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Conferencia EUROPLAN:
“La situacion de la Estrategia Nacional de
Enfermedades Raras en Europa”

5y 6 Noviembre de 2010. Burgos.

;5_' ‘EUROPLAN: una accion conjunta de Estrategias
Nacionales para las Enfermedades Raras
en todos los estados miembros de la UE’
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RESUMEN DE LAS
RECOMENDACIONES MAS
IMPORTANTES DEL CONSEJO
EUROPEO SOBRE ACCIONES EN EL
AMBITO DE LAS ENFERMEDADES
RARAS

LUXEMBURGO, 9 junio 2009

‘@ EURORDISBEUROPLAN

Rare Diseases Europ el o i ki D Naioosl ass Devlopsent

PATROCINIO DE:



RECOMENDACIONES

DEL CONSEJO

“POR LA PRESENTE, SE RECOMIENDA a los Estados
Miembros:

Establecer e implementar planes o estrategias sobre
enfermedades raras en el nivel adecuado, o estudiar las
medidas necesarias en enfermedades raras en las diferentes
estrategias de salud publica, con el objetivo de que los
pacientes con enfermedades raras tengan acceso a
cuidados de alta calidad, incluyendo diagnosticos,
tratamientos, habilitacion y, si es posible, medicamentos
huérfanos efectivos, y en particular:

Q EURORDISBEUROPLAN
57 Rare Diseases Europ g PATROCINIO DE:




GOBIERNO MINISTERID
DE ESPARIA DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL

DEL CONSEJO o G JCTEET

RECOMENDACIONES fii

= (@) elaborar y adoptar un plan o estrategia tan pronto como
sea posible, preferiblemente antes del fin de 2013, con el
objetivo de dirigir y estructurar acciones relevantes en el marco
de los sistemas sociosanitarios;

= (b) adoptar acciones para integrar las iniciativas presentes y
futuras a nivel local, regional y nacional dentro de los planes o
estrategias para un planteamiento integral;
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DEL CONSEJO

= (c) definir un nimero de acciones prioritarias dentro de los
planes o estrategias, con objetivos y mecanismos de
seguimiento;

= (d) tomar nota del desarrollo de las lineas y recomendaciones
para la elaboracion de acciones nacionales en enfermedades
raras por autoridades relevantes a nivel nacional en el marco
del actual proyecto europeo para el desarrollo de planes
nacionales para enfermedades raras (EUROPLAN) elegido
para financiar el periodo 2008-2011 dentro del primer
programa de accion de la Comunidad en el campo de la salud
publica.”
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RECOMENDACIONES ESPECIFICAS
DEL EUROPLAN PARA EL
DESARROLLO DE PLANES
NACIONALES SOBRE
ENFERMEDADES RARAS
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= R 1.1 Los pacientes con enfermedades raras merecen politicas concretas
en materia de salud publica para cubrir sus necesidades especificas.

= R 1.2 Las iniciativas se toman para una mayor concienciacion de la
dimension del problema y establecer una responsabilidad conjunta.

» R 1.3 Se establece un mecanismo (por ejemplo, un comité interdisciplinario)
gue incluya a colaboradores relevantes, para fomentar el desarrollo y la
implementacion del Plan o Estrategia Nacional.
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= R 1.4 Se desarrolla un analisis de la situacion que incluye:

 Uninventario de los recursos sanitarios existentes, de los servicios, de
la investigacion clinica y basica y de las politicas directamente dirigidas
a las enfermedades raras, asi como de aquellas de las que se puedan
beneficiar los pacientes con enfermedades raras.

« Se evaluan las necesidades de los pacientes no cubiertas.

e« Se evaluan los recursos disponibles para mejorar la atencion social y
sanitaria de las personas afectadas por enfermedades raras a nivel
nacional.

« La colaboracion y los documentos europeos en el campo de las
enfermedades raras se toman en cuenta para el desarrollo del Plan o
Estrategia Nacional.
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= R 1.5 El Plan o Estrategia Nacional se elabora con unos objetivos y acciones
bien definidos. Los objetivos generales del Plan Nacional o Estrategia estan
basados en los valores globales de universalidad, acceso a cuidados de
buena calidad, equidad y solidaridad.

= R 1.6 La politica de decisiones del Plan Nacional o Estrategia esta integrada,
es decir, estructurada maximizando sinergias y evitando duplicaciones con
las funciones y estructuras existentes del sistema sanitario del pais.

= R 1.7 La decisiones politicas del Plan Nacional o Estrategia son integrales,
dirigidas no solo a los cuidados necesarios, sino también a las necesidades
sociales.

= R 1.8 Seindican areas especificas para la accion, dandose prioridad a
aquellas indicadas por las Recomendaciones del Consejo, teniendo en
cuenta las principales necesidades identificadas en cada Estado Miembro.

