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Attention : Ce document constitue, comme  les autres monographies par pays annexées au  rapport de 
benchmark d’étude  sur  l’innovation médicamenteuse en  cancérologie publié par  l’Institut National du 
Cancer,  une  synthèse  des  entretiens  téléphoniques  avec  les  représentants  des  pays  concernés,  des 
recherches bibliographiques et des documents  collectés au  cours de  la mission d’étude.  Il ne  fait que 
rendre compte de ces travaux sans prétendre à l’exhaustivité. Ce document n’a pas été ni relu ni validé 
par les représentants des pays interviewés. 
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1. PRESENTATION GLOBALE DU SYSTEME 

L’Espagne a un Système National de Santé (SNS) gratuit et universel. Financé par  les  impôts, 
le SNS est un système public relevant de l’Etat et des Communautés Autonomes. Il permet un 
accès  gratuit  au  point  de  délivrance  à  un  ensemble  de  soins,  les  médicaments  sont 
généralement pris en charge à hauteur de 60%. 90% des espagnols y ont recours  et 18% avec 
une double couverture. 

Le SNS est décentralisé en 17 Communautés Autonomes (CA). Elles ont chacune un système 
de santé similaire, comportant de légères différences en fonction de sa démographie. Elles se 
chargent  localement  de  distribuer  les  ressources,  de  gérer  leur  budget  et  d’organiser  les 
services de santé en fonction des besoins de la population. 

Les CAs les plus importantes sont l’Andalousie, la Catalogne, Madrid, le Pays Basque et Valence 
(pour  des  raisons  démographiques  et/ou  économiques).  Ces  Communautés  Autonomes 
reçoivent un financement du gouvernement central, négocié annuellement entre le Ministère 
de  la  Santé,  des  Services  sociaux  et  de  l’Egalité,  et  les  Ministres  de  la  Santé  régionaux, 
proportionnellement  à  la population de  la  région  et  selon des  critères démographiques. Ce 
budget est financé par  les  impôts prélevés au niveau national et redistribués aux régions. Les 
CAs peuvent également prélever des ressources additionnelles via la mise en place d’une taxe 
sur les salaires. 

Le Conseil interterritorial du système national de santé, composé de représentants des CAs et 
du gouvernement national promeut la cohésion du système.  

L’Espagne  a mis  en place un panier de  soins national  comprenant  les  services médicaux  et 
produits  pharmaceutiques  standards  obligatoires.  C’est  au  niveau  national  qu’est  décidée 
l’inclusion d’un produit pharmaceutique dans  le panier de soins. Néanmoins, chaque CA peut 
avoir,  dans  sa  région,  des  conditions  additionnelles  d’inclusion  d’un  médicament,  d’une 
technologie, ou d’un diagnostic.  

Exemple : Elles peuvent négocier un rabais des prix dans leur région ou bien limiter l’usage de 
services  onéreux  par  des  négociations  effectuées  directement  avec  les  industries 
pharmaceutiques.  

En  2014,  les  dépenses  liées  aux  médicaments  représentent  1,4%  du  PIB  espagnol.  (Le 
médicament est généralement pris en charge à 60%).  
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 Ce processus ne doit pas entraver la recherche clinique 

 L’AEMPs peut également  imposer des conditions spécifiques en  fonction de  la  toxicité 
du  produit.  Exemple :  thalidomide :  examens  neurologiques  et  hématologiques  du 
patient  obligatoires  ainsi  qu’un  programme  de  gestion  des  risques  établi  par  le 
laboratoire fournisseur 

Ce processus est possible sous des circonstances spéciales et pour des quantités limitées.  

Délai de réponse de: 10‐15 jours.  

Exemple de l’hôpital Son Dureta pour une autorisation individuelle : 

 Dépôt d’une demande  justifiant  l’usage exceptionnel du médicament par un médecin, 
pour un patient spécifique. 

  Le  service  de  pharmacie  élabore  une  notice  d’évaluation  pour  la Direction médicale 
valorisant l’efficacité, la sécurité, l’adéquation du traitement, et le coût 

 Réponse au demandeur sous maximum 7 jours, sauf si situation d’urgence ou nécessité 
immédiate. 

  Une fois l’utilisation approuvée le médecin responsable de la demande doit : 

 Justifier dans le dossier du patient le besoin du traitement 

 Informer le patient des possibles bénéfices et risques potentiels. 

 Faire signer un consentement éclairé au patient (ou son représentant légal) 

 Respecter les restrictions liées au médicament 

 Notifier l’hôpital d’une suspicion d’effet secondaire. 

