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Althia

La innovacion al servicio de la medicina

personalizada

IX Conferencia Anual de las Plataformas Tecnologicas

La situacion actual del acceso al mercado para test de
diagnaostico in vitro en Espana
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Situacion del acceso al mercado A
de test IVD Althia

Andalucia cuenta desde 1996 con una agencia de evaluacion de tecnologias sanitarias
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Situacion del acceso al mercado A
de test IVD Althia

En el 1999 publica la guia para la
adquisicion de nuevas tecnologias ’\

PROYECTO GANT

 Recomendaciones sobre el proceso a seguir
e Cuestionario de solicitud
» Criterios de evaluacion

El procedimiento se gestiona a nivel provincial por las unidades de gestion clinicas: UGC



Situacion del acceso al mercado A
de test IVD Althia

COMISION PROVINCIAL DE EVALUACION DE NUEVAS INDICACIONES, PRODUCTOS Y TECNOLOGIAS
Plataforma Logistica Sanitaria de Cordoba

La secretaria

Contacto con SEBIIELE. Designacion
Stakeholders DGR d?(.:',d € de ponente
si es la comision Ia
del SAS quien tiene que cg)r?]'rs'én
evaluarlo =

La plataforma decide Elaboracion
si autoriza la de informe
adquisiciéon y cuando por ponente

* Posibilidad de

[ Procedimiento para la evaluacion y adquisicion de test IVD ] consultaa

AETSAy UGC




Situacion del acceso al mercado A
de test IVD Althia
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 Un 53% de los hospitales andaluces no cuenta con un procedimiento formal para aplicar el GANT

* De ellos, un 88% cuenta con otro tipo de procedimiento

Fuente: informe AETSA 2007



Situacion del acceso al mercado A
de test IVD Althia

EndoPredict® M Stvidon )

Test de IVD para pacientes con Cancer de mama RE+y Her2- i stz
Clinica
: o Utilidad Eficacia
 Sale amercado en Alemania en 2011 | @ .ot B | @naiftica
* En Espaiiallega en 2014 :

=i WHEN DECISIONS MATTER
P

“myriad. l

 En el 2014 ya habia dos test introducidos en Espafia: Oncotype DX y Mammaprint
» Sale a mercado el test PAM-50
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Situacion del acceso al mercado A
de test IVD Althia

» No existe un procedimiento centralizado por el SNS
e Se gestiona la introduccion en el mercado comunidad por comunidad
e Concursos publicos (hospitales)

CCAA Madrid

- PREGECaM
Mayo 2012

AETSA

2010: Oncotype y Mammaprint
2014: Oncotype y Mammaprint
2015: Endopredict y Pam50
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Situacion del acceso al mercado A
de test IVD Althia

Nivel

provincial Hospitales

Consejerias Departamentos

Sanidad Médicos
Agencias
evaluadoras de

CCAAs interesados
tecnologias
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Validacion Clinica

Validacién Analitica chTERlOS C|ENTi Y S'Y ECONOMICOS
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Situacion del acceso al mercado A
de test IVD Althia

/_ CCAA

[ 4 plataformas ] (. [ Ninguna ]

{ Una plataforma ]

h*.' EndoPredict”
EndoP"
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EndoPredict®

EndoPredict®



CONTACTOS

BARCELONA

c/ Provenca 392 planta baja
08025 Barcelona

Tel: +34 902 10 90 53

Fax: +34 93 458 73 03

GRANADA

Centro Pfizer - Universidad de Granada - Junta de Andalucia de Gendmica e
Investigacion Oncoldgica

Parque Tecnoldgico de Ciencias de la Salud

Avenida de la llustraciéon 114

18007 Granada

Telf. 958 715 500, ext. 125

Fax. 958 637 071

-Mas informacion: teléfono. 902 10 90 53 / email. info@althia.es www.althia.es
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