EUROPLAN
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= R 1.9 Se asignhan los recursos adecuados para asegurar la viabilidad de las
acciones en el tiempo previsto.

= R 1.10 Lainformacion sobre el Plan Nacional o Estrategia se hace accesible
al publico, difundiéndose entre los grupos de pacientes, las sociedades de
profesionales de la salud, el publico en general y los medios de
comunicacion, haciendo que el plan también se conozca a nivel europeo.

= R 1.11 Se toman medidas para asegurar la sostenibilidad, la transmision y la
integracion de las acciones venideras por los Planes Nacionales o
Estrategias dentro del sistema general de cada pais.

= R 1.12 El Plan Nacional o Estrategia tiene una duracion de tres a cinco afios.
Se establece un limite intermedio, después del cual, se emprenda un
proceso de evaluacion y se adopten medidas correctoras. Para escalas mas
amplias de tiempo o para periodos de tiempo sin definir, se adopta un
proceso ciclico de evaluacion y adaptacion de 2-3 afos, si se necesita.
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= R 1.13 El Plan Nacional o Estrategia se supervisa y evalla a intervalos
regulares utilizando, cuando sea posible, los indicadores de EUROPLAN.

= R 1.14 Se evaltan la implementacion y los logros de las acciones.

= R 1.15 La evaluacion mas apropiada del Plan o Estrategia Nacionales se
hace por medio de un organismo externo y tiene en cuenta también el punto
de vista de los pacientes y de los ciudadanos. Las necesidades de los
pacientes se evalluan al principio y al final de la implementacion del plan
utilizando la misma metodologia. Los Informes de Evaluacion se haran
publicos.
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= ¢Hay conocimiento de la situacion de las ER en vuestro pais (datos
epidemiologicos, dimension del problema)?

« No existe un conocimiento completo, exacto, veraz y sistematico de la
situacion. Existen estudios epidemiologicos y iniciativas de
informacion, aunque de forma fragmentada.

« Propuesta: Un Grupo de la Estrategia se encargara de analizar la
situacion de los registros existentes y establecera recomendaciones y
directrices comunes a nivel nacional para unificar los registros
autonomicos.
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e ¢Se hahecho un inventario, o un informe, sobre los recursos existentes
y las actuaciones en ER (0 a qué pacientes con ER pueden beneficiar)
en el sistema nacional de atencion social y sanitaria?

« No existe un inventario comun, aunque existen recursos especificos
como por ejemplo: Orphanet, el SIO Sistema de Informacién y
Orientacién de FEDER y Asociacidon Espafiola de Genética Humana,
entre otros.

« Propuesta: Un Grupo de la Estrategia se encargara de analizar la
situacion de los sistemas de informacion disponibles y establecera
unos criterios de calidad para validar cada tipo de recurso y luego
definird mecanismos de informacion actualizable para que esta
informacion esté disponible a los implicados (pacientes, profesionales
sanitarios...)
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¢,Se han evaluado las necesidades no cubiertas de los pacientes?
= Se han evaluado en |la Estrategia.

= Y se hanrecogido igualmente en estudios realizados por el Imserso y el
estudio ENSERIo (FEDER).
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¢,Hay en vuestro pais un marco legal / politico en forma de plan nacional o
estrategia creado para dirigir la atencidén sanitariay las necesidades
sociales a través de actuaciones especificas? ¢ Cuales son los pasos a
dar?

Existe una Estrategia Nacional de Salu en del SNS, aprobada por el
Consejo Interterritorial del SNS, el 3 de junio de 2009.

¢El Plan Nacional esta creado en forma de documento escrito con una
estructura clara?

¢, Qué objetivos generales y especificos, o qué areas prioritarias se han
identificado/pueden ser identificadas en vuestro pais?

Difundida en formato de forma escrita y electronica. Version en castellano
y en inglés.
La Estrategia consta de 7 lineas estratégicas, 13 objetivos generales y 31
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PLAN NACIONAL

= ¢;Se han previsto actuaciones especificas en el Plan Nacional
acompafnadas de aportaciones transparentes y resultados medibles?

= ¢Hay un tiempo limite para alcanzar actuaciones prioritarias con recursos
especificos?

= Existen indicadores de proceso y de resultado para evaluar la efectividad
de la Estrategia. La primera evaluacion se tiene prevista para empezar en
junio de 2011.

= Y posteriormente cada 4 anos
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= ¢Es un Plan Nacional integral y global para que responda a todas las
necesidades de los pacientes?

« Si, es una Estrategia integral en la que se han considerado las necesidades
de los pacientes.

« Sin embargo, FEDER presentara recomendaciones al respecto de cada
tema en concreto de Europlan, con el objetivo de mejorar la Estrategia.