4.3.2. Traitement sous conditions d’utilisation différentes de celles 
autorisées (off‐label)  

Les  off‐labels  sont  majoritairement  utilisées  en  pédiatrie  et  en  oncologie.  L’AEMPS  peut 
émettre des recommandations d’utilisation off‐label à prendre en compte dans les protocoles 
thérapeutiques élaborés par les centres de santé.  

 Les conditions d’obtention sont examinées au cas par cas: 

 Caractère exceptionnel de la demande 

 Absence d’alternative thérapeutique autorisée 

 Administration en milieu hospitalier, pour : 

 Des médicaments établis, sans intérêt commercial (ex : dexametasone dans le traitement du 
lymphome) ;   

 Des médicaments d’un champ d’intense recherche clinique (ex : capecitabine, 
gemcitabine..) ;  

 Des médicaments ayant des indications thérapeutiques éloignées du patient « réel »  

 Demande de traitement déposée par un médecin prenant  la responsabilité du suivi du 
patient 

Une majorité de CAs ont établi leur propre régulation de l’utilisation de cet accès. 

La régulation des CAs contiennent la définition : 

 Du cadre d’application (conditions) et d’administration 

 De la nécessité de la notice médicale  
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>  Quels  sont   le s  object i f s  ?  

 Donner à l’administration le positionnement thérapeutique des médicaments 

 Cibler  la  population  de  patients  la  plus  à même  de  bénéficier  du médicament.  IPT 
permet  donc  d’éviter  une  prescription  inappropriée  et  d’éviter  des  dépenses  non 
nécessaires. 

 Maintenir la cohérence dans l’évaluation des médicaments 

 Accélérer la phase nationale d’évaluation des nouveaux médicaments 

 Introduire plus de transparence dans l’évaluation 

> Pour  que ls  médicaments  ?  

 Les nouveaux médicaments et les nouvelles indications 

 Recommandations  pour  l’utilisation  des  médicaments  off‐label,  les  autorisations 
temporaires et les accords précoces de cohorte.  

Remarque : Réforme en cours pour  inclure une consultation des parties prenantes : patients, 
sociétés savantes et industriels. 

A partir des entretiens menés auprès d’acteurs clefs du système d’autorisation du médicament 
en  Espagne,  il  a  été  souligné  que  l’IPT  est  discuté  entre  les  divers  acteurs  nationaux  et 
régionaux. Malgré l’objectif premier d’homogénéisation des pratiques cliniques et de prix et de 
remboursement de l’IPT, les personnes  interviewées pointent du doigt la pratique courante de 
réévaluation des médicaments par les communautés autonomes et les hôpitaux. Cette pratique 
tendrait néanmoins à diminuer. 

5.1.2. Circuit standard de pricing et de remboursement des médicaments 

Les processus de remboursement et de négociation du prix se font simultanément. La décision 
de remboursement précède la décision de prix puisque seuls les médicaments remboursables 
ont un prix régulés.  

Le  système  de  financement  prend  en  compte  la  valeur  thérapeutique  et  son  degré 
d’innovation.  

L’AETS  (niveau national,  rattaché à  l’ISC  III), conjointement à  l’AUnETS  (niveau  interrégional) 
évaluent  le dossier du  laboratoire pour son  inclusion dans  le panier de soins. Le dossier doit 
fournir les informations suivantes : 

 La sévérité, la durée et les conséquences de la maladie  

 L’efficacité du médicament 

 La valeur thérapeutique et sociale du médicament 

 Le prix du médicament demandé,  rationnel du  remboursement du médicament par  le 
SNS 

 Les critères de déclaration d’un prix dans le dossier de candidature par le laboratoire sont :  
 Le coût journalier comparé aux 

médicaments équivalents en 
Espagne, 

 Le prix du médicament dans les 
autres pays européens, 

 Les prévisions de vente 
 Le coût en termes d’investissement 

en R&D et en technologie de 
production. 
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Exemples : approbation d’un nouveau  traitement, apparition de nouveaux effets secondaires, 
qui pourraient modifier la balance bénéfice/risque.  

Remarques :  Dans  la  négociation  du  prix  d’un  médicament  innovant  pour  lequel  un 
comparateur est  absent du marché espagnol,  le prix du médicament dans d’autres pays de 
l’Union Européenne est utilisé.  

 La  liste des pays utilisés dans  la comparaison n’est pas spécifiée, néanmoins,  l’Espagne 
utilise le prix disponible le plus bas. 

