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La situacién actual del acceso al mercado para test de diagnéstico in vitro en Espaia

Resumen Ejecutivo

Desde la EDMA (European Diagnostic Manufacturers Association) se ha reclama-
do recientemente un incremento en la transparencia en el proceso de acceso al
mercado de los test de diagnéstico in vitro (IVD), y més especificamente en todo
lo relativo a los criterios de toma de decisiones, asi como un mayor control de los
tiempos requeridos.

Dicha llamada, unida a las inquietudes de un grupo de Compafiias del sector de la tec-
nologia sanitaria (y en particular del diagnéstico in vitro) de Espafia, han culminado
en la elaboracion del presente libro blanco con el apoyo de la Asociacién Espafiola de
Bioempresas (ASEBIO) y la coordinacién de Insights in Life Sciences (ilS).

En el presente documento se compara el proceso actual de acceso al mercado para
los test de diagnéstico in vitro en Espafia, frente al de Francia e Inglaterra, que son
dos ejemplos que cuentan con instituciones como el HAS o el NICE con procedimien-
tos normalizados y transparentes.

Para el caso de Espafia se describe el proceso relativo a 6 de las 17 CC.AA.: Andalu-
cia, Baleares, Catalufia, Madrid, Pais Vasco y Valencia. Dada la falta de informacion
relativa a las diferentes CC.AA. observada tras un analisis exhaustivo de literatura,
la recogida de informacién se ha completado a través de entrevistas con expertos
de cada region.

Como resultado del estudio, se ha podido establecer una comparativa entre los pro-
cedimientos de acceso al mercado y de precio y financiacién de IVD relativos a las
diferentes CC.AA. analizadas versus el caso de Francia e Inglaterra. Habiéndose ob-
servado en el caso de Espafia disparidad en los procedimientos entre las diferentes
CC.AA. y falta de transparencia en los criterios, hecho que dificulta que el acceso de
los test de IVD al mercado espafiol sea mas agil y, en definitiva, retrasa el que los
pacientes puedan beneficiarse de los mismos.

Para finalizar, se establecen en el presente libro blanco una serie de recomendacio-
nes con el afdn de agilizar el acceso al mercado de los test de diagnéstico in vitro, y
que toman en consideracion las best practices observadas en los modelos de refe-
rencia. Entre las recomendaciones se incluyen, entre otras: una mayor transparencia
(autoridades clave involucradas, criterios tomados en consideracién en la evaluacion),
una mayor involucracion de las agencias evaluadoras de tecnologia, un mayor control
de los tiempos necesarios y un nuevo contexto normativo. Aunque algunas de las
recomendaciones son de dificil aplicacién a corto plazo, se considera que es impres-
cindible la realizacién de alguna accién que permita facilitar el proceso de acceso
al mercado a las Compafiias interesadas para conseguir que los pacientes puedan
beneficiarse de los nuevos test de diagndstico in vitro que aporten valor a la practica
clinica en la mayor brevedad.

De manera consensuada, por parte de todos los participantes en la elaboracién del
presente libro blanco, cualquier mejora relativa a la normalizacién del procedimiento
actual de acceso al mercado para los test IVD en Espafia, se valorard como un gran
paso para el sector del diagnéstico in vitro.
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Glosario de términos

ANSM: Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des
Produits de Santé

CC.AA.: Comunidades Auténomas

CEPS: Comité Economique des
Produits de Santé

CNEDIMTS: Commission Natio-
nale d’Evaluation Dispositifs
Médicaux et Technologies de
Santé

DAC: Diagnostics Assessment
Committee

DAP: Diagnostics Assessment
Programme

EDMA: European Diagnostic
Manufacturers Association

GANT: Guia de Adquisicion de
Nuevas Tecnologias

HAS: Haute Autorité de Santé

IQWIG: Institute for Quality and
Efficiency in Health Care

KCE: Belgian Health Care
Knowledge Centre

LPPR: Lista de Productos y
Servicios Aprobados

MSSSI: Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad

MTAC: Medical Technologies
Advisory Committee

NHS: National Health Service

NICE: National Institute for
Health and Care Excellence

SED: Service Evaluation des
Dispositifs Médicaux

SNS: Sistema Nacional de Salud

UE: Unién Europea
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La situacion actual del acceso al mercado para test de diagnostico in vitro en Espafia

Introduccion

Los test de diagnoéstico in vitro tienen una serie de rasgos
diferenciales frente a otras tecnologias médicas, siendo la
mas relevante el hecho de que éstos nunca estan en contac-
to directo con el paciente y no obstante proporcionan infor-
macion relativa a la salud de dichos pacientes a través del
analisis de muestras (1).

Los test de diagnéstico in vitro han sido definidos en la
Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo de la Unién Europea (2) como cualquier producto
sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo,
calibrador, material de control, estuche instrumental y
materiales, instrumento, aparato, equipo o sistema, uti-
lizado solo o en asociacién con otros y destinado por
el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las
donaciones de sangre y tejidos, Unica o principalmente
con el fin de proporcionar informacién relativa a:

> un estado fisioldégico o patolégico

> una anomalia congénita

> la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales
> la supervision de medidas terapéuticas

Los test de diagnéstico in vitro a dia de hoy permiten con-
firmar o descartar la presencia de una patologia y orientan
a los especialistas médicos en la seleccién de la terapia mas
adecuada para cada paciente, facilitando la medicina perso-
nalizada. Los test de diagnéstico in vitro permiten, por tanto,
la prevenciéon de enfermedades o el tratamiento temprano o
personalizado de las mismas y, como consecuencia ayudan
a reducir la incidencia de algunas patologias o la duracion de

las estancias hospitalarias, asi como permiten incrementar la
salud de la poblacion en general (3). Por todo ello, los test de
diagnaostico in vitro, contribuyen a la reduccién de costes de
los sistemas nacionales de salud y al crecimiento econémico
de la sociedad (3).

En base a un estudio publicado por la alianza europea de la
industria de tecnologia médica, MedTech (Figura 1), se es-
pera un crecimiento de la industria de los test de diagnosti-
co in vitro a nivel mundial superior al resto del mercado de
tecnologia médica durante el periodo 2014-2020. En el afio
2020, en base a dicho estudio, las ventas de los test de
diagnostico in vitro habrdn aumentado un 5,1%, alcanzando
una cuota de mercado del 14,1% dentro del sector de las
tecnologias médicas (4).

Es importante subrayar que del gasto total en salud que se
realiza en Europa a dia de hoy, el 7,5% es destinado a tecno-
logias médicas (que incluyen a los test de diagndstico in vitro).
Dentro del porcentaje destinado a tecnologia médica, el 0,8%
del gasto corresponde al sector del diagnéstico in vitro (5).

