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Consideracions del Comité Nacional de Bioética sobre la innovacié terapéutica

d’alta complexitat i especialment costosa.

L'accés a la innovacié terapéutica d'alta complexitat i especialment costosa, que va

més enlla de simples medicaments d’alta complexitat, planteja importants decisions

de caracter social per al responsable politic, especialment en matéria d'asseguranca

de malaltia i de proteccié social.

Conscient dels reptes étics que aquests tractaments, que es preveu que es

desenvolupin considerablement, representen per a la salut publica, el CNBA ha dut a

terme un treball al llarg de dos anys, en tres etapes:

Un estudi bibliografic internacional no només sobre els dictamens emesos per

les principals instancies étiques, especialment europees, sind també, sobre un
tema poc o gens tractat per aquestes, sobre I'aparent complexitat de I'atribucio
del preu de