 Le prix en Espagne doit également être plus bas que le prix le plus faible des pays de la 
zone euro si  le  ratio coût‐efficacité n’est pas  favorable et si  l’impact sur  le budget est 
important. 

En règle générale,  lorsqu’un produit pharmaceutique rencontre un concurrent sur  le marché 
espagnol,  il  peut  recevoir  un  prix  plus  avantageux  s’il  parvient  à  démontrer  une  valeur 
thérapeutique additionnelle  soit  sur  l’efficacité  soit  sur  la  sécurité. Si absence de preuve,  le 
prix sera le même que celui du médicament similaire disponible sur le marché. 

 

5.1.3. Dual Pricing Espagnol 

L’Espagne a un système de double fixation des prix :  

 Un prix négocié par le gouvernement notifié et inscrit dans la liste visible pour le grand 
public. Ce prix est utilisé pour l’exportation. 

 Un  prix  financé  (négocié  et  confidentiel) :  le ministère  de  la  santé  peut  négocier  un 
rabais, appliqué aux médicaments dispensés à travers le SNS.  

 Un rabais obligatoire de 7,5% est systématiquement appliqué. Les régions et les hôpitaux 
peuvent également négocier un autre rabais.  

 Ce rabais est également valable pour les pharmacies 

 

Les  revendeurs  (grossistes)  doivent  périodiquement  envoyer  leurs  données  de  ventes  aux 
industries  pharmaceutiques.  Ils  peuvent  ainsi  vérifier  si  les  produits  ont  été  vendus  sur  le 
marché  domestique  (prix  régulé,  plus  bas)  ou  bien  exportés  (prix  plus  élevé).  Lorsque  le 
médicament est vendu en Espagne, l’industrie pharmaceutique rembourse la différence entre 
ces deux prix aux revendeurs à partir du rabais négocié. 

5.1.4. Mécanismes de remboursement 

Par le secteur public, le système national de santé espagnol prend en charge les médicaments, 
dès lors qu’ils sont inclus dans le panier de soins par le CISNS.  

Les médicaments sont financés uniquement  pour les indications autorisées. Les médicaments 
off‐label ne sont donc pas remboursables. Néanmoins,  il n’y a pas de système de contrôle de 
l’utilisation des médicaments. 

Les critères de sélection des médicaments pour un remboursement sont les suivants : 

 La sévérité, durée et conséquences des pathologies 

 Les besoins spécifiques de certains groupes de patients 

 Le bénéfice thérapeutique et social du médicament 
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 L’existence d’alternatives thérapeutiques pour la même pathologie 

 Le degré d’innovation du produit pharmaceutique 

Les médicaments  prescrits  à  l’hôpital  sont  remboursés  pour  les  patients  hospitalisés  et  en 
ambulatoire.  

5.1.5. Procédures additionnelles de prix/remboursement au niveau régional 

  

Processus d’inclusion du médicament au niveau interrégional  

Une fois le médicament autorisé au niveau national par l’AEMPS (inclus dans le panier de soins 
national), les CAs ayant une agence d’évaluation du médicament peuvent évaluer à leur tour le 
médicament pour renégocier le prix et l’inscrire dans le panier de soins local sur des critères de 
coûts‐efficacité.  De  même,  chaque  hôpital  peut  renégocier  également  le  prix  d’un 
médicament.  

Les  CAs  n’ayant  pas  d’agence  d’évaluation  peuvent  demander  des  informations  sur  des 
évaluations  conduites  par  d’autres  CAs  (mais  ne  peuvent  pas  demander  de  conduire  une 
évaluation). 

Exemple d’agences régionales d’évaluation: AQuAS en Catalogne 

Une fois que le prix a été décidé au niveau national, chaque agence régionale doit/peut : 

 Déterminer la balance coût‐efficacité 

 Financer le médicament  

 Déterminer les conditions locales de son usage 

 Contrôler l’accès au marché de thérapies onéreuses. 

Chaque agence régionale a ses propres critères de décision d’inclusion d’un médicament dans 
la  liste  régionale.  Néanmoins,  pour  éviter  une  évaluation  différente  ou  dupliquée  des 
médicaments par  les  agences d’évaluation  régionales, AUnETS  a mis  en place un processus 
Standard d’évaluation interrégional  (Standard Operating Procedure, SOP).  