En valores absolutos, el mercado de los test de diagnéstico
in vitro en Europa (Unién Europea (UE) + Suiza, Noruega,
Islandia y Turquia) en el afio 2014 ascendié a los 11.032 M
de €, de los cuales el 67% correspondieron a los 5 paises top
de la UE (3): Alemania (2.189 millones de €), Francia (1.785
millones de €), Italia (1.656 millones de €), Espafia (972 mi-
llones de €) y Reino Unido (812 millones de €). El gasto per
capita en test de diagnéstico in vitro ordenado de mayor a
menor en cada uno de los cinco paises top de la UE en el afio
2014 fue el que se muestra a continuacion: (ver tabla 1)
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Figura 1: Andlisis de las 10 areas de tecnologia médica en 2020; cuota de mercado y crecimiento de ventas (2014-2020) (4)
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La situacion actual del acceso al mercado para test de diagndstico in vitro en Espaifia

Gasto per cépita
Italia 27,2 €
Francia 27,1 €
Alemania 27,1 €
Espafia 20,9 €
Reino Unido 12,6 €

Tabla 1: Gasto per cépita de mayor a menor en los cinco paises top de la UE en
el afio 2014 (3)

En relacién a la progresion en las ventas de test de diagnés-
tico in vitro en los Ultimos 5 afios para los 5 paises top de la
UE, se ha observado que so6lo en el caso del Reino Unido hay
un ligero ascenso, mientras que en los 4 paises restantes se
ha observado que las ventas se mantenian estables o bien
descendian (ver Figura 2).

En la figura anterior se observa que Espafia ha sufrido una li-
gera disminucidn (del 7%) progresiva en las ventas de test de
diagnéstico in vitro (pasando de 1.045 ME en el afio 2010
a 972 ME en el afio 2014), que podria deberse a las restric-
ciones presupuestarias vigentes en Espafia y a los criterios
empleados en la adquisicion de test de diagndstico (basados
principalmente en el precio de adquisicion en el momento de
la compra) (3), tal y como se sefiala desde la European Diag-
nostics Manufacturers Association (EDMA).

En este sentido, cabe destacar que tal y como ocurre para los
farmacos, en el caso de los test de diagnéstico in vitro, una vez

obtenida la aprobacion regulatoria (Marcado CE), las compafiias
comercializadoras tienen que seguir un procedimiento regula-
do para acceder a los diferentes mercados en los que buscan
comercializar sus test. En particular, en el caso de Espafia, a
partir del afilo 2011, como consecuencia de la crisis econémica
y las restricciones en los presupuestos hospitalarios, se obser-
van presiones para la reduccion de precios de los test de diag-
noéstico in vitro. En 2012, se observa la misma tendencia y las
compras agregadas hospitalarias someten a los fabricantes de
test de diagnéstico in vitro a grandes descuentos, hecho que
parece repetirse en 2013y 2014 (3) (6) (7) (8)

El procedimiento necesario para acceder al mercado espafiol
para test de diagndstico in vitro es uno de los mas comple-
jos a nivel europeo (tal y como se describird mas adelante),
debido en gran medida a la falta de informacién publica de
dicho procedimiento y a la existencia de 17 Comunidades
Auténomas (CC. AA.), cada una con su normativa y su capa-
cidad decisoria particular. Por el contrario, el acceso en otros
mercados europeos es mas centralizado y cuenta con una
normativa publica mas transparente (caso de Reino Unido y
Francia, entre otros).

Metodologia

El objetivo principal de este libro blanco es analizar el proce-
so actual de acceso al mercado para los test de diagnéstico
in vitro en Espafia en comparacién a Francia e Inglaterra y
estudiar posibles opciones de mejora.

Evolucion de las ventas de diagndstico in vitro (en millones de €) en el
Reino Unido, Francia, Espafa, Alemania e Italia (2010-2014)
2.300€
2.100€
1.900€
1.700€ C—— — —_—
1. 500€
1. 300€
1. 100€
900€
700€ —
2010 2011 2012 2013 2014
emmmm» Reino Unido Francia Esparia Alemania e |talia

Figura 2: Evolucién de las ventas de test de diagndéstico in vitro (en millones de €) en el Reino Unido, Francia, Espafia, Alemania e Italia (2010-2014) (3) (6) (7) (8)
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Para dicho fin, se realizé una revisién estructurada de litera-
tura gris relativa a los criterios existentes de precio y finan-
ciacién para los test de diagnéstico in vitro en las regiones
objeto de estudio: Espafia, Inglaterra y Francia. En el caso de
Espafia, se seleccionaron para el andlisis a 6 de las 17 CC.AA.:
Andalucia, Baleares, Catalufia, Madrid, Valencia y Pais Vasco.
Los resultados obtenidos en la revision estructurada de lite-
ratura se organizaron en una base de datos creada en Excel
donde se agrupd la informacién obtenida para cada una de
las regiones y cada uno de los criterios de busqueda:

> Autoridades clave y/o agentes relacionados con el
proceso de introduccién de test de diagnostico in vitro

> Tiempos del proceso de acceso al mercado de test
de diagnéstico in vitro

> Informacioén relativa al proceso detallado de acceso al
mercado para los test de diagnéstico in vitro

> Criterios de evaluacién para la introduccion de un test
de diagnéstico in vitro

> Criterios de precio para los test de diagnéstico in vitro

La base de datos con la informacién recogida, permitio
identificar los gaps de informacion relativos al proceso de
acceso al mercado y de fijaciéon de precio y financiacion de
cada region. Mientras que en Francia e Inglaterra los gaps
de informacion para cada uno de los términos de busqueda
eran nulos, en el caso de las diferentes CC. AA. analizadas,
se identificé un nimero elevado de gaps de informacion.

Con el afan de recoger la informacién relativa a las CC. AA.
incluidas en el estudio y completar asi los gaps de informacion
identificados a través de la revision de literatura, se realizé un
estudio primario (entrevistas telefénicas en profundidad) con
expertos tanto regionales como hospitalarios (dos entrevis-
tas por CC. AA). Ademas, se realizd una entrevista a nivel del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) y
cinco entrevistas con representantes de la industria para co-
nocer de primera mano su experiencia en relacion al proceso
actual de acceso al mercado. En total se realizaron 18 entre-
vistas telefénicas en profundidad (de aproximadamente 1h de
duracion cada una). Los nombres de los participantes a las
entrevistas se indican en la seccién de agradecimientos.

Se desarrollé para cada una de las entrevistas una guia para
poder cubrir los gaps de informacion identificados para cada
una de las regiones. Dichas guias contaban con tres seccio-
nes diferenciadas:

I. Descripcion de los procesos de precio y financiacién:
- Grado de centralizacion del proceso
- Autoridades clave
- Requerimientos y tiempos necesarios

Il. Descripcion de los procesos de Evaluacién de Tecnologias:
- Criterios de evaluacién existentes
- Modelos de Impacto Presupuestario
- Modelos de Coste Efectividad
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lll. Recogida de Recomendaciones:
- Valoracién del procedimiento actual
- Opciones de mejora

IV. Evaluacién de la normativa 29/2006:
- Analisis del grado de encaje para test de diagndstico in vitro
- Evaluacion de criterios
- Opciones de mejora

Una vez finalizadas todas las entrevistas, se recopil6 y analizé
toda la informacién obtenida y se enfrenté a un grupo de tra-
bajo (formado por 8 representantes de la industria de test de
diagnéstico in vitro), para comprobar si todos los gaps de in-
formacion habian sido correctamente cubiertos. Por otra parte,
cara a la preparacion del presente libro blanco, se buscd con-
senso entre los participantes del grupo de trabajo (coautores
del libro), con el afdn de definir la informacion y los mensajes
clave a incluir en la publicacién, asi como las principales reco-
mendaciones en base a los resultados del estudio primario y
secundario que habia sido realizado previamente.

Resultados

En esta seccién se exponen los resultados obtenidos para cada
una de las geografias analizadas. En primer lugar, se expone el
proceso de acceso al mercado relativo a Inglaterra, con el Natio-
nal Institute for Health and Care Excellence (NICE) como orga-
nismo evaluador, y a continuacion el de Francia, que cuenta con
la Haute Autorité de Santé (HAS) como autoridad clave. Ambos
paises cuentan con un procedimiento puablico transparente, en el
que tanto las autoridades clave como los criterios de evaluacion
y de fijacion de precio y financiacion estan claramente descritos.

