SECRETARIA GENERAL DE

MINISTERIO SANIDAD Y CONSUMO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL Direccion General de Cartera Bésica de

Servicios del SNS y Farmacia

PROPUESTA DE PRECIO DE MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA DE FABRICACION NO
INDUSTRIAL

FICHA NORMALIZADA PARA EL CALCULO DEL PRECIO

(Adaptacion de la ficha de la Unidad de Terapias Avanzadas de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid).

Aprobada por el pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el 14 de octubre de 2019

INSTRUCCIONES GENERALES:

El titular de la autorizacion de uso cumplimentara la siguiente ficha normalizada y sera presentada por
el érgano competente en materia de prestacion farmacéutica de la Comunidad Auténoma origen en la
Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del SNS, siguiendo el procedimiento

establecido.

Cabe realizar las siguientes consideraciones para la cumplimentacién de esta ficha:

- Contiene todos los aspectos que deben ser valorados como costes directos “tipo” en la
producciéon de medicamentos de terapia avanzada de fabricacién no industrial, pudiendo no
ser todos los aspectos aplicables (en cuyo caso deberd indicarse la no aplicabilidad) o bien
requiriendo que se afiadan otros no considerados por las particularidades del medicamento.
Es por ello que esta ficha se debera adaptar a la especificidad del medicamento sobre el que
se realiza la propuesta.

- Toda la informacién que se introduzca debe ser adecuadamente justificada.

Nombre del medicamento:

Nimero de registro: CN:

Unidad de Produccion Celular (UPC):

Servicio al que esta adscritala UPC:

Centro hospitalario al que esta adscrita la UPC:

Fecha de cumplimentacién de esta ficha:

Datos del profesional que cumplimenta esta ficha

Nombre y apellidos:

Cargo/Puesto:

Servicio/Unidad:

Centro hospitalario:

Correo electrénico: Teléfono:

Direccion Gerencia del Centro Hospitalario

Nombre y apellidos del Director/a Gerente :
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1. PREPARACION

1.1 Pruebas diagnésticas (Indicar el coste de las pruebas diagnésticas para la obtencion del Material de Partida que se

deban realizar al paciente en virtud del Real Decreto 9/2014, de 4 de julio)

1.2 Administracion de Farmacos (En el caso de precisar farmacos para estimular progenitores hematopoyéticos o
favorecer la produccién de algun tipo especifico de células, se incluira el coste de aquellos farmacos que se hayan

administrado)

2. PRODUCCION

2.1 Obtencién del Material de Partida (MP)

Se deberé calcular el coste como minimo de las siguientes partidas:

= Tiempo empleado en la obtencion del MP (Indicando el personal que lo realiza)

=  Coste del material fungible empleado para obtener y conservar el MP

= Tiempo empleado en la preparacion y etiquetado del MP (Indicando el personal que lo realiza)

= Coste de los productos de acondicionamiento del MP

2.2 Recepcién del MP

= Tiempo empleado para la revision de la documentacion, trazabilidad y acondicionamiento del MP (Indicando el personal

que lo realiza)

=  Coste de los controles de calidad del MP (indicando cada una de las pruebas y su coste)

2.3 Procesado de la MP

El MP puede pasar por distintas fases antes de obtener el medicamento: preparacién de la muestra, aislamiento y seleccion
celular, incubacion y proliferacion celular (por ejemplo, para células mesenquimales). En el caso de sistemas cerrados de
produccién, se debe incluir la preparacion del sistema con los distintos reactivos y virus de trasferencia. Esta fase terminaria
en la obtencién del medicamento. Debera describir las fases en que se desarrolle el proceso.

En el caso de que para la proliferacién requiera mayor nimero de pases de cultivo, definir el coste medio total del
lote/paciente.

Se debera calcular, como minimo, el coste de las siguientes partidas:

= Tiempo empleado en las distintas operaciones que se desarrolle la produccién del MTA (Indicando el personal que lo

realiza)

=  Coste del material de acondicionamiento (en el caso de que se produzca un cambio del acondicionamiento donde se

recoge el MP y el acondicionamiento para transporte/conservacion)

=  Coste del material fungible empleado en las distintas fases

= Coste de los reactivos, medios de cultivo celular, productos de dilucién y virus para trasferencia genética (PBS, FICOLL,

tripsina, etc.)

=  Coste de los controles en proceso que se realicen en cada una de las fases descritas del proceso (Identificar las
determinaciones y el nimero de ellas (recuento celular, citometria, viabilidad, ensayos de potencial de diferenciacion,

micoplasma, etc.)

2.4 Criopreservacion y procesado de muestras criopreservadas

En algunos casos puede ser necesario que el MP, productos intermedios y producto terminado deban ser criopreservados y
posteriormente se proceda a continuar con el procesado o el acondicionamiento para la administracion al paciente. En estos
casos se debera tener en cuenta tanto la fase de congelacion como la de descongelacion.

Se deberé calcular , como minimo, el coste de las siguientes partidas:

= Tiempo empleado en ambas fases incluida la trazabilidad de la muestra (Indicando el personal que lo realiza)

=  Coste del material fungible empleado
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= Coste de medios empleados en criopreservacion (DMSO, suero, albumina, etc.)