SOP suit la procédure suivante :  
1- Identification du médicament 
2- Sélection des comparateurs (soin standard) 
3- Recherche bibliographique systématique 
4- Revue de littérature 
5- Elaboration de la monographie du nouveau médicament 
6- Evaluation basée sur un consensus et nouvelle catégorie de 

médicament 
7- Evaluation par des pairs externes 

Le SOP base sa décision sur un algorithme prenant en considération les critères d’efficacité, de 
sécurité, de planning et de coût. Le produit pharmaceutique est ensuite classé dans une des 5 
catégories différentes : 

 Evidence insuffisante,  

 Pas d’innovation thérapeutique,  

 Usage éventuel,  

 Innovation thérapeutique modeste, 
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 Innovation thérapeutique importante.  

Les CAs se réunissent également annuellement pour définir  les médicaments à évaluer et  les 
CAs qui conduiront les évaluations. 

Par  la  suite,  chaque  entité  régionale  est  responsable  de  sa  diffusion,  de  l’adoption  et  de 
l’implémentation  de  ses  recommandations  dans  son  territoire.  Cette  procédure  permet 
d’homogénéiser  les  procédures  d’évaluation  entre  les  différentes  agences  régionales 
d’évaluation.  Les  résultats  de  ses  recommandations  sont  adaptés  aux  besoins  et  langages 
locaux et publiés sur le site internet des organisations de santé, et des médecins. Les agences 
des CAs ne sont pas obligées de prendre en compte ses recommandations.  

Remarque : Une fois un médicament autorisé au niveau national les CAs sont dans l’obligation 
de  l’inclure dans  leur panier  soins. En  revanche, elles peuvent mettre des obstacles dans  la 
prescription pour réduire  leur utilisation. Exemple : Lors de  l’évaluation d’un médicament,  les 
Départements de  santé des CAs peuvent  réduire  la population ciblée, ou bien ne proposer  le 
traitement qu’en 3ème ligne de traitement. 

Quelquefois,  après  autorisation  et négociation du prix  et du  remboursement,  certaines CAs 
peuvent avoir un budget insuffisant pour couvrir les médicaments, conduisant ainsi à des accès 
différenciés aux soins.  

DETAILS DES ACTEURS DE L’INCLUSION DES MEDICAMENTS EN ANNEXES. 

5.1.6. ZOOM processus d’évaluation du prix Catalan  

En Catalogne, le système de santé publique est universel. Le Département de santé élabore les 
politiques  publiques  et  la  planification  de  la  santé,  tandis  que  le  Servei  Català  de  la  Salut 
(CatSalut)  a  pour  mission  de  garantir  l’efficacité  et  la  qualité  des  services  de  couverture 
publique.  

Une autre manière de décentraliser davantage  l’évaluation des produits pharmaceutiques, a 
été  la  création  de  commissions  pharmaco  thérapeutiques  au  sein  des  hôpitaux,  dont  les 
activités sont de : 

 Conseiller l’hôpital sur l’achat de médicaments innovants onéreux 

 Evaluer la valeur ajoutée des médicaments innovants approuvés par EATS 
 

Exemple :  Le  Comité  d’Evaluation  de  médicaments  à  Utilisation  Hospitalière  (CAMUH),  en 
Catalogne.  Il  se  compose :  d’un  président,  un  secrétaire,  un  pharmacien  spécialisé  en 
pharmacie  hospitalière,  deux  pharmacologues  cliniques,  deux  professionnels  sanitaires,  un 
économiste de  la santé, un bio‐éthicien, et d’autres personnes expertes dans  le domaine des 
médicaments  complexes  (Pharmaco‐épidémiologistes,  représentants  de  sociétés  savantes, 
d’associations de patients.) 

  Zoom   inclusion  des  médicaments  au  sein  des  hôpitaux  

Face à l’augmentation constante du prix des médicaments a été créé le projet GENESIS (Grupo 
de evalucion de Novedades, Estandardizacion e Investigacion en Seleccion de medicamentos). 

Conduit  par  la  Société  des  Médicaments  Hospitaliers  Espagnols  (Sociedad  Espanola  de 
Farmacia Hospitalaria), l’objectif du groupe GENESIS est de : 

 Standardiser  une  méthodologie  d’évaluation  de  la  valeur  ajoutée  des  médicaments 
innovants hospitaliers 
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 Valider la méthodologie d’évaluation avec les hôpitaux participants 

 Evaluer  les nouveautés thérapeutiques pour  leur  inclusion/non  inclusion dans  le Guide 
de Pharmacothérapie (Guia Farmacoterapeutica, GFT) de l’établissement de santé. 