Por dltimo, se muestran los resultados obtenidos para el caso
de estudio, Espafia. En este caso los resultados se separan por
CC. AA. debido a que cada una de ellas cuenta con sus propios
procesos y capacidad decisora.

I. Inglaterra

El proceso de acceso al mercado para los test de diagndéstico
in vitro en Inglaterra es un proceso centralizado, normaliza-
do, publico y transparente. El NICE es el organismo respon-
sable en la toma de decisiones relativas a la financiacion de
los test de diagnoéstico in vitro.

El NICE evalla las tecnologias sanitarias y ademas decide si éstas
seran introducidas en la cartera de servicios del Sistema Nacional de
Salud inglés (NHS England), por lo que la agencia evaluadora de
tecnologias tiene un grado muy elevado de participacion en el pro-
ceso de acceso al mercado en Inglaterra. Actualmente, sélo pueden
ser evaluados aquellos test de diagnéstico in vitro que cuenten con
marcado CE, una apraobacién regulatoria equivalente o bien vayan a
obtenerlo en un periodo m&ximo de 12 meses (9). Las dos figuras
siguientes muestran los esquemas relativos a los procesos de eva-
luacion de test de IVD existentes en Inglaterra a dia de hoy:
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a Se b I 0 La situacion actual del acceso al mercado para test de diagnéstico in vitro en Espaia

Medical Technologies Advisory Committee (NICE)

Selecciona las tecnologias médicas para las evaluaciones nacionales. A través de una nota informativa comunica si la
tecnologia cumple los siguientes criterios: Beneficio adicional para los pacientes, beneficio adicional para el Sistema
sanitario, la poblacién diana, el impacto de la enfermedad, la sostenibilidad y las consideraciones de costes.

i

Stakeholders Comité d G Fabricante
(manufacturers and - omltce .BSESOI' e ru_po asesor externo .
organisations) diagnéstico (MTACQ) (Subject Matter Experts) Facilita
ganisatl informacion y

Realizan comentarios y Realizan Revisa la evidencia datos_ relevantes,
observaciones sobre el . cientifica disponible y publicados y no
: o recomendaciones X - blicad |
informe de evaluacién rovisionales v finales la informacion publicados a
antes y después de las P sobre gz/l proporcionada por el grupo asesor

fabricante y prepara el

recomendaciones
informe de evaluacion

provisionales del MTAC.

‘t = v «‘» = sanitarios
= ‘ = ‘ Pueden realizar

q . P comentarios sobre
Recomendaciones relativas a la tecnologia por parte del MTAC Q| o< recomendaciones

D provisionales

National Institute of Health and Care Excellence (NICE)
Sistema Nacional

Emitird informe de evaluacion de diagnostico de Salud
final con las recomendaciones relativas a la tecnologia

informe de evaluacién

Profesionales

*En el caso del programa de evaluacion de tecnologias médicas el MTAC determina bajo que programa serdn evaluadas las tecnologias y ademas realizard las recomen-

daciones relativas a las tecnologias incluidas en dicho programa.
Figura 3: Esquema del proceso de evaluacion bajo el programa de tecnologias médicas (9)

Medical Technologies Advisory Committee (NICE)

Selecciona las tecnologias médicas para las evaluaciones nacionales. A través de una nota informativa comunica si la
tecnologia cumple los siguientes criterios: Beneficio adicional para los pacientes, beneficio adicional para el Sistema
sanitario, la poblacién diana, el impacto de la enfermedad, la sostenibilidad y las consideraciones de costes.

i

Stakeholders Comité asesor de Gru_po asesor externo Fabricante
(manufacturers and diagnéstico (DAQ) (Subject Matter Experts) Facilita
e R Revisa la evidencia informacion y
Realizan comentarios y Realizan cientifica disponible y datos relevantes,
observaciones sobre el recomendaciones la informacion publicados y no
informe de evaluacién del provisionales y finales proporcionada por el publicados al
diagnostico antes y después sobre el informe de fabricante y prepara el grupo asesor
de las recomendaciones evaluacion de informe de evaluacion de
provisionales del DAC diagnostico diagndstico :
Profesionales
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Figura 4: Esquema del proceso de evaluacion bajo el programa de tecnologias diagnosticas (10)
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La situacién actual del acceso al mercado para test de diagndstico in vitro en Espania

El Medical Technologies Advisory Committee (MTAC) es el
primer organismo clave a lo largo del proceso (tal y como
se muestra en los diagramas de la Figura 3 y Figura 4), y
cuenta con la responsabilidad de seleccionar qué tecnologias
seran evaluadas por el NICE y, ademas, determina cual es el
mecanismo de evaluacion mas adecuado para dicha tecno-
logia. Los test de diagnéstico in vitro pueden ser evaluados
mediante dos programas:

a) De evaluacion de tecnologias médicas
b) De evaluacién de tecnologias diagnosticas

Los test diagnoésticos seleccionados por el MTAC para
ser evaluados por el NICE son aquellos que aportan un
mayor beneficio tanto al paciente como al Sistema Na-
cional de Salud. Una vez se han seleccionado los test

diagnosticos a evaluar, serdn remitidos al programa de
evaluacion que mas se adecle a sus caracteristicas. El
proceso de selecciéon de tecnologias tiene una duracién
aproximada de 10 semanas (9).

Las diferencias entre los dos programas de evaluacion exis-
tentes (a. De tecnologias médicas, b. De tecnologias diag-
ndsticas) son pocas. La principal diferencia se encuentra en
la evaluacion realizada por el Grupo Asesor Externo, for-
mado por cientificos de universidades de Inglaterra y Gales,
mas exhaustiva en el programa de evaluacion de tecnologias
diagnosticas debido a que en el programa de evaluacién de
tecnologias diagnoésticas se evallan innovaciones las cuales
requieren una evaluacion en profundidad. De manera mas es-
pecifica, tal y como se observa en la Figura 3 y Figura 4, el
procedimiento consta de las siguientes actividades:

Tecnologias incluidas

— Test diagnoésticos que es probable que den lugar a un ahorro de costes o bien muestren
un impacto econémico neutro para el Sistema Nacional de Salud

— Test diagnosticos que pueden ser evaluados como una sola tecnologia

— Test diagnoésticos que puedan ser evaluados en un corto periodo de tiempo

Organismos clave en

el proceso — Expertos Asesores

— Grupo asesor externo (External Assessment Centre)
— Comité Asesor de Tecnologias Médicas (Medical Technology Advisory Committee - MTAQ)

— Stakeholders (Organizaciones e Instituciones de pacientes)

— Evidencia Cientifica

Criterios de evaluacion . . L
— Evidencia Econémica

y/0 decision

— Comentarios de expertos asesores e instituciones de pacientes

Tiempos del proceso

Aproximadamente 38 semanas

Tecnologias incluidas g oL
tecnologias o indicaciones

— Test diagnoésticos para los cuales las recomendaciones solo puedan realizarse en base
a su utilidad clinica o analisis coste-efectividad
— Test diagnosticos para los que en su evaluacion se deben considerar varias

— Test diagndsticos que mejoren los resultados en salud, pero que cuya introduccién es
probable que esté asociada con un aumento global del coste para el Sistema Nacional de Salud

— Stakeholders (fabricantes, organismos nacionales representantes de pacientes o
profesionales de la salud...)

