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En el ano 2020 se espera que las ventas de los

test IVD hayan aumentado un 5%y la cuota de ‘*‘@
mercado pasara al 14% de las MedTech "
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Analisis de las 10 areas de tecnologia médica en 2020; cuota de mercado y crecimiento de
ventas (2014-2020). Fuente: Alianza Europea de la Industria de Tecnologia Médica (MedTech
Europe)
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No obstante, segun un estudio de la EDMA, en el periodo 2010-
2014, se observa que las ventas de test de IVD se mantuvieron t‘
en general constantes en paises top de la UE '

Evolucion del mercado en millones de € en los top 5 paises de la UE en test de diagnésitco in vitro
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Fuente: European Diagnostics Manufacturer Association (EDMA)
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Las Companias espafolas en general desconocen cuéales son
los pasos necesarios para ganar Acceso al Mercado para los

test de IVD

/bEn ese sentido, desde |la EDMA, se ha reclamado
recientemente un incremento en la transparencia en
el proceso de acceso al mercado para los test de
VD, particularmente en lo relativo a:

1. Criterios especificos de toma de decisiones

2. Tiempos requeridos para ganar el acceso al
mercado

INSIGHTS IN LIFE SCIENCES 6

Introduccion al acceso al mercado y a las herramientas de economia de la salud, Dr. Itziar Escudero



Con el afan de conocer de primera mano la situacion de
Espana, se ha realizado un estudio de la mano de ASEBIO
empleando la siguiente metodologia:
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El libro blanco ha sido realizado con el apoyo de ASEBIO por
un grupo de empresas del sector de IVD y con la coordinacion | |

de ilS

Quien desee una copia del libro blanco, puede solicitarsela a
Isabel Garcia (ASEBIO) o a Natalia Arrabal (ilS)
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El listado de expertos entrevistados se muestra a
continuacion..

» Mercedes Martinez, Consejera técnica, Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Ilgualdad (MSSSI)

« Miguel Angel Calleja, Presidente, Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) y Jefe del servicio de farmacia, Hospital
Virgen de las Nieves

» Soledad Benot, Coordinadora, Unidad de evaluacion de tecnologias sanitarias, Hospital Virgen del Rocio y Virgen de la Macarena

* Montse Vilanova, Jefa del servicio de farmacia, Hospital Son Llatzer

» César Vicente, Exdirector general, Conselleria de Salud de las Islas Baleares

» Laura Sampietro-Colom, Responsable, Unidad de evaluacién de innovaciones y nuevas tecnologias, Direccié de Recerca i
Innovacié, Hospital Clinic de Barcelona

» Arantxa Catalan, Directora evaluacién de farmacia, Agéncia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya (AQuUAS)

 Manuel de la Puente, Especialista en Control de Gestién, Hospital Universitario La Paz y exgerente, Hospital Universitario de
Fuenlabrada

» Francisco José Farfan, Farmacéutico hospitalario, Hospital Universitario de Fuenlabrada

» Pedro Izquierdo, Director de gestién, Hospital Clinico San Carlos

» Carmen Rodriguez, Directora gerente, Hospital Gorliz de Vizcaya

» José Luis Pdveda, Jefe servicio de farmacia, Hospital Universitario la Fe

» José Luis Trillo, Director de farmaciay productos sanitarios, Conselleria de Sanitat de Valencia

¢ Carlos Sisternas, Director, FENIN Cataluia

* Guillermo Marco-Gardoqui, Director general, Progenika

» Carlos Nieto, Director desarrollo biologico, Reig Jofré
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Acceso al Mercado para test IVD:
Caso de Espana
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¢, Que es el Acceso al Mercado?