La méthode est basée sur une revue systématique des données de médicaments. 

5.1.7. Programmes de contrôle des prix 

 L’Espagne influence la gestion des coûts des médicaments par un contrôle de l’inclusion des 
médicaments dans la liste du panier de soins ainsi que par la gestion des co‐paiements. 

Pour contrôler le financement de médicaments il existe deux mécanismes : 

> Pr ix  de   ré férence  

Une  fois  que  l’autorisation  d’un médicament  atteint  sa  dixième  année,  il  est  possible  de 
regrouper des médicaments par similarité de principe actif et de voie d’administration  (pour 
ceux ayant un médicament générique ou un médicament bio similaire). 

Le prix de référence se fixe pour chaque groupe sur la base du coût/traitement/jour. 

 

> Système  de  co ‐paiement  

Les patients paient un pourcentage du coût du médicament pris en charge par SNS (Système 
National de Santé) acheté en pharmacie. Il existe 2 formes de contributions :  

 Une contribution « normale », payée par le patient lorsque le médicament est délivré en 
pharmacie (40% du prix public). (Les retraités et leurs bénéficiaires en sont exemptés). 

 Une contribution « réduite », elle correspond à 10% du prix grand public,  le total de  la 
contribution ne doit pas excéder 2,64 euros par produit pour des traitements contre des 
maladies chroniques  ou d’autres pathologies sérieuses.  

 Sont exemptées de co‐paiement les personnes à la retraite 

Le gouvernement peut ajuster la contribution d’un patient à partir des critères suivants : 

 La capacité de paiement du patient 

 L’utilité thérapeutique et sociale du produit/technologie pharmaceutique  

 Les besoins de groupes spécifiques 

 La sévérité, la durée et les effets secondaires des pathologies pour lesquelles le produit 
est prescrit 

 La part du budget des dépenses pharmaceutiques dans les dépenses publiques 

 L’existence de médicaments alternatifs 

Il est possible depuis 2010 d’obtenir une réduction de 7,5% du prix des médicaments financés 
par le SNS (4% pour les médicaments orphelins) achetés en pharmacies d’hôpital ou en centres 
de santé.  

Depuis 2011, lorsqu’il n’existe pas de générique cette réduction peut s’élever à 15%.  

Dans  les   hôpitaux,  les médicaments distribués ne sont pas sujets à un co‐paiement, mais 
remboursés sur la base du panier de soins.  
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8. LE CANCER EN ESPAGNE : CHIFFRES 
CLES 

 

En 2012, l’incidence globale du cancer s’élève à 208 268 (104 851 pour les femmes et 103 417 
pour les hommes). 

Le  total  des  dépenses  pharmaceutique,  en  2014,  est  de  9  362,64 millions  d’euros  (ce  qui 
correspond à 1,95% de plus qu’en 2013).  

Ce chiffre varie en fonction des régions, puisque chaque CA a un système de santé particulier.  

 

9. ACTEURS DU MARCHE – VUE 
D’ENSEMBLE 

9.1. Acteurs identifiés pour la constitution du panel 

9.1.1. Acteurs identifiés et contactés 

Régu lateurs  payeurs  

Soc iétés  savantes ,   recherche  et  advocacy  

 

 

Nom de l'organisme Rôle
Payeur 

public

Payeur 

privé

Responsable / 

experts AMM

Responsable / experts 

Remboursement

Sécurité du 

médicament
Autre

Cancer Care Ontario Conseil ler du gouvernement de l'Ontario x

Consejería de Sanidad y Servicio 

Regional de Salud

Conseils sanitaires et services régionaux  

‐ En charge du budget de santé des  17 communautés  autonomes

‐ Consejo Interterritorial  del  Sistema Nacional  de Salud responsable de la coordination

x   

AEMPS (Agencia Española de 

Medicamentos  y Productos  

Sanitarios)

Organisme national dépendant du Ministerio de la Salud

Missions principales : 

‐ Donne l 'AMM

‐ Autorise et suivi  des  études  cliniques

‐ Participe à la planification et à l 'évaluation des  médicaments

‐ Planifie et suit les  actions  de pharmacovigilance

x x

OSTEBA Agence régionale du Pays  Basque d'évaluation  et de régulation des technologies médicales x  x x

Catsalut Agence régionale de Catalogne d'évaluation et de régulation des  médicaments x  x

AQuAS (Agencia de Qualidat i   

Avaluacio anitaries de 

Catalunya)

Agence d'évaluation des  médicaments Catalan x  x x

Nom de l'organisme Rôle
Société savantes ‐ Promotion / 

Conduite de la recherche

Société savantes ‐ Financement 

de la recherche
Représentants de PS

Centro nacional de investigacion 

oncologicas

Institution publique à la recherche, au diagnostic et au traitement du cancer.