— Grupo asesor externo (External Assessment Centre)

— Comité Asesor de diagndéstico (DAC)

— Equipo de Programa de Evaluacién de diagnosticos (DAP)

— Profesionales Sanitarios

Organismos clave en
el proceso

— Efectividad clinica (resultados en salud)
— Evidencia cientifica
— Coste-efectividad

Criterios de evaluacion
y/0 decision

Tiempos del proceso Aproximadamente 63 semanas

Tabla 2: Programas de evaluacion de test diagnésticos en Inglaterra, claramente definidos y normalizados (9) (10)
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La situacion actual del acceso al mercado para test de diagnostico in vitro en Espafia

1.El Grupo Asesor Externo evalla la documentacion presenta-
da por el fabricante relativa a la evidencia clinica y econémica

2. El Grupo Asesor Externo realiza un informe de evalua-
cién que serd enviado al MTAC en el caso del programa de
evaluacion de tecnologias médicas o bien al Diagnostics
Assessment Committee (DAC) en el caso del programa
de evaluacion de tecnologias diagnésticas. Ambos comi-
tés (MTAC y DAC) deberdn realizar las primeras recomen-
daciones relativas a la tecnologia.

3. Dichas recomendaciones pueden ser comentadas tanto por
los profesionales sanitarios como por las partes interesadas.

4. Finalmente, tomando en consideracion todos los co-
mentarios, el Comité (MTAC o DAC dependiendo del pro-
grama), realizard las recomendaciones finales que seran
enviadas al equipo del programa (NICE) para realizar una
ultima revision y emitir la guia al NHS (10) (11).

Cabe destacar que bajo los criterios de transparencia de ambos
procedimientos, toda la evidencia cientifica presentada y las re-
comendaciones realizadas por el Comité son publicas para que
todo aquel que considere adecuado realizar algin comentario
sobre el test diagnéstico evaluado, pueda hacerlo. Ademas, las
sesiones en las que el comité realiza sus recomendaciones son
también abiertas al publico (9) (10). Una vez finalizado el proceso,
la guia enviada al NHS con las recomendaciones de uso del test
se hara también publica (12). Las recomendaciones pueden ser:

v Recomendacion para su utilizacion (la inclusion en el
NHS estd justificada

v Recomendaciéon para su utilizacion en circunstancias
especificas (la inclusion en el NHS estd parcialmente jus-
tificada)

v Recomendacion para su utilizacion en circunstancias es-
pecificas y recomendacion de desarrollo de mas evidencia
(la inclusién esta parcialmente justificada y la tecnologia
tiene potencial para proporcionar beneficios importantes
a los pacientes y al sistema sanitario)

X Recomendacion para utilizarse en el contexto de in-
vestigacion (la inclusién no estd actualmente justificada
aunque la tecnologia tiene potencial para proporcionar
beneficios a los pacientes y al sistema sanitario)

X No recomendada (la inclusion en el NHS no esta justificada
y la tecnologia no tiene la capacidad de proporcionar bene-
ficios significantes ni a los pacientes ni al sistema sanitario)

Il.Francia

El proceso de acceso al mercado para los test diagnosticos
en Francia, como sucede en Inglaterra, es un proceso cen-
tralizado, normalizado, publico y transparente. La HAS es el
organismo responsable en la toma de decisiones relativas a

@ Brand name process

® Generic process

Fabricante

Realiza la aplicacién mediante un documento
estructurado y facilita literatura relacionada con el test

Fabricante

Aplica para la inclusion del test con la "declaracion de
inscripcion” a la ANSM* para entrar en la LPPR*

Medical Device Assessment Department (SED) (HAS)*

- Analiza el documento enviado por el fabricante
- Analisis de literatura

- Consulta a expertos (si aplica)

Medical Device Assessment Department (SED) (HAS)*

- Revision sistematica de literatura
- Andlisis critico de los datos disponibfies

- Consulta a expertos

{
|

CNEDIMTS (HAS)*
- Determina el beneficio actual (AB)
- Determina el valor clinico afiadido (CAV)
- En funcién de ambos valores realiza las recomendaciones

CNEDIMTS (HAS)*
- Determina el beneficio actual (AB)
- Decide si se renueva la tecnologia en la LPPR o no y si
puede ser incluida como Brand name

§ §

4 . 4

Evaluacién del

"I* CAVdelas

AB suficiente

AB insuficiente

Producto listado Renovacion en Exclusién de la
como Brand name LPPR*

= T
4

NO SERA
FINANCIADO

CEPS (HAS) y Ministerio de sanidad

- Decisién de inclusion en la lista de productos y servicios aprobados (LPPR)
- Fijacion de precio del test diagnéstico

T =
4

NO SERA
FINANCIADO

Figura 5: Esquema del proceso de evaluacion de test diagndsticos en Francia (13) *ANSM: Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé; CEPS:
Comité Economigue des Produits de Santé; CNEDIMTS: Commission Nationale d’Evaluation Dispositifs Médicaux; HAS: Haute Authorité de la Santé; SED: Service Eva-

luation des Dispositifs Médicaux
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La situacion actual del acceso al mercado para test de diagnostico in vitro en Espafia

la financiacién de los test diagnésticos. La siguiente figura
muestra de manera esquematica los procedimientos exis-
tentes en Francia de evaluacién de test de diagnéstico.

La HAS cuenta con tres comités involucrados en el proceso
de evaluacion, precio y financiacién de test diagnésticos:

> El Departamento de Evaluacion de Dispositivos
Médicos (SED)

> La Comisién Nacional de Evaluaciéon de Dispositivos y
Tecnologias Médicas (CNEDIMTYS)

> El Comité Econémico de los Productos Sanitarios (CEPS)

En base a los criterios de transparencia del HAS, todos los
informes realizados por dichos comités relativos al proceso
de acceso al mercado vy fijacién de precio y financiacion son
publicados (13).

Existen dos procedimientos diferentes para incluir en (a lista
de productos financiados (LPPR) a los test de diagndstico in
vitro en Francia, el proceso de inclusién bajo marca comercial
y el proceso de inclusion bajo el nombre genérico, los cuales
se encuentran detallados en la tabla siguiente (Tabla 3):

Para el proceso de inclusién bajo la marca comercial, el CNEDi-

MTS realiza sus decisiones en base al dosier de solicitud de fi-
nanciacién que es presentado por el fabricante o distribuidor y
en base a literatura publicada; el procedimiento consta de las
siguientes actividades como se muestra en la Figura 5 (13):

1. El SED supervisa la documentacion cientifica relativa al
test diagnostico y consulta a expertos si aplica. Su fun-
cién principal es la gestion cientifica y administrativa.

2. A continuacion, el CNEDIMTS realiza sus recomendacio-
nes en base a la evaluacion del beneficio actual y si éste es
suficiente en base al beneficio clinico afiadido. Para el calcu-
lo del beneficio actual se toma en consideracion el ratio ries-
go/beneficio, el posicionamiento del test en la estrategia
terapéutica y el beneficio para la salud publica. Aquellos test
que no demuestren suficiente beneficio actual para justificar
su financiacién, serdn excluidos de la lista.