$ EURORDISEELROFEAN R OCINIO D Bayer HealthCare




o“ gy p‘*‘é

F EDER

Federacién Expatiola de Enformedades Rara

CONTROL DEL PLAN NACIONAL fii
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¢,Hay un Comité de Direccion, o de coordinacion, un grupo de
responsables,... controlando la implementacion del Plan?

¢, Participan en el Plan Nacional todos los interesados — autoridades
sanitarias, pacientes, profesionales, académicos, representantes de la
industria, etc.-? ¢Cubren los interesados todas las areas de
especialistas en relacion al Plan Nacional, tales como la farmacologia,
la legislacion, los servicios clinicos y sociosanitarios, la epidemiologia,
las politicas administrativas, etc.?

Hay un comité de seguimiento y evaluacidon conformado por el comité
técnico (sociedades cientificas, pacientes y expertos) y el comité

institucional (CCAA y representantes de otras DG del MSPSI, Ministerio
de Ciencia e Innovacion)
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¢ Se reune el comité de direccion regularmente?

= Sereune al menos 2 veces al aio, de forma general.
= Y serealizan reuniones especificas de los Grupos de Trabajo que lo
conforman.
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¢ Esta prevista la participacion de los pacientes en todas las fases del Plan

Nacional para asegurar que sean actores de las decisiones sobre las
medidas de atencion médica dirigidas hacia ellos?

= Antecedentes Informe en el Senado.
= Los pacientes participan en todas las fases de la Estrategiay

consideran que la misma se podria enriquecer con las propuestas del

Informe del Senado: como la creacion de la Organizacion Estatal de las
Enfermedades Raras (OEER).
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¢ Presenta el Comité de Direccidon regularmente (anualmente) un informe por
escrito sobre el cumplimiento de los objetivos del Plan Nacional?

¢.Se hace publico el contenido general y las actuaciones especificas del
Plan Nacional?

En sus reuniones se hace constar la informacidn por escrito mediante
actas.

La informacion relativa a la consecucion de objetivos se comenzara a partir
de junio de 2011.
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PLAN NACIONAL

¢,Hay un sistema de seguimiento para el Plan Nacional?

¢, Que clase de indicadores se utilizan para supervisar su implementacion?

¢, Se utilizan los indicadores del EUROPLAN como base para supervisar y
evaluar las actuaciones del Plan Nacional?

= La Estrategia estipulaindicadores del nivel de eficacia (si se consigue)
y de proceso (en que parte se encuentra del proceso).

= Propuesta: existe un proceso abierto para incluir, reformular,
enriquecer los indicadores que se consideren oportunos parala
evaluacion de la Estrategia Nacional de ER. Este proceso esta abierto a
partir de ahora hasta junio de 2011, cuando se empezara el proceso de
evaluacion.

= En este proceso se consideraran los indicadores de Europlan.
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PLAN NACIONAL

¢ Esta asegurada la evaluacion del Plan por un organismo externo, por
ejemplo, diferente del Comité de Direccion?

= De forma especial la Estrategia Nacional de ER, se cuenta actualmente
con la participacion de la Universidad Autonoma de Barcelona (Catedra
de Investigacion cualitativa), quien se encuentra preparando ya este
proceso.

= clncluye también la evaluacion el conjunto de opiniones y las
encuestas de opinion dirigidas a los pacientes?

= Siylos pacientes tienen la posibilidad de participar en este proceso de
definicion de indicadores.
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= ¢;Hay un presupuesto especifico ligado al Plan Nacional? ¢Asegura la
sostenibilidad a largo plazo de sus actuaciones?
= ¢ Cuales son las principales fuentes de financiacion del Plan Nacional?

No existe un presupuesto especifico para ninguna de las Estrategias de
Salud del SNS. Lafinanciacion esta incluida en el SNS.

Las personas con ER consideran importante dotar a la Estrategia de una
partida especifica (Propuesta del Informe del Senado) .

Propuesta: se crearad un Grupo de Trabajo dentro de la Estrategia que
analice y estudie los temas relativos a la sostenibilidad en materia de
ER.
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= ¢Hay provisiones presupuestarias especificas que acomparfien
actuaciones concretas en ciertas areas prioritarias, como los
medicamentos huérfanos, Centros Especializados, diagnostico,
investigacion, etc.?

= Si, existen partidas presupuestarias especificas: paralos CSUR, parala
investigacion, para las actuaciones de las CCAA de las estrategias en
salud, entre otras.
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GRUPO DE TRABAJO:

GOBIERNO Y MONITORIZACION
DEL PLAN DE ACCION

PROPUESTAS DE LA AUDIENCIA

*Traduccion facilitada por el Centro de Referencia Estatal de Atencidn a
Personas con Enfermedades Raras y sus Familias de Burgos (Creer)
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