‐ En charge également de la prévention et de la formation des professionnels  de santé.

‐ Gestion, assurée par l 'Etat, s'effectue par le biais d'une fondation créée à cet effet. Rattaché au Ministère 

de la santé

x

Societa espanola de Oncologia medica

Organisation nationale à but non‐lucratif dédiée à la promotion de la recherche oncologique. 

Aide aussi  à l 'homologation des  nouvelles  techniques médicales. Une des plus  vieilles sociétés 

oncologiques du monde. 

Objectifs : 

‐‐> Améliorer la qualité des  traitements 

‐‐> Améliorer les  parcours patients

‐‐> Défendre l 'équité face à la maladie sur le territoire national

‐‐> Former, informer...

x x
J
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Représentants  de  pat ients  

Représentant  des   indust r ie l s  de  santé  

 

 

9.1.2. Récapitulatif du panel constitué et interviewé 

Sur  la  base  des  sollicitations,  7  entretiens  ont  été  réalisés  avec  des  experts  du  système 
espagnol : 

 Entretien  réalisé  le  28  janvier  avec  Farmaindustria,  représentant  de  l’industrie 
pharmaceutique espagnol 

 Entretien  réalisé  le 06  juin avec une médecin experte en oncologie du gouvernement 
catalan 

 Entretien réalisé le 03 mai avec Osteba 

 Entretien réalisé le 19 mai avec l’AEMPS, agence espagnole du médicament 

 Entretien réalisé le 09 juin avec la Société espagnole d’oncologie médicale 

 Entretien réalisé le 21 juin avec l’Association espagnole contre le cancer 

 Entretien réalisé le 28 avril avec un professeur de santé publique, expert du système de 
santé espagnol 

 

 

  

Nom de l'organisme Rôle Fondations Associations de patients

Asociacion espanola contra el cancer

Principale association espagnole d'aide aux patients atteints  de cancer. Développe son action autour 

de 3 activités : 

‐‐> Informer et prévenir la population

‐‐> Soutenir et accompagner les  patients

‐‐> Participer à la recherche (actions  caritatives)

x

Asociacion espanola de afectados de 

cancer del pulmon

Association espagnole des  cancer du poumon:

‐ Pomouvoir  et informer les patients  atteints  d'un cancer du poumon
x

Nom de l'organisme Rôle

Farmaindustria

Association nationale représentant les  entreprises du secteur pharmaceutique espagnol. 189 membres. Le portefeuille 

médicament des  membres représente la quasi‐totalité (99%) des  produits  brevetés  vendus sous prescription en Espagne.

Objectifs : 

‐‐> Represente l 'industrie pharmaceutique

‐‐> Collabore avec l 'administration publique

‐‐> Améliorer l 'image publique du secteur

‐‐> Propose des  services à ses  membres (collaboration, information...)
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10. LEXIQUE DES ACRONYMES ET 
INSTITUTIONS 

Acronyme Nom complet Définition / 
comparaison avec la 
France (lorsque 
pertinent) 

AEMPS Agence Espagnole des médicaments et 
produits sanitaires 

Agencia Espanola de (Medicamentos y 
Productos Sanitarios) 

Evalue et autorise les 
médicaments au niveau 
national et garantit la 
qualité, la sécurité et 
l’efficacité des 
médicaments 

AUnETS Agences Unies d’Evaluation de 
Technolgoies Sanitaires) 

(Agencias Unidades de Evaluacion de 
Tecnologias Sanitarias) 

Evalue les technologies 
sanitaires pour une 
incorporation par le SNS 
dans le panier de soins 
national 

AETS Agence d’évaluation de technologies 
Sanitaires 

(Agencia de Evaluacion de Tecnologias 
Sanitarias) 

Evalue le prix du 
médicament et prodigue des 
conseils de bon usage des 
produits pharmaceutiques 

CA Comunidad Autonoma L’Espagne est divisée entre 
un niveau national et 17 
Communautés Autonomes. 