3. Si el beneficio actual se ha considerado suficiente, el CNE-
DIMTS evalua el beneficio clinico afiadido frente al test diag-
nostico que se considere el comparador mas adecuado se-
gun datos cientificos disponibles, independientemente de si
el comparador se encuentra financiado o no. La evaluacién
clasifica el beneficio clinico afiadido entre 1 y 5 correspon-

Tecnologias incluidas

necesiten mas control)

— Test diagnosticos innovadores
— Test para los que se requiera una monitaorizacién especifica (ej. porque causen un
elevado impacto econémico o de organizacion para el sistema sanitario, o bien

Organismos clave en
el proceso

— Departamento de Evaluacién de Dispaositivos Médicos (SED)
— Comision Nacional de Evaluacion de Dispositivos y Tecnologias Médicas (CNEDIMTYS)
— Comité Econémico de los Productos Sanitarios (CEPS)

Criterios de evaluacion
y/0 decision

— Beneficio actual (AB)

— Beneficio clinico afiadido (ACV)

Tiempos del proceso

Tecnologias incluidas genéricas de la LPPR

Aproximadamente 180 dias, aunque el CEPS indicé que en test innovadores el proceso de
evaluacion puede alargarse hasta 1 afio.

— Test que cumplan con la definicién y las especificaciones técnicas de una de las definiciones

Organismos clave en
el proceso

— Departamento de Evaluacién de Dispaositivos Médicos (SED)
— Comision Nacional de Evaluacion de Dispositivos y Tecnologias Médicas (CNEDIMTYS)
— Comité Econémico de los Productos Sanitarios (CEPS)

Criterios de evaluacién — Beneficio actual (AB)

y/0 decision afiadido (ACV)

— Si quiere incluirse como marca comercial, también se calculard el Beneficio clinico

Tiempos del proceso Aproximadamente 180 dias

Tabla 3: Procedimientos de precio y financiaciéon en Francia para test de diagnéstico in vitro (12) (13)
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diendo 1 a un gran valor afiadido y 5 ningun valor afiadido.

4. Finalmente, el CEPS negocia la tarifa a la que el test va a
ser financiado. Para la fijacién de tarifas se toma en consi-
deracion el beneficio actual, el valor clinico afiadido, la tari-
fa de sus comparadores ya incluidos en la lista, el volumen
de ventas estimado y las condiciones de uso del test.

Para el proceso de inclusién bajo el nombre genérico el test no es
evaluado inmediatamente por el CNEDIMTS, no obstante se debe
declarar su inclusion a la Agence nationale de sécurité du médica-
ment et des produits de santé (ANSM). Los test incluidos en la
lista bajo nombre genérico son evaluados en un periodo Maximo
de cinco afios para determinar si continGan o no financiados. El
procedimiento de evaluacién es muy similar al detallado previa-
mente contando con la diferencia que solo se evalla el beneficio
actual a no ser que se considere que es adecuado que el test se
incluya como marca comercial en cuyo caso se evaluaria también
el beneficio clinico afiadido (13).

Es importante subrayar que la HAS toma en cuenta las evaluacio-
nes realizadas por otras agencias europeas como el NICE de Ingla-
terra, el Institute for Quality and Efficiency in Health Care IQWiG)
de Alemania y el Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE) de
Bélgica en el momento de realizar las recomendaciones (13).

Ill. Espafia

Al contrario de los casos descritos previamente (Inglaterra y Fran-
cia), en Espafia no existe un procedimiento centralizado, normali-
zado, publico y transparente. Cada CC. AA. cuenta con su propia
capacidad decisora e incluso dentro de cada una de ellas, cada uno
de los hospitales puede contar también con su propio poder de de-
cisién en lo que a los test de diagndstico in vitro se refiere. A modo
resumen se muestra en |a tabla siguiente (Tabla 4) las principales
diferencias entre Inglaterra y Francia frente a Espafia.

. Proceso Proceso publico Proceso
Pais ) -
centralizado transparente normalizado
Inglaterra
Francia
Espaia X X X

Tabla 4: Diferencias entre Inglaterra, Francia y Espafia

Resultados obtenidos a través de las entrevistas (todos los
comentarios se refieren a los test de diagnéstico in vitro)
El proceso de precio y financiacién es centralizado

El proceso de precio y financiacién se realiza hospital por
hospital

La agencia evaluadora de tecnologias no emite
recomendaciones vinculantes a la toma de decisiones

No existe una normativa relativa a los tiempos maximos

Se toma en consideracion la presentacion de modelos
de coste-efectividad

Se debe presentar impacto presupuestario

El fabricante establece el precio, aunque a posteriori
tienen lugar negociaciones

proceso dictaminado

Debido a la falta de normalizacién del proceso en el caso de
Espafia, se considerd necesario conocer cuadl era la opinion de
los expertos en relacién a si en el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundi-
do de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios (RDL 1/2015), se tomaban en considera-
cion a los test de diagnoéstico desde un punto de vista practico
(14). E1 82% de los expertos coincidi6 en que si bien los test de
diagnostico se encuentran teéricamente contemplados en di-
cha norma, no es asi desde el punto de vista practico. Por otra
parte, el 74% de los encuestados considera necesaria la crea-
cion de una Ley paralela al RDC 1/2015 o una modificacion del
mismo que contemple claramente los criterios de evaluacion y
de precio y financiacion de test diagnosticos.

Por otra parte, se solicité a los expertos que evaluaran los criterios
expuestos en el RDC 1/2015 y el RD 16/2012 relativos a la inclu-
sién para financiacion de productos sanitarios y medicamentaos.
Los criterios se puntuaron del 1 al 5, correspondiendo 1 a muy
poco relevante y 5 a muy relevante. Aquellos que fueron conside-
rados como mas relevantes en la toma de decisiones relativas a la
financiacion de test diagnosticos fueron:

> Gravedad, duracion y secuelas de las patologias para
las que resulten indicadas

> Utilidad diagnostica

> Beneficio clinico incremental teniendo en cuenta su
relacion coste-efectividad

> Impacto presupuestario en el Sistema Nacional de
Salud (SNS)

En base a las entrevistas telefénicas mantenidas con expertos?
de cada region, se muestran a continuacion las grandes diferen-
cias observadas entre las diferentes CC. AA. relativas al proceso
de evaluacion y de fijacion de precio y financiacion de los test de
diagnéstico in vitro (Tabla 5):

Criterios de
evaluacion descritos

Autoridades
clave identificadas

Tiempo del

b 4 b 4 X
Andalucia  Catalufia — Madrid PRI Valencia
Baleares Vasco
* X X X b 4
X X
X X

Tabla 5: Tabla resumen de los diferentes aspectos tratados para cada una de las CC. AA. *Centralizado por provincias
°El listado de expertos que han participado en las entrevistas se encuentra en la seccién de agradecimientos
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De manera mas especifica, las caracteristicas de cada una de las CC. AA. son las que se muestran a continuacion:

A. ANDALUCIA:
Criterios de evaluacién y fijaciéon de precio y financiacién
1. El clinico debe ver la necesidad de inclusion del test diagnostico y la transmite al jefe de servicio correspondiente
2. Eljefe de servicio puede solicitar la evaluacion del test a la comision evaluadora provincial o bien presentarlo ante
Desarrollo del gerencia y que ésta decida si es necesaria una evaluacion del test
proceso 3. Se cumplimenta la guia GANT (Guia de Adquisicion de Nuevas Tecnologias) para solicitar la evaluacion de la
(Centralizado tecnologia a la comision evaluadora

por provincias) | 4. La comisién emite sus recomendaciones a gerencia hospitalaria y gerencia hospitalaria toma una decisién en
relacion a la inclusion del test
5. Si el test se quiere incluir, la adquisicion se realizara a través de las Plataformas de Logistica Sanitarias Provinciales

