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Aportacion del farmacélogo clinico en la evaluacion no clinica

de Tecnologias Sanitarias

JUSTIFICACION

La entrada en vigor del Reglamento europeo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en enero de
2025 y la reciente publicacion del Real Decreto de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en Espana
suponen un cambio relevante en la forma en que se analizara el valor de medicamentos, productos
sanitarios, tecnologias digitales, procedimientos clinicos y otros modelos organizativos en el Sistema
Nacional de Salud.

Este nuevo marco distingue dos ambitos de evaluacion, clinico y no clinico. Mientras que la
evaluacioén clinica se centra en aspectos como el problema de salud, la tecnologia disponible, las
caracteristicas técnicas, la seguridad relativa y la eficacia clinica relativa, la evaluacién no clinica
incorpora dimensiones como los costes, la utilizacion de recursos, la eficiencia, el impacto
presupuestario y los aspectos éticos, organizativos, sociales, juridicos y ambientales.

En este contexto, la Farmacologia Clinica puede desempefiar un papel relevante por su conocimiento
transversal de la evidencia clinica, la evaluacion comparada de medicamentos, la incertidumbre, la
seguridad, el posicionamiento terapéutico, la investigacion de resultados en salud, la generacion de
evidencia en vida real y la toma de decisiones en condiciones de incertidumbre.

Con esta jornada pretendemos abrir un espacio de reflexion sobre cémo se va a desarrollar la
evaluacion no clinica de tecnologias sanitarias en Espana y cual puede ser la contribucion especifica
de los especialistas en Farmacologia Clinica dentro de equipos multidisciplinares de evaluacion.

OBJETIVOS

Objetivo general

Analizar el papel de la Farmacologia Clinica en la evaluacién no clinica de tecnologias sanitarias en
el nuevo marco europeo y nacional de evaluacion, identificando areas de contribucion, necesidades
formativas y modelos de integracién con otros profesionales y organismos evaluadores.

Objetivos especificos

— Revisar el contexto legislativo europeo y nacional de la evaluacion de tecnologias sanitarias y sus
implicaciones.

— Identificar los principales parametros y variables que deben considerarse en la evaluacién no clinica,
en cada uno de los diferentes dominios.

— Debatir la contribucién diferencial de la Farmacologia Clinica en la evaluacién no clinica de
tecnologias sanitarias, especialmente en la conexion entre evidencia clinica, valor terapéutico,
incertidumbre, resultados en salud y toma de decisiones.

— Analizar la complementariedad entre la evaluacién clinica y la evaluacion no clinica, evitando
duplicidades entre los distintos dominios y favoreciendo una valoracion integral del valor de las
tecnologias sanitarias.

— Proponer modelos de integracion de los especialistas en Farmacologia Clinica con otros perfiles
profesionales implicados en la evaluacion.
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PROGRAMA

09:45 -10:00

10:00 - 10:30

10:30 — 11:30

11:45 - 12:45

12:45 - 13:30

13:30 - 13:45

BIENVENIDA E INAUGURACION

EMILIO VARGAS CASTRILLON. Presidente del Comité Organizador del XXXIII
Congreso de la Sociedad Espariola de Farmacologia Clinica (SEFC)

ITZIAR OYAGUEZ MARTIN. Secretaria de la Fundacién PORIB

PONENCIA 1 - Nuevo sistema espanol de evaluacién de tecnologias
sanitarias. Implicaciones para la evaluacién clinica y no clinica.

NEBOA ZO0zZAYA GONZALEZ. Cientifica titular en la Escuela Nacional de Sanidad -
Instituto de Salud Carlos Il y Presidenta de la Asociaciéon de Economia de la Salud

PONENCIA A DOS VOCES - De los dominios no clinicos a la toma de
decisiones. Variables clave en la evaluacion de tecnologias sanitarias.
ARANTXA SANCHO LOPEZ. Médico Especialista (Facultativo Especialista de Area -
F.E.A.) del Servicio de Farmacologia Clinica, Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda

JAVIER SOTO ALVAREZ. Consultor y docente independiente en metodologia de
evaluacion de medicamentos. Consejo de direccion del Master de Formacion
Permanente en Evaluacién Sanitaria y Acceso al Mercado, Universidad Carlos Il de
Madrid

PONENCIA A DOS VOCES - La Farmacologia Clinica como puente entre la
evidencia clinica y el valor social.

PEDRO ZAPATER HERNANDEZ. Presidente de la Sociedad Espariola de Farmacologia
Clinica

FELIX LOBO ALEU. Profesor emérito honorifico de la Universidad Carlos Ill de Madrid y
director de Economia y Politicas de Salud de FUNCAS

MESA DE DIALOGO ENTRE ASISTENTES

Hacia una evaluacién integral de las tecnologias sanitarias en el nuevo
marco nacional.

MODERACION:

JOSE PORCEL MALENO. Médico Especialista (Facultativo Especialista de Area -F.EA)
del Servicio de Farmacologia Clinica y Secretario Técnico del Comité de Etica de la
Investigacion con Medicamentos, Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

MIGUEL ANGEL CASADO GOMEZ. Presidente de la Fundacion PORIB
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