CatSalut Servei Català de la Salut Système de santé public 
Catalan 

CIPM Commission Interministérielle du Prix 
des médicaments 

Conseille un prix au Conseil 
des Ministres 

CISNS Conseil inter-territorial du système de 
Santé National espagnol (Consejo 
Interterritorial del Servicio Nacional 
de Salud de ESpana) 

Décide de l’inclusion es 
médicaments dans le panier 
de soins national  

CPFF Conseil de la Politique Fiscale et 
Financière 

Approuve les médicaments 
jugés trop onéreux  

DGFPS Direction Générale de Pharmacie et de 
Produits Sanitaires 

(Direccion General de Farmacia y 
Productos Sanitarios) 

Initie la procédure de 
pricing et de 
remboursement 

GFT  Guia Farmacoterapeutica, Guide de Pharmacothérapie 
des hôpitaux 

ISC III Instituto de Salud Carlos III  

MBE Médecine fonde sur les preuves 

(Medicina Basada en la Evidencia) 

 

SOP Standard Operating Procedure Procédure standard 
d’évaluation des 
médicaments entre les 
différentes régions 

SNS Système National de Santé  

  



24 | Annexe  5  :  Monograph ie  E spagne  

11. BIBLIOGRAPHIE 
Asua  J., Gutierrez  Ibarluzea  I., Lopez Argumedo M.  (2002). 
La  identification  de  tecnologías  sanitarias  emergentes. 
Documento  de  base  para  el  funcionamiento  de  la  red 
SortTek.  Victoria‐Gasteiz.  Departamento  de  Sanidad, 
Gobierno  Vasco,  2002.  Informe  n0Osteba  D‐OO‐02. 
www.osanet.euskadi.net/r85‐
osteba/es/contenidos/informacion/osteba/es_osteba/oste
ba.html. 

AEMPS,  Agencia  Española  de medicamentos  y  productos 
sanitarios  (2014).  Como  se  regulan  los  medicamentos  y 
productos sanitarios en España.  

AEMPS,  Hernandez  Garcia  C.  Spanish  routes  for  making 
available medicines to patients before authorisation. 

AEMPS,  Montero  D.,  Acceso  de  medicamentos  en 
circunstancias especiales. 

Agencia Europea de evaluacion de medicamentos  (EMEA), 
Agencia Espanola del medicamento. Formacion Continuada 
Procedimientos  de  authorization  de  especialidades 
farmaceuticas, Dra Bel Prieto E.  

Avalia‐t.    Identification,  prioritisation  and  assessment  of 
obsolete health  technologies. A methodological  guideline.  
Health technology assessment reports., n02007/01. 

Analysis of  the  impacts of dual pricing  in  Spain,  Inno AG, 
2014 

Colomer et al. (2010). Treatment of cancer with oral drugs: 
a  position  statement  by  the  Spanish  Society  of  Medical 
Oncology (SEOM), Annals of Oncology 21: 195‐198 

Cruz Martos E., Uso de medicamentos  fuera de  indicacion 
autorizada – Legislacion de comunidades   autonomas 

Diego  L.,  Catalan  A.,  Amado  E.  “New  drug  assessment 
network”.  Health  Policy Monitor,  March  2009.  Repéré  à  

http://hpm.org/en/Surveys/University_of_Barcelona__Spai
n/13/New_Drug_Assessment_Network.html 

Disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, 
servicio  de  salud  del  principado  de  Asturias,  Hospital 
universitario central de Asturias. 

Estrategia en cáncer del sistema nacional de salud, Sanidad 
2010, ministerio de sanidad y política social 

Esteve  Sala  E.,  El  Nuevo  Sistema  de  precios  de 
medicamentos del SNS. FarmaIndustria.  

Garcia‐Armesto S., Abadia‐Taira MB., Duran A., Hernandez‐
Quevedo  C.,  Bernal‐Delgado  E.,  (2010).  Spain  :  Health 
system review. Health systems in Transition, 112(4):1 – 295. 

Garcia‐Armesto S., Abadia‐Taira M.B., Duran A., Hernandez‐
Quevedo C. Beernal‐Delgado E.,  (2010). Health  systems  in 
transition – Spain health system review, vol.12 n°4,  

Inesta Garcia A. Sobre medicamentos y Farmacoeconomia. 
Madrid :  Escuela  Nacional  de  Sanidad‐Instituto  de  Salud 
Carlos III, Octubre 2011. 

Montpart  E., Martin  P.,  (2001)  Procedimiento  de  registro 
centralizado  de medicamentos  de  uso  humano,  Industria 
Farmaceutica, pp.140‐148.  