Tiempos No existe una normativa relativa al tiempo

Cientificos: Estudios cientificos de calidad, utilidad diagnostica, resultados clinicos, recomendaciones
realizadas por otras agencias o sociedades cientificas
Criterios de Econémicos:
evaluacion Impacto Presupuestario
Coste-Efectividad: Si existen son valorados aungue las evaluaciones siguen adelante aungue no
se identifiquen

Fijacién de — Fijado por el fabricante

precio — A posteriori se realizan negociaciones entre el fabricante y la Plataforma Logistica Provincial
. — Gerencia Hospitalaria

Autoridades . p . .

clave — Comisién evaluadora (aunque sus recomendaciones no son vinculantes)

— Plataformas de Logistica Sanitarias Provinciales

Tabla 6: Criterios de evaluacién y fijacién de precio y financiacion en Andalucia

B. CATALUNA:
Criterios de evaluacién y fijacién de precio y financiacién
1. El clinico debe ver la necesidad de incluir el test en la practica clinica y éste transmitird su inquietud al
Desarrollo del jefe de servicio (la entrada puede realizarse a través del clinico de la unidad a la que va dirigido el test o
proceso bien a través del servicio de laboratorio)

(Hospital por | 2. El jefe de servicio propone la inclusion del test a gerencia hospitalaria
hospital con 3. Gerencia hospitalaria tomara la decisién en conjunto con la unidad de contratacién del hospital

tendencia a Se esta trabajando para llegar a8 un modelo centralizado a través del drea sanitaria del CatSalut con la colabo-

un modelo racién de la Gerencia de Farmacia y Medicamentos. Para ello existe la comisién de modelos innovadores en la
centralizado) | adopcién y evaluacién de instrumentos para la mejora de la eficiencia en la prestacion de servicios sanitarios
dentro de la Gerencia de Farmacia.

Tiempos No existe una normativa relativa al tiempo

Cientificos: grado de innovacion, variacion de la practica clinica, alternativas, efectividad...
Criterios de Econémicos:
evaluacion Impacto Presupuestario
Coste-Efectividad: No es imprescindible su presentacion, aunque se considera de utilidad

Fijacién de — Fijado por el fabricante

precio — A posteriori se realizan negociaciones con gerencia hospitalaria y unidades de contratacion de los hospitales
— Gerencia Hospitalaria

Autoridades — Unidad de contratacién del correspondiente hospital

clave — Comisién de modelos innovadores en la adopcién y evaluacién de instrumentos para la mejora de la

eficiencia en la prestacion de servicios sanitarios

Tabla 7: Criterios de evaluacion y fijacion de precio y financiacion en Catalufia
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C. ISLAS BALEARES:

Desarrollo del
proceso
(Hospital por
hospital con
tendencia a
un modelo
centralizado)

Tiempos

Criterios de
evaluacion

Fijacién de
precio

Autoridades
clave

Criterios de evaluacién y fijacién de precio y financiacion

1. El clinico debe ver la necesidad de incluir el test en la practica clinica y éste transmitira su inquietud al jefe de servicio
(Ia entrada puede realizarse a través del clinico de la unidad a la que va dirigido el test o bien a través del servicio de
laboratorio)

2. El jefe de servicio propone la inclusién del test a la central de compras del IBSalut que serd quien decidira si se
realiza la adquisicion del test de diagnostico

Existe una nueva iniciativa relativa a la posible creacion de una nueva unidad con el objetivo de centralizar la toma de decisio-
nes. Dicha unidad actuaria como unidad evaluadora de test diagndsticos y tomaria las decisiones en relacion a la inclusion/
financiacion o no de los test

No existe una normativa relativa al tiempo

Cientificos

Econdémicos:
Impacto Presupuestario: Son imprescindibles a dia de hoy
Coste-Efectividad: No se toman estos estudios en consideracion
Coste del test: Criterio més considerado

— Fijado por el fabricante
— A posteriori se realizan negociaciones con la unidad de compras

— Comisién de compras del IBSalut
— Unidad “evaluadora” (en un futuro préximo a priori)

Tabla 8: Criterios de evaluacion y fijacion de precio y financiacion en las Islas Baleares

D. MADRID:

Desarrollo del
proceso
(Hospital por
hospital)

Tiempos

Criterios de
evaluacion

Fijacién de
precio

Autoridades
clave

Criterios de evaluacidn y fijacién de precio y financiacién

1. El clinico debe ver la necesidad de incluir el test en la practica clinica y éste transmitirad su inquietud al
jefe de servicio. Es muy importante la vehemencia con la que el solicitante defiende la utilizacién del
test pudiendo llegar a ser un factor decisivo

2. El jefe de servicio propone la inclusién del test a la direccion médica que trasladard la propuesta a la
comision de compras o area de suministros

3. La comisién de compras esta presidida por los gerentes y cuentan con el apoyo del director de gestion.
Desde alli se realizara la toma de decisiones

En el hipotético caso que se realizara un proceso centralizado, la toma de decisiones seria responsabilidad de 3
Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios

No existe una normativa relativa al tiempo

Cientificos: Eficacia, eficiencia...

Econémicos:
Impacto Presupuestario: Son imprescindibles a dia de hoy
Coste-Efectividad: No es decisiva ni necesaria su presentacién
Coste del test: Es muy importante

— Fijado por el fabricante
— A posteriori se realizan negociaciones con los hospitales que adquieran el test diagnostico

— Gerencia Hospitalaria en colaboracion con el director de gestion del mismo hospital
— Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios (si se realiza de forma centralizada)

Tabla 9: Criterios de evaluacion y fijacién de precio y financiacion en Madrid
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E. PAIS VASCO:

Criterios de evaluacién y fijacién de precio y financiacion

El proceso se realiza de acuerdo con un procedimiento centralizado (documento no publico) para incorpo-
rar pruebas al catalogo (cartera) de pruebas diagnosticas:

1. El clinico (cualquier facultativo) puede detectar la necesidad de incorporar un nuevo test, bien entrando
en contacto directamente con el fabricante, o a través de algun estudio en el que haya participado,
0 por una nueva demanda asistencial.
2. El clinico elabora la documentacion pertinente (identificada en el procedimiento): informe de solicitud y lo
Desarrollo del remite a la persona que corresponda del Comité de Direccion de la Red de Diagnostico Bioldgico (CD de la
proceso RDB) de Osakidetza, que es el comité encargado de valorar y decidir las pruebas diagndsticas biologicas.
(Centralizado) | 3. EICD de la RDB a la vista del informe de solicitud valora la conveniencia de pedir asesoramiento
técnico a la Comisién Corporativa de la RDB (Grupo de Gestién de la Demanda) en cuyo caso da
traslado de la propuesta y solicita un informe de conclusiones para un plazo determinado.
4. Finalmente, el Comité valora la solicitud, solicitando asesoria en su caso, y decide si debe incluirse
el test diagnodstico en la cartera de servicios del Pais Vasco.

En el Pais Vasco, la Fundacién Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitaria facilita la interaccion de terceros
(empresas) con los profesionales de salud.

Tiempos No existe una normativa relativa al tiempo

Cientificos: Evidencia cientifica sobre su validez, utilidad y eficiencia, resultados en salud,
aspectos organizativos.