»Es el largo y complejo viaje que las Compaiias tienen
gue recorrer para lanzar un nuevo medicamento o
producto sanitario a tantas regiones o paises como sea
posible teniendo en cuenta dos objetivos principales:

1. Asegurar que el producto recibe un precio objetivo y
financiacion

2. Facilitar una rapida introduccion al mercado para

gue los pacientes se puedan beneficiar en la mayor
brevedad posible

Introduccion al acceso al mercado y a las herramientas de economia de la salud, Dr. Itziar Escudero INSIGHTS IN LIFE SCIENCES 11



En el caso de Espana, existen diferencias entre las distintas
CCAAs y ademas existen diferencias importantes con el
proceso de Acceso al Mercado de Inglaterra y Francia

Dals Proceso Proceso paolico Proceso Tiempo del Autordades Criterios de
centralizado | transparente normalizado | proceso dictaminado| clave identificadas | evaluacion descritos
h u I gterma ¥ 4 v '.-".- W '.-".. ¥ 4

Resultados obtenidos a traves de las entrevistas (todos los EE“““'“'*';EE‘“"L““ =1 Madrid Palg Valendia

Ccomentarios se refieren a los test de diagndstico in witrd) Baleares Vasco

El proceso de precio y finandacién es centralzado o X K X v X
El proceso de precio y finandacién se realiza hospital por X ; . X ;
hospital ’ ) ’ )
La agencia evaluadora de tecnologlas no emite ; ; ) ; ; ;
recomendaciones vinculantes a la toma de decisiones : : : : : !
Mo existe una normativa relativa a los tiempos maximos 7 y ¥ & ¢ r
Se toma en consideracion la presentacion de modelos r s X r v X
de coste-efectividad

Se debe presentar impacto presupuestario v v v . ¥ v
El fabricante establece el pracio, aungue a postenor P R R R E .
tienen lugar negociaciones ’ ’ ) ’ ’ )
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En la mayoria de las CC.AA. el acceso al mercado se ha de
realizar hospital por hospital, siguiendo el procedimiento que
se describe a continuacion...

-

1. El clinico debe ver la necesidad de incluir el test en la practica
clinica y éste transmitira su inquietud al jefe de servicio

2. Eljefe de servicio propone la inclusion del test a gerencia
hospitalaria

Gerencia hospitalaria tomara la decision en conjunto con la unidad
de contratacion del hospital
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En el caso de Andalucia y Pais Vasco el procedimiento esta
centralizado...

K Desde el hospital se ha de cumplimentar la guia GANT (Guia de
Adquisicion de Nuevas Tecnologias) para solicitar la evaluacion
de la tecnologia a la Comision Evaluadora Provincial

- La Comision emite sus recomendaciones a gerencia hospitalaria y
gerencia hospitalaria toma una decision en relacion a la inclusion
del test

<
O
)
]
<
QO
=
<

. Siel test se quiere incluir, la adquisicion se realizara a traves de la
Plataformas de Logistica Sanitarias Provinciales
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En el caso de Andalucia y Pais Vasco el procedimiento esta
centralizado...

ﬁzl clinico elabora la documentacion pertinente: Informe de
Solicitud y lo remite a la persona que corresponda del Comité
de Direccion (CD) de la Red de Diagnastico Biologico (RDB)
de Osakidetza

- EICD del RDB pide asesoramiento técnico (Si es necesario) a la
Comision Corporativa de la RDB (Grupo de Gestion de la
Demanda) y se solicita un informe

O
O
2
=
\(£
A

- Finalmente el Comité de Direccion valora la solicitud y decide si
debe incluirse el test de diagnostico en la cartera de servicios
del Pais Vasco
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La diversidad observada entre las diferentes CCAA, hace que
las Compaiiias se enfrenten a una serie de retos cara a lanzar
un nuevo test IVD...

¢,Qué informacion he de aportar
para poder introducir mi test de
diagnastico en Espana?

¢,Quienes son las autoridades
decisoras?

¢,Cuales seran los criterios de
evaluacion utilizados en las

diferentes CC.AA.? ;Cudles seran los criterios de
evaluacion en los diferentes
Hospitales?

{ ¢Cual sera el tiempo requerido? }

{ ¢,Por que mi test fue rechazado? }
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Acceso al Mercado para test IVD:
Caso de Inglaterray Francia
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El proceso de acceso al mercado en Inglaterra es centralizado,
normalizado, publico y transparente

El NICE es el organismo responsable en la toma de decisiones relativas a la
financiacion de los test IVD. EI NICE evalla los test y decide si seran introducidas en
la cartera de servicios del SNS (NHS England).