Olalla  R.,  Tercero  J.,(2007).  Uso  compasivo  de 
medicamentos  –  Marco  legal,  tramitacion  y  suministro, 
OFFARM, vol26 n°8 pp. 94‐97 

Pérez  Canellas  E.,  (2011).  Las  agencias  de  evaluacion  de 
tecnologias  sanitarias  en  Espana  –  Analisis  de  actividad  y 
situacion  actual,    Tesina  Master  en  Administracion  y 
Direccion de Servicios Sanitarios Fundacion Gaspar Casal y 
Universidad Pompeu Fabra 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



12

12.1

Le pr
aient

 

Princ

 

 

. ANN

1. Présent

rocessus d’é
 une influen

Au  niveau
(AEMPS)  e
Sociaux  et
efficacité e
en Espagne

ipales activit

 L’évalu

 L’auto

 Suivi c
marché

 L’insp

Au  niveau
Evaluacion
III), conseil
d’usage, in

Au  niveau
Départeme
certaines, 
Catalogne, 

 Ces ag

 Elles é

 Et iden
sociale

NEXES 

tation du 

valuation de
ce importan

u  national, 
est  une  age
t  de  l’égalit
et l’informati
e. 

tés sont:  

uation et l’aut

risation des es

continu de la 
é 

ection des lab

  national,  l
 de Tecnolog
lle pour un 
troduction d

u  régional, 
ent  régional
une  agenc
Aragon, Gal

gences d’évalu

évaluent les no

ntifient les pri
e 

 

système d

es médicame
te dans l’org

l’Agence  Es
nce  de  l’Eta
té.  Elle  gara
ion valide de

torisation des 

ssais cliniques

sécurité et d

boratoires phar
 

'Agence  d’E
gias Sanitaria
bon usage d
de nouvelles 

 

certaines 
  de  santé  d
ce  d’évalua
ice, Madrid, 

uation jouent u

ouvelles techn

iorités d’utilis

d’autorisa

ents  se  fait 
ganisation de

spagnole  de
at  rattachée
antit  aux  c
es médicame

médicaments

s pour des mé

de l’efficacité,

rmaceutiques 

Evaluation  d
as, AETS), ra
des produits 
technologie

Communa
dirigé  par  u
ation  des 
 Pays Basque

un rôle import

nologies sanita

sation sur la b

Annexe

ation du m

au niveau n
e l’accès aux 

e  Médicam
  au Ministè
itoyens  esp
ents et prod

 à usage huma

édicaments ou 

 qualité des m

et les fabrican

de  Technolo
attachée à l’I
pharmaceut
s dans la pra

utés  Auton
un  ministre 
produits  ph
e, Canaries).

tant dans le pr

aires autorisée

ase de valeur 

 5  Monogra

médicame

national, bie
soins : 

ents  et  Pro
ère  de  la  Sa
agnols :  la 
uits sanitaire

ain et vétérina

des produits s

médicaments 

nts de principe

ogies  Sanita
nstitut de Sa
tiques  (défin
atique cliniqu

nomes  (CA)
de  la  santé
harmaceutiq

rocessus d’acc

es au niveau na

clinique, éthi

phie  Espagn

ent 

 

n que  les  ré

oduits  Sani
anté,  des  Se
qualité,  séc
es commerc

aire 

sanitaires 

une fois mis 

es actifs 

aires  (Agenc
anté Carlos I
nition des cr
ue). 

)  possèden
é  ainsi  que,
ues  (Andal

cès au médica

national 

ique, économi

ne| 25  

égions 

itaires 
ervices 
curité, 
ialisés 

sur le 

cia  de 
III (ISC 
ritères 

nt  un 
pour 
ousie, 

ment 

ique et 



26 | Annexe  5  :  Monograph ie  E spagne  

 Pour coordonner ces différentes agences au niveau régional et national et standardiser 
le processus d’évaluation, en 2002, a été créée AUnETS, Agences et Unités d’Evaluation 
de  Technologies  Sanitaires  (Agencias  y  Unidades  de  Evaluacion  de  Tecnologias 
Sanitarias).  Cette  agence  a  publié  en  2003  des  guides  qui  dirigent  les  évaluations 
(communément appelé Procédure Standard d’Opération, SOP).  

L’AUnETS est responsable de : 

 L’évaluation des technologies sanitaires (produits pharmaceutiques, techniques, outils) pour 
une incorporation par le SNS dans le panier national de soins. 

 L’évaluation de l’impact médical, économique, éthique, et social de l’usage de certains 
médicaments 

 La contribution à la formation adéquate des professionnels de santé pour une meilleure 
intégration des technologies 