Econémicos:
Criterios de Impacto Presupuestario: Son imprescindibles a dia de hoy
evaluacién Coste-Efectividad: Se toma en consideracion si es pertinente

Las pruebas ya incluidas en la cartera de servicios pueden ser reevaluadas y se puede limitar su uso o bien
excluir de la cartera de servicios

Fljac_|on de — Fijado por el fabricante, pero sujeto a negociacion
precio
gl;:clc;rldades — Comité de Direccion de la Red de Diagnéstico Bioldgico de Osakidetza

Tabla 10: Criterios de evaluacion y fijacion de precio y financiacion en el Pais Vasco

F. VALENCIA:
Criterios de evaluacién y fijacién de precio y financiacién

1. El clinico debe ver la necesidad de incluir el test en la practica clinica y éste transmitird su inquietud al
jefe de servicio
2. El jefe de servicio propone la inclusion del test a la gerencia hospitalaria
Desarrollo del | 3. Sj |3 gerencia hospitalaria considera adecuada la adquisicion del test, inicia el proceso a través del

proceso servicio de suministros o la comisién de compras (segln hospital) del mismo
(Hospital por
hospital) Afos atras se realizaba la adquisicion de test de diagndstico in vitro a nivel centralizado a través de la Con-

sejeria de Sanidad. 5in embargo a dia de hoy debido a la poca agilidad del proceso y el déficit presupuestario
actual esta practica se ha dejado atras. La autoridad responsable del proceso era la central de compras incluida
dentro de la Direccion General de Recursos Econémicos.

Tiempos No existe una normativa relativa al tiempo

Cientificos: Eficacia, limitaciones, efectividad y seguridad
Econémicos:

Crlterlogkde Impacto Presupuestario: Son imprescindibles a dia de hoy
evaluacion - - i : .,
Coste-Efectividad: No es decisiva ni necesaria su presentacion
Coste del test: Muy importante
Fijacién de — Fijado por el fabricante
precio — A posteriori se realizan negociaciones con la comisién de compras del hospital
Autoridades | — Gerencia Hospitalaria
clave — Direccién General de Recursos Econémicos (en el caso de realizarse un proceso centralizado)

Tabla 11: Criterios de evaluacion y fijacion de precio y financiacion en Valencia
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En las tablas anteriores se muestra que no existen unos criterios
unificados en las diferentes CC. AA. En la gran mayoria de CC. AA.
el proceso de acceso al mercado para test IVD se debe realizar
hospital por hospital, aungue en 2 de las CC. AA. existe ya una
tendencia hacia un modelo mas centralizado: Pais Vasco, y Anda-
lucia, que cuenta con un proceso centralizado por provincias.

Durante el estudio se entrevistaron ademas a varios repre-
sentantes de la industria del sector de diagnéstico in vitro,
que destacaron gue dada la falta de armonizacién entre las
diferentes CC. AA. y dada la falta de transparencia en los

procedimientos se producen ineficiencias que dificultan el ac-
ceso al mercado de los test IVD.

IV. CASOS DE ESTUDIO

En base a las entrevistas con representantes de la industria
de IVD de Espafia, se exponen algunos casos de estudio que
muestran los retos a los que dichas compafiias comercializa-
doras han tenido que hacer frente cara a comercializar sus
test de IVD en Espafia:

Caso de estudio 1

Pegaipeon cién del higado graso

Compafiia que desea lanzar al mercado espafiol un test de diagndstico in vitro para la determina-

— Falta de conocimiento relativa a la documentacién a aportar para la evaluacion del test

Retos identificados
— Autoridades a las que dirigirse

— Tiempos que van a ser necesarios para acceder al mercado

— El test por el momento se encuentra financiado en el Hospital Clinic de Barcelona en Catalufia

— En el Pais Vasco previamente a la financiacion se realizé un proyecto piloto de la mano del
departamento de Innovacidn Sanitaria en la red de hospitales de Osakidetza, del Departamento
de Salud del Gobierno Vasco. El objetivo del estudio piloto es demostrar la efectividad del test

Resultados

y analisis del impacto econémico que supondria su incorporacion en el sistema sanitario.
Los resultados del estudio, coordinado por BIOEF, ayuda a la empresa a disponer de evidencia

cientifica para abrir nuevos mercados y para una futura toma de decisién de su financiacién por

parte de su propio sistema sanitario

— En Catalufia el test se desarrollé en colaboracion con el Hospital Clinic y se accedié al mercado
a través de la unidad de innovacion del mismo

Recomendaciones

Tabla 12: Descripcion de los retos identificados y los resultados obtenidos

— Se destaca por parte de la compafiia la importancia de que el test sea percibido como muy Util
en la practica clinica por parte de los especialistas médicos para facilitar el acceso al mercado

Caso de estudio 2

Descripcion
P mercado actual

Test destinado al diagnéstico de pacientes con cancer de mama, con varios competidores en el

— Falta de informacion relativa a la documentacion necesaria para introducir el test en Espafia
— Falta de informacion relativa a quiénes son las autoridades decisoras

Retos identificados fue rechazado

— Desconocimiento de los criterios de evaluacion utilizados en algunas CC. AA. en las cudles el test

— Diferencias relevantes entre los hospitales
— Falta de una normativa que regule los tiempos

— El test ha sido evaluado en Andalucia, Madrid, Galicia, Canarias y Castilla y Leén, y financiado en

Madrid, Andalucia y Canarias

— A dia de hoy, el criterio principal de evaluacién para la financiacién es el precio del mismo
(el impacto econdémico es también relevante)

Resultados

— Aunque el test ha sido evaluado por varias agencias, una recomendacion positiva de las mismas

no garantiza la inclusién del test en la cartera de servicios de la CC. AA. debido a que las
recomendaciones de las agencias evaluadoras no son vinculantes.
— Dada la falta de normativa existente, la propia Compafiia considerd qué informacion era la mas

adecuada a presentar a las agencias

Recomendaciones

Tabla 13: Descripcion de los retos identificados y los resultados obtenidos
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— Siempre se ha de presentar el test a los profesionales que serdn susceptibles de emplearlo.
Se ha de esperar a que gerencia tome una decision

0B:
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Conclusion

Tal y como se muestra en los apartados previos, a dia de hoy
existen diferencias importantes en el proceso de acceso al mer-
cado para los test de diagnéstico in vitro en Espafia (no cen-
tralizado y poco transparente) respecto a Francia e Inglaterra
(procesos normalizados, centralizados y transparentes). El caso
de Espafia cuenta con una complejidad elevadisima dado que: 1.
el proceso de acceso al mercado se debe realizar para cada una
de las 17 CC. AA. de manera independiente y 2. En la mayoria
de las CC. AA. (4 de las 6 analizadas), el proceso se debe realizar
ademas hospital por hospital.

Con el afan de proponer mejoras del actual proceso de acceso al
mercado para los test de diagnoéstico in vitro en Espafia, se ha
recogido la opinidn de los expertos participantes del estudio to-
mando como punto de referencia el caso de Francia e Inglaterra.
Entre los elementos a mejorar se incluyen:

—_

. La centralizacién en los procedimientos

. La definicién de los criterios para la evaluacion

. El grado de involucracion de las agencias evaluadoras
de tecnologia

. El nivel de transparencia en la toma de decisiones

. La identificacion de las autoridades clave

. Los tiempos necesarios para el proceso

. La existencia de una normativa especifica

w N

~N O U

1. La centralizacion del proceso de financiacion a nivel es-
tatal eliminaria las diferencias de acceso a los test de diag-
nostico in vitro entre los pacientes de las diferentes CC. AA.,
pudiendo acceder todos a aquellos test que estuvieran finan-
ciados por el SNS tal y como ocurre actualmente en Francia
e Inglaterra. Por otra parte, dicha centralizacién eliminaria las
ineficiencias existentes en el modelo actual.