Los test IVD pueden ser evaluados mediante dos programas:
1. De evaluacion de tecnologias médicas (tiempo: 38 semanas):

v Para aquellos test que seguramente dan lugar a un ahorro de costes o
impacto presupuestario nulo

v Se evaluan como una sola tecnologia
v No requieren elevados tiempos de evaluacion

2. De evaluacion de tecnologias diagnosticas (tiempo: 63 semanas):
v Para aquellos test que requieran analisis de coste-efectividad
v Que contemplen varias tecnologias

v Que mejoren los resultados en salud, pero cuya introduccion este
asociada a un aumento del coste para el SNS
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A titulo ilustrativo se muestran a continuacion los esquemas
relativos a ambos procedimientos...

Medical Technologles Advisory Commimee (NICE)

Colecriona las temiaioglas médicas para lxs ewsluacones nadonales. A traeds de ura nota informative comunics si 2
tenoiogis cumpls Ios siguentes oitenos: Benefido adidonal para los padentes, beneficn adidonal para o Sictema
sanitano, |2 poblactn diana, & impacto de la enfemedad, la sostenitlidad y 1as consideranones de coses.

Realizan mmentancs Reviza 13 ewidericia deios relwdantes,

OEEraoonas sobra o . Hnu;anr:r“
informe de @valuaciin o Medical Technologies Commimee [Ml
antos y docpuds oo lag provsonalesy finales == 18 (NICE)
recomandaconas . wea Celkecoana las tecnaiogias médios para las eealuatonss nacdonales. A trawls de una nota nformatia comunica si la
provisionalkes ool MTAL iforme de evaluacin temologis cumpls o5 siguisntes oienos: Benefido adidonal para los padentes, benefido sdidonal para o Sistema

sanitano, |a pobladbn diana, of impacto da la onfermedad, |a costonitilidad y 12 concideradonos oa costes.

g8 .t

Recomendaciones relstivas a la tecnologla pf

Mational Instoute of Health and Care Exceli Realizan comentanios y Roalizan damffica dponitie y
. " oieryadons sobra o rROTRNCaoonEs la nformacdn
Emitird informa de avaluacdn da 920l | jnanemo do ovaluacin del provisonalesy findes proporcionaca por o
final con s ecomerdscores elatias a b Uiﬂg’ﬂ!lﬁtl-l:l:l m:'rliﬂlllﬁ sobre gl forme da rﬁ:m"- mﬁﬂ
| | o recmedecone i T bt "
provisionaios dal DAC disgndetico

g8 > df

| Recomendzciones relstivas a la tecnologl por parte del DAC

Namonal Instoune of Heaith and Cane Exoelionos {NICE)

Emitiré informe de evaluacdn da dagnistica
final oon las recomendaciones relativas a b temologis
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El proceso de acceso al mercado en Francia es tambien
centralizado, normalizado, publico y transparente

El HAS es el organismo responsable en |la toma de decisiones relativas a la
financiacion de los test IVD.

Existen dos procedimientos diferentes para incluir los test en la lista de productos
financiados (LPPR)

1. Proceso de inclusion bajo marca comercial - BRAND NAME (tiempo: 180
dias, que puede llegar a 1 afio):

v Para test de diagnostico innovadores
v Test que causaran un elevado impacto presupuestario

v Los criterios de evaluacion se basan en el beneficio actual y en el
beneficio clinico anadido

2. Proceso de inclusion bajo nombre genérico (tiempo: 180 dias):
v Test que cumplan con las definiciones genéricas del LPPR

v Los criterios de evaluacion se basan en el beneficio actual y en el
beneficio clinico anadido
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A titulo ilustrativo se muestran a continuacion los esquemas

] ] ] l
relativos a ambos procedimientos... ‘
Brand name process ® Generic process
Raaizra i3 apicacibn mediante un documanta Aplica para la ndusitn dal test mon la "dedaraodn da
estructurado y faciita iterabura relaconsds con o test reopobn” a la ANSM® para entrar an la LPPR®
 ————— e
Medical Device Azcescmam Depamment SEO) (HASH Miodical Davioo Acsemement Deparmmant (SED) HAS®
- fralza o dooumento e iada par el fabnante - Rerizin sctomdtica da ierabura
- ArdlEE da erabura - Andikic oitico de los datoe desponibhies
- Conouita a expertos (= apica] - Consuta a axpertos
—T— —T—
T
- Defemnina of banafido actual (AH) - Determina gl banaNdo actual [AE)
- Deftemnina of valor dinioo ahadido (CAV) - Deode si 5@ renuewa s temologia an la LPPR o noy si
- En funcdn de ambos walores realiza las recomanda oones pugta sar induida como Srand nama
AQnausdons | | ABssderss |- e .
—— &
" CEPS (HAS) y Minktano de sanidad
NO SERA - Deomibn de nousdn @n 1a ksta de productos y servoos apobadas (LPPR) NO SERA
FIANCADO - Fipoén e preco del test disgndstico FIANCADO

Como dato de interés, cabe destacar que en el caso de Francia, la HAS toma en cuenta
las evaluaciones realizadas por otras agencias europeas como el NICE de Inglaterra, el
IQWIG de Alemania y el KCE de Bélgica
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Conclusiones y
Recomendaciones

Introduccion al acceso al mercado y a las herramientas de economia de la salud, Dr. Itziar Escudero INSIGHTS IN LIFE SCIENCES 22



Las conclusiones y recomendaciones recogidas en el
libro blanco se describen a continuacion (1/2):

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. Centralizacién de
los procedimientos
de financiacion a
nivel estatal

2. Definicidon de

Criterios para la
Evaluacion

3. Grado de
Involucracion de
las Agencias
Evaluadoras

Con el afan de eliminar las diferencias de acceso a
los test de IVD entre los pacientes de las diferentes
CCAA, pudiendo acceder todos los pacientes a
aquellos test que estuvieran financiados por el SNS
(tal y como ocurre en Francia e Inglaterra)

Si bien en todas las CCAA se solicita informacion
relativa a la utilidad clinica del test, existen
diferencias relativas a la informacion economica
requerida: modelos de impacto presupuestario y
evaluaciones economicas (coste — efectividad)

Se considera que el grado de involucracion de las
agencias deberia ser mas elevado (como en el caso
del NICE y HAS), ademas se propone que las
agencias compartan criterios y que sus decisiones
sean vinculantes
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Las conclusiones y recomendaciones recogidas en el
libro blanco se describen a continuacion (2/2):

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En el caso de Inglaterra y Francia, no solo se publican
4. Incremento en el los resultados de las evaluaciones, sino también las
nivel de decisiones relativas a la inclusion o no de un test y los
transparencia en precios de los mismos. También deberian ser publicas
toma de decisiones guienes son las autoridades clave involucradas en la
toma de decisiones

En relacion a los tiempos relativos al acceso al

5. Definicion de los mercado para test IVD, se ha visto que ninguna de las
tiempos requeridos CCAA cuenta con normativa relativa a los tiempos
maximos, hecho que se considera necesario

6. Existencia de Todos los expertos consideran que es necesario
una normativa desarrollar una normativa enfocada en test IVD: la
especifica para test mayoria piensan que la Ley 29/2006 no podria ser
VD empleada y deberia crearse una paralela
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Resulta necesario ordenar la situacion relativa al acceso al
mercado para los test VD en Espana...

~

v Con el afan de que todas las empresas que necesitan introducir un
nuevo test en el mercado espanol conozcan los procedimientos,
autoridades responsables y criterios de evaluacion resulta necesario o
bien la creacion de una nueva ley o la modificacion de la presente

En conclusion, tras el presente estudio realizado, podemos afirmar

que cualquier accion relativa a la normalizacion del proceso de
acceso al mercado de test IVD sera un gran paso para la industria y
que ademas beneficiara a los profesionales sanitarios, y en ultima
Instancia a los pacientes.
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