calendarizados y con cronograma.
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PROCEDIMIENTO FINANCIACION

VENTAJAS

v' El proceso esta organizado, es transparente, predecible y eficiente.

v' Todos los medicamentos son resueltos en 180 dias. Resolucion en plazo y
compromiso de responder a tiempo.

v" Los financiados se ponen a disposicion de los pacientes y los no financiados pueden
ser comercializados para el mercado privado.

v Se evita al maximo la inequidad de las decisiones individuales de tratamiento de

pacientes a través de la plataforma de medicamentos en situaciones especiales y la
tension que un alargamiento en el tiempo se produce.
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CRITERIOS. Real Decreto Legislativo 1/2015.

Articulo 92.

La inclusion de medicamentos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud se
posibilita mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en cuenta criterios
generales, objetivos y publicados y, concretamente, los siguientes:

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

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

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

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

¢) Existencia de medicamentos u ofras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacion del medicamento.

Articulo 94. Fijacion de precios.

1. Corresponde al Gobierno establecer los criterios y
procedimiento para la fijacion de precios de medicamentos y
productos sanitarios financiables por el Sistema Nacional de
Salud.

5. Corresponde a la CIPM fijar, de modo motivado y conforme

Nuevas
indicaciones

f
y Nuevas
presentaciones
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CRITERIOS.

a) Fijacion precio.
b) Otros acuerdos:

» ldentificacion temprana medicamentos susceptibles de acuerdos adicionales de manejo
incertidumbre.

O Incertidumbre clinica: pago por resultados.

O Incertidumbre impacto econdmico: techo gasto, coste maximo paciente, precio-
volumen.

c) Medicamentos multiindicacion. Modelo de financiacion y fijacion precio.
d) Condiciones revision anual y calendario.

Transparencia criterios = solicitud de precio dirigida - T .lsponlblhdad
J Tiempo acceso
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PRECIOS DE REFERENCIA. INNOVACION INCREMENTAL.

 ElI SPR necesita actualizacion.
* Conjuntos por ATC-5 y Via de administracion.
« No reconoce innovacion.

Medicamentos con patente. Nuevas formulaciones con =
p'a y Vla admon' Lanzamiento Etapa de Competicién TomaE i
nuevo exclusividad por

Med'camentos hUérfanos medicamento en el mercado alternativas serehiETEe
Diferentes indicaciones.

* No permite incrementos de precio. Desabastecimiento por Patente ha expirado
rentabilidad. Incremento gasto por desplazamiento a otras
opciones.
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Colaboracion.
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RETOS EN EL ACCESO AL MERCADO. PROCESO DE APROBACION DE

PRECIO Y REEMBOLSO

CONCLUSION
Asegurar que todos los pacientes puedan acceder rapidamente a los mejores
tratamientos farmacéuticos disponibles y que el sistema sanitario pueda financiarlos.

Reducir al minimo las barreras administrativas, logisticas o financieras.
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