Sin embargo, dicha medida se prevé de dificil ejecucion, por
lo que al menos se considera que deberia dejarse atras el
procedimiento de acceso hospital por hospital para llegar a
un modelo centralizado por comunidades donde cada una
cuente con su propia capacidad de decision. Esto permitiria
a las compafiias comercializadoras de test de diagnoéstico in
vitro dirigirse a un organismo central y, en caso de que el test
fuera aprobado, podria ser incluido en la cartera de servicios
de todos los hospitales de dicha CC. AA. En este sentido, An-
dalucia y Pais Vasco, serfan las CC. AA. que mas se acercan
a dicho modelo, aunque aun no cuenten con la transparencia
deseada por parte de los expertos entrevistados.

Los expertos opinan que un sistema autonémico para la toma
de decisiones de acceso al mercado de test de diagnéstico in
vitro no sélo seria beneficioso para las compafiias comerciali-
zadoras, sino también para los profesionales sanitarios.

2. A 'lo largo del documento se pone en evidencia que las di-

ferentes CC. AA. cuentan con distintos requerimientos cara
a la toma de decisiones. Mientras que en todas las CC. AA.
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se solicita informacion relativa a la utilidad clinica del test,
existen diferencias notables relativas a la informacion eco-
némica requerida. En algunos casos la informacion econé-
mica s6lo incluye el precio de adquisicion del test, siendo
este el Unico criterio econémico considerado y en muchas
ocasiones el criterio que juega un papel mas relevante cara
a la inclusién de un nuevo test en la cartera de servicios. En
cambio, en otras CC. AA. se requieren estudios econémicos
como los modelos de coste-efectividad (4/6 de las CC. AA.
consideran necesarios los estudios de evaluacién econémi-
ca) o de impacto presupuestario (6/6 CC. AA. los consideran
necesarios) para valorar la adecuacion de la inclusiéon de un
test diagnostico in vitro a la cartera de servicios.

Los expertos opinan que se ha de evaluar en primer lugar la
efectividad del test y a posteriori el coste-efectividad siendo el
primer requisito imprescindible para la inclusién de un test de
diagnéstico in vitro, que sea éste efectivo. Se indica que seria
necesaria una normativa reguladora que contemple los meca-
nismos y los criterios de evaluacion (en linea con la normativa
29/2006) para poder contar asi con un panorama equitativo a
nivel nacional sin la existencia de las diferencias existentes en
las evaluaciones que se realizan en cada una de las CC. AA.

3. Por otra parte, otra observacion realizada por los
expertos es que, si bien en algunos casos se realizan
evaluaciones de los nuevos test de diagnoéstico en Es-
pafia, las recomendaciones obtenidas gracias a dichas
evaluaciones no son vinculantes a dia de hoy. Algunos
de los expertos comparten la reflexion de que podria
ser interesante contar con un organismo como el NICE
de Inglaterra o la HAS de Francia, de manera que todas
las nuevas tecnologias pudiesen ser evaluadas por dicha
agencia evaluadora y bajo los mismos criterios. En este
sentido, se considera que las agencias de evaluacién de
tecnologias deberian tener un grado de involucracion
mas elevado en la evaluacion para la financiacion de test
diagndsticos, realizando evaluaciones paralelas a la toma
de decisiones y sdlo financiar aquellas tecnologias que
no so6lo sean efectivas sino ademas coste-efectivas.

Se propone por parte de los expertos, que exista coordinacion
entre las agencias evaluadoras, de manera que se compartan
las evaluaciones realizadas y la metodologia utilizada. Ademas
se subraya la importancia de que el proceso administrativo y
la evaluacion cientifica del test, sean dos procesos que vayan
de la mano aunque sean dos evaluaciones distintas.

4. En relacién al nivel de transparencia, en los modelos ana-
lizados (Francia e Inglaterra) no sélo se publican los resulta-
dos de las evaluaciones sino también las decisiones relativas
a incluir o no un test de diagnoéstico en la cartera de servicios
del SNS, e incluso los precios de los test se hacen publicos.

Segun los entrevistados, este grado de transparencia resulta-

ria de gran ayuda para aquellas compafiias comercializadoras
que deban introducir un nuevo test en el mercado espafiol.
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5. Por otro lado, las autoridades clave deberian estar claramente
definidas en cada una de las CC. AA. o en cada uno de los hos-
pitales si es el caso, con el fin de facilitar el acceso al mercado a
las compariias que asi podran identificar de antemano las organi-
zaciones y/0 autoridades involucradas en la toma de decisiones
a todos los niveles: recepcion de informacion, evaluacion y toma
de dedisiones. Las funciones de cada una de las autoridades de-
berian estar también correctamente definidas.

6. En relacion a los tiempos relativos al acceso al mercado, se ha
visto que ninguna de las CC. AA. estudiadas cuenta con una re-
gulacion relativa a los tiempos maximos. Seria Util para las com-
pafiias comercializadoras conocer los tiempos relativos a cada
una de las fases de antemano. No obstante, en opinién de los
participantes, dado que a dia de hoy dichos tiempos no estan
definidos para los farmacos, no se espera que lo estén a medio
plazo para los test de diagnostico.

7. E1 100% de los expertos considera que es necesario desarro-
llar una normativa enfocada en test de diagnostico in vitro: el
74% de los entrevistados consideran necesaria la creacion de
una ley paralela al RDC 1/2015 (de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios) o bien una modifica-
cion de la misma con el afan de incluir unos criterios mas claros
de evaluacion para la financiacion de test diagnosticos incluyen-
do los tiempos de evaluacion y de duracion del procedimiento.
Dicha ley deberfa ademas definir las autoridades y/o comisiones
involucradas en dicho proceso e incrementar el nivel de centrali-
zacién dejando atrds el modelo hospital por hospital.

Por ltimo, todos los expertos coinciden en que es necesario
evitar disparidades elevadas entre las diferentes comunidades
a nivel de: 1. Test disponibles en las carteras de servicios de las
diferentes CC. AA., 2. Precios de los mismos. Los participantes
contemplan que paulatinamente se deberia realizar un analisis
exhaustivo de dichas diferencias, y proponer soluciones en linea
con las comentadas anteriormente eventualmente.

Por todo lo mencionado anteriormente, resulta evidente que a
dia de hoy es altamente recomendable ordenar la situacion re-
lativa al acceso al mercado para los test de diagnéstico in vitro,
bien sea a través de la creacion de una nueva norma, la modifica-
cion de la presente o en Gltima instancia realizando una mencion
especifica de aquello que se considere mas relevante para los
test de diagndéstico in vitro en la normativa actual. Todo ello para
que todos aquellos que tengan que introducir un nuevo test en
el mercado espafiol conozcan los procedimientos, autoridades
responsables y criterios de evaluacidn y asi poder contar final-
mente con un procedimiento mas centralizado y transparente al
alcance de todos.

En conclusién, tras el presente estudio realizado, podemos afir-
mar que cualquier accién relativa a la normalizacién del proceso
de acceso al mercado de test de diagnéstico in vitro sera un
gran paso para la industria del diagnéstico in vitro, y que ade-
mas beneficiard a los profesionales sanitarios, y en ultima ins-
tancia a los pacientes.
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