»=  Coste de mantenimiento del producto en criopreservacion por unidad de tiempo : (Debiendo definir el tiempo maximo

validado para la criopreservacion del MP, productos intermedios y producto final y el coste por unidad de tiempo)

2.5 Acondicionamiento del medicamento

= Tiempo empleado en el acondicionamiento del producto final obtenido

=  Coste del material fungible empleado

2.6 Transporte

= Tiempo empleado en el acondicionamiento de la muestra en el equipo validado para el transporte y preparacion de la

documentacion (Indicando el personal que lo realiza)

=  Coste del transporte de MP/medicamento terminado (En el caso de que la obtencion/administracion se realice en un

hospital ajeno a la entidad de la unidad de produccion)

2.7 Control ambiental y de superficies (en las distintas fases del proceso)

= Tiempo empleado en el control ambiental y microbiolégico (Indicando el personal que lo realiza)

= Coste del material fungible empleado

= Coste de medios de cultivo y reactivos empleados

3. CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO FINAL

3.1 Control de calidad microbiolégico
Se deberéan incluir todos los gastos de las pruebas microbiol6gicas realizadas para determinar la esterilidad de la muestra en

las distintas fases del proceso de produccion, micoplasma, endotoxinas, etc.

= Tiempo empleado en el control microbioldgico (Indicando el personal que lo realiza)

=  Coste del material fungible empleado

= Coste de medios de cultivo y reactivos empleados

3.2 Control de calidad

Se incluiran los costes de las pruebas realizadas (citometria, viabilidad, contaje celular, etc.)

= Tiempo empleado en el control de calidad (Indicando el personal que lo realiza)

=  Coste del material fungible empleado

= Coste de reactivos empleados (en el caso de que los haya)

4. LIBERACION DEL MEDICAMENTO

4.1 Tiempo de revision de la documentacién del producto por el Responsable Técnico

5. COSTES DE LA UNIDAD DE PRODUCCION

Se debera calcular la actividad media anual de la unidad de produccién para imputar el coste de cada uno de los factores

gue a continuacioén se determinan:

5.1 Costes de Cualificacion

=  Cualificacién de la Unidad de Producciéon

»  Cualificacién de las cabinas de flujo laminar

=  Cualificacién de incubadores

= Otros (detallar)

5.2 Costes de calibracién

=  Calibracion de sondas y equipos de medida (termografos, presion, humedad, pipetas automaticas, balanzas, pesas de

control, etc.)

=  Calibracién de equipos de electromedicina (citometro, coulter, etc.)

=  Calibracién de contador de particulas
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= Calibracion de estufas de microbiologia

=  Coste de reactivos de calibracién

= Otros (detallar)

5.3 Coste de mantenimiento de equipos (HVAC, filtracion de aire, cabinas, incubadores, equipos de electromedicina,

estufas de cultivo, frigorificos, congeladores, detectores de gas, etc.)

5.4 Coste del Proceso de Simulacion Aséptica (Test de Media-Fill dos veces al afio)

= Tiempo empleado el test (Indicando el personal que lo realiza)

=  Coste del material fungible empleado

= Coste de medios de cultivo y reactivos empleados

6. COSTE DE LIMPIEZA DE LA UNIDAD DE PRODUCCION

6.1 Coste de productos de limpieza por cada una de las intervenciones realizadas en la UP

6.2 Tiempo empleado por personal para limpieza de LA UP y superficies (teniendo en cuenta cada una de las limpiezas

realizadas por uso de la UP e indicando el personal que lo realiza)

7. ESTERILIZACION

7.1 Tiempo empleado en esterilizacion del material (limpieza, preparacion, esterilizacion, etiquetado, etc.)

7.2 Tiempo empleado en la preparacion de los medios de cultivo y esterilizaciéon (Indicando el personal que lo realiza)

7.3 Coste de limpieza y esterilizacion de vestuario del personal

8. OTROS COSTES DE PRODUCCION

8.1 Coste de los fallos de produccién (determinando qué porcentaje de la produccion total supone e infiriendo el gasto)

8.2 Coste de medicamentos producidos no utilizados (por progresion de la enfermedad, éxitus del paciente, etc.,

determinando qué porcentaje de la produccién total supone e infiriendo el gasto)

8.3 Coste de amortizacion por adquisicion de equipos en la Unidad de Produccion.
Se tendr& en cuenta la obsolescencia (de la técnica de produccion, control de calidad, etc.), vida Util de los equipos tanto en

tiempo como en frecuencia de uso (desgaste), etc.

9. OTROS COSTES NO INCLUIDOS EN LOS COSTES DIRECTOS DE PRODUCCION

Se establece un incentivo progresivo a la investigacion por escalones con el siguiente esquema:
- El precio del medicamento sobre el que aplicar el incentivo progresivo por escalones sera el sumatorio total de los
costes parciales contenidos en los puntos 1 al 8.

- Sobre éste, se sumaran las cantidades resultantes de la aplicaciéon de estos tramos:
o Tramo 1. Hasta los 20.000 euros. Se aplica un incentivo del 5%.
o Tramo 2. De 20.001 hasta los 30.000 euros. Se aplica un incentivo del 3%.
o Tramo 3. De 30.001 hasta los 40.000 euros. Se aplica un incentivo del 2%.
o Tramo 4. Mas de 40.000 euros. Se aplica un incentivo del 1%.

Ejemplo: Si el sumatorio de costes (apartado 1 al 8) es de 45.525 euros, el incentivo progresivo correspondera a

Tramo 1 20.000,00 € | 5% 1.000,00 €
Tramo 2 9.999,00€ |3% 299,97 €
Tramo 3 9.999,00€ |2% 199,98 €
Tramo 4 5.527,00€ | 1% 55,27 €
Total 45.525,00 € 1.555,22 €

Siendo entonces la propuesta de precio=45.525+1.555,22=47.080,22 euros

En el caso de que alguna de las fases de la produccion (control de calidad, esterilizacion, limpieza, criopreservacion,
obtencién de muestra de referencia, control ambiental, etc.), no se lleven a cabo directamente, podra sustituirse los factores

del gasto (personal, material, reactivos, control calidad) por el precio por actividad subcontratada.
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