Healthcare and
social benefits
for all

AIM

“UN PASO EN LA BUENA DIRECCION PERO SE NECESITA UNA
LEGISLACION FINAL MAS AMBICIOSA”

COMUNICADO DE PRENSA

LAS MUTUAS REACCIONAN A LA PUBLICACION DE LA PROPUESTA
DE LEGISLACION FARMACEUTICA GENERAL

La tan esperada propuesta de la Comision Europea, destinada a reformar la legislacion farmacéutica
de la Union Europea, es un paso en la direccién correcta. Sin embargo, no deberia ser una oportunidad
perdida para nuestras sociedades. Aunque estamos de acuerdo con los objetivos generales de mejorar el
acceso Y la asequibilidad de los medicamentos, lamentamos que la propuesta no contenga disposiciones
mas ambiciosas que conduzcan a precios justos de los medicamentos, ni introduzca disposiciones que
conduzcan a una mayor transparencia de los costes de I+D subyacentes. También nos preocupa que esta
reforma sobrecargue nuestro sistema regulador y ponga en riesgo la calidad de la evaluacion reglamentaria
de los medicamentos.

Esta es laprimera reaccion de AIM alas propuestas legislativas de la Comision. AIM es la Asociacion Internacional
de Mutuas de Salud, que cuenta con 50 miembros en 26 paises de todo el mundo y proporciona acceso a la

cobertura sanitaria a unos 240 millones de personas en el mundo.

“Después de mucho retraso, nos alivia leer la propuesta de reforma de la legislacion
farmacéutica de la Union Europea. Sin embargo, es necesaria una legislacion final mds
ambiciosa para corregir los actuales desequilibrios de los mercados farmacéuticos y
mantener la sostenibilidad de nuestros sistemas sanitarios solidarios.”

Necesitamos una legislacion farmacéutica que
beneficie realmente a los ciudadanos

AIM lamenta los numerosos retrasos que han plagado
la publicacion de la propuesta legislativa. Estos
retrasos han impedido el inicio de un intercambio
democratico sobre una legislacion muy esperada vy
destinada a mejorar la salud de todos los ciudadanos
europeos. AIM también reclama una representacion
justa y equilibrada de intereses en torno al debate
y la adopcion del nuevo marco, que no debe ser
capturado por intereses especificos. Es importante
que el nuevo marco esté firmemente orientado hacia
la consecucion de una mejor salud publica para los
ciudadanos v la sociedad en general, que es y debe
seguir siendo el principal objetivo de esta reforma
legislativa.

Loek Caubo, Presidente de AIM

Una oportunidad perdida para consagrar en la
legislacion de la UE condiciones que conduzcan a
precios justos de los medicamentos

Las propuestas actuales son un modesto paso en la
direccion correcta en términos de transparencia de
los costes subyacentes de los medicamentos. No
bastaran para invertir la tendencia al alza de los precios
de los medicamentos, que amenaza la sostenibilidad
de nuestros sistemas sanitarios. AIM ha desarrollado
y lanzado a finales de diciembre de 2019 un modelo
y una calculadora®? para unos precios justos de los
medicamentos en Europa. Basadas en un sencillo
algoritmo, estas herramientas ayudarian a calcular
un precio justo para los medicamentos que cubra
los costes de investigacion y produccion, ofrezca un
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beneficio razonable y conceda una prima significativa
para los medicamentos con un valor terapéutico
anadido. Dado que los precios justos se reducen
significativamente en comparacion con los precios
gue se pagan actualmente, nuestra propuesta es un
elemento clave para lograr la asequibilidad, un aspecto
que la Comision Europea se propuso como parte de
la Estrategia Farmacéutica para Europa. Lamentamos
que la Comision Europea no haya tenido en cuenta
nuestra propuesta en su legislacion.

La legislacion final debe poner a disposicion
de los pagadores pruebas del beneficio de los
medicamentos para la salud publica

Los miembros de AIM forman parte de los comités
de toma de decisiones sobre los precios de los
productos farmacéuticos. Han sido testigos directos
del deterioro de la calidad de las pruebas aportadas
por los fabricantes en la fase de fijacion de precios y
reembolsos. Para AIM, la introduccion de los llamados
“procedimientos acelerados de evaluaciéon’, por los
que la Agencia Europea de Medicamentos acelera la
aprobacion de medicamentos al tiempo que reduce
el nivel de datos necesarios para la autorizacion
de comercializacion, contribuye claramente a esta
tendencia. AIM observa con preocupacion que
la Comision Europea ha optado por introducir
una mayor flexibilidad reglamentaria en el nuevo
marco legislativo, acelerando al mismo tiempo las
evaluaciones. Concretamente, esto significa que aun
mas medicamentos con informacion insuficiente
sobre su contribucion concreta a la salud publica
se someteran a evaluaciones mas rapidas. Esto
dificultard la decision sobre sus precios y tendra
implicaciones concretas y profundas en la gestion de
los presupuestos sanitarios. La decision de dar este
paso también contradice los esfuerzos de la Comision
Europea por mejorar la generacion de datos sobre
el valor terapéutico anadido de los medicamentos

como parte de la aplicacion de la legislacion sobre
evaluacion de tecnologias sanitarias. La legislacion
debe garantizar que las pruebas necesarias se
presenten en su totalidad y a tiempo tras la entrada
de los medicamentos en el mercado, si no pudieron
presentarse durante el procedimiento de aprobacion
acelerado.

Bonos de exclusividad transferibles: una solucion
desproporcionada para resolver el problema de la
falta de desarrollo de nuevos antimicrobianos

AIM  también observa con preocupacion la
introduccion de bonos de exclusividad transferibles
(VET) para estimular el desarrollo de antibioticos.
Recompensar el desarrollo de antibidticos mediante
la creacion de derechos de exclusividad vendibles
permitird que los medicamentos mas caros disfruten
de precios de monopolio durante mas tiempo.
No esta clara la rentabilidad de esta medida en
comparacion con otras, como la desvinculacion y
unos mecanismos push and pull mejor disenados,
que AIM prefiere.® Ademas, muchos expertos han
afirmado que los VET no garantizan el suministro de
los medicamentos en el mercado una vez que se ha
transferido el bono, o una vez que la empresa que
lo ha utilizado ya no se beneficia de la exclusividad
de mercado correspondiente. Por tanto, los VET
no estan adaptados y supondrian un pago Unico
desproporcionado a cargo de los sistemas sanitarios
que corre el riesgo de no cumplir su promesa.

AIM y sus miembros estan dispuestos a colaborar
con las instituciones europeas encargadas ahora de
decidir sobre la propuesta para trabajar en pro de una
legislacion mas equilibrada que encuentre el justo
equilibrio entre asequibilidad, acceso e innovacion.
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AIM es la organizacion que agrupa a las mutuas y fondos de seguros sanitarios en Europa y en el mundo. A través
de sus 50 miembros de 26 paises, AIM proporciona cobertura sanitaria a 240 millones de personas en el mundo vy
a 209 millones en Europa mediante seguros de enfermedad obligatorios y/o complementarios y gestionando insta-
laciones sanitarias y sociales. AIM se esfuerza por defender el acceso a la asistencia san-
itaria para todos a través de seguros de enfermedad solidarios y sin animo de lucro. Su
mision es ofrecer a sus miembros una plataforma de intercambio sobre temas comunes
y representar sus intereses y valores ante las instituciones europeas e internacionales.
Mads informacién: www.aim-mutual.org -Twitter: @AIM_healthcare
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