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Las personas con ER y sus familias como agente
transformador



Como individuos

Del paciente pasivo = al paciente experto

% Expertos por necesidad: el desconocimiento, la falta de
especializacion e informacion convierte a los pacientes con ER en

expertos de su patologia.

» ElI56% de los
pacientes se ha
sentido insatisfecho
con la atencion
sanitaria recibida por
falta de conocimiento



Como movimiento asociativo

Las asociaciones lideran la generacion del

conocimiento
% Potenciadores del conocimiento. Las asociaciones de pacientes lideran la
generacion del conocimiento a traves de proyectos que permiten conocer la
problematica y el estado de situacion para posteriormente plantear la busqueda
de soluciones

- Estudio ENSERIio: Estudio de Necesidades Sociosanitarias de
Enfermedades Raras (en proceso de actualizacion).

- EUROPLAN: analisis del estado de situacion a través de indicadores
europeos.

- Informes por patologias y que analizan aspectos en profundidad.

- Participacion en workshop y grupos de trabajo.



Formacion e informacion

Los pacientes y las asociaciones motor de la

formacion en ER

» Servicios de Informacion y Orientacion como el de
FEDER, son claves para la generacion del conocimiento.

»L0s pacientes impulsan guias y establecen buenas
practicas para el abordaje de las patologias:

- Guias para la Valoracion de la Discapacidad en ER

- Guias de apoyo psicolégico y técnico para ER

- Guias especificas por patologias que
procedimentan protocolos de atencion

»Participacion de manera continua en congresos, foros
meédicos especializados y jornadas formativas



Estrategias De Salud
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La participacion de los pacientes en el proceso de
desarrollo de MMHH



Informacion y registros

El Registro Estatal de Enfermedades Raras es el punto de partida
de la investigacion como fuente principal de informacion.

Pueden participar voluntariamente Generan informacion base
registrando sus datos para impulsar la investigacion

Grupo de Trabajo del Manual Priorizacion:
de Procedimiento que el Registro sea de todas las ER
desarrolla y realiza seguimiento
del Registro. Normalizacion:

los datos de los pacientes estén
protegidos.

Acceso:
a la informacion de pacientes e
Investigadores.




Investigacion

Los pacientes, presentes en todo el proceso

Participan
en
Registros

Captan Amplian yI
fondos acercan e
para conocimient
: ) o cientifico
investigar actual

Paciente
S

Estan
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Autorizacion y designacion

Presencia de los Pacientes en los Comités de la EMA




La participacion de los pacientes en la evaluacion y
fijacion de precios



Desde la designacion hasta la

comercializacion

Gran distancia entre los que se encuentran autorizados por la EMA'y
los comercializados en nuestro pais.

94 vigentes enla
Agencia Europea del
Medicamento (EMA)

~ EI40% delos

75 apr_obadczs por la MM HH se
Agencia Espanola de
Medicamentos y encuentran
Productos Sanitarios pen dientes de

comercializados

por la Direccion
General de
Farmaciay
Productos




Desde la designacion hasta la

comercializacion

Gran distancia entre los que se encuentran autorizados por la EMAy
los comercializados en nuestro pais.

El proceso de toma de decision, normalmente, sigue el flujo:

—> SerV|C|o_de -—>| (Gerencia
Farmacia




Proceso comercializacion y fijacion de

precio

Participacion real y efectiva en IPT

**Actualmente los pacientes reciben los Informes de
Posicionamiento Terapéutico (IPTs). Son escuchados,
pero su voz no es tenida en cuenta ni es vinculante.

“*Es preciso una participacion real y efectiva del paciente




Comercializacion y fijacion de

precio

Proyecto de Real Decreto por el gue se regula la financiacion y fijacion
de precios de medicamentos y productos sanitarios y su inclusion en la
prestacion farmaceéutica del sistema nacional de salud

Las condiciones de financiacion publica fijadas para los medicamentos y
productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud podran ser modificadas, conforme a los criterios legalmente

establecidos, en funcién del conocimiento cientifico, las necesidades de

l0os pacientes, la coyuntura econémica o los cambios en la estructura de
costes y/o los precios vigentes en el mercado farmaceéutico espafiol, asi como
los precios y otros parametros en el marco de la Union Europea y en otros
paises relacionados con ésta.



Derechos de los pacientes

Comision Interministerial de Precios.

Presidencia:

Secretaria General de
Sanidad y Consumo.

Subdireccion General Vicepresidencia:
de Calidad de Direccion General de
Medicamentos y Cartera Béasica de

Productos Sanitarios Servicios del SNSF

2 Vocales en '\ﬂgﬁteer:hoade
representacion de las Administracio%es
CCAA Publicas
Ministerio de Industria, Ministerio de Economia y

Energia y Turismo. Competitividad



Proceso comercializacion y fijacion de

precio

Acciones impulsadas por el
movimiento asociativo



Acciones del movimiento asociativo a

nivel internacional

*» Llamamiento Internacional a las
Autoridades Competentes
Nacionales de la UE en materia de
fijacion de Precios y Reembolso.

Creacion de una mesa de negociacion de la fijacion de
precios en los estados miembros




Acciones del movimiento asociativo a

nivel internacional

Grupos de Trabajo y Espacios de Negocaicion

% Grupo de Trabajo Internacional DITA, para analizar los
procesos de regulacion de y favorecer tanto la
transparencia como su acceso.

% Iniciativas como el MoCCa.
% Symposium de Bruselas
% Participacion de los pacientes en la HTA



Acciones del movimiento asociativo a

nivel internacional

Recomendaciones,
posicionamientos y grupos
de consenso

“* Proyecto EUROPLAN.
“* Posicionamiento de Acceso a Medicamentos
“* Posicionamientos de acceso a Uso Compasivo

“* Recomendaciones para la evaluacion y fijacion de precios



La participacion de los pacientes en la

evaluacion y fijacion de precios

El papel de los pacientes ha sido y es clave en el
desarrollo de propuestas y medidas enfocadas al
acceso a tratamiento.

La labor del tejido asociativo hace posible que los
pacientes esten representados en la toma de
decisiones que les afectan.

Su papel, el nuestro, el de la familia FEDER, es clave
en el ejercicio de los derechos de las personas con
Enfermedades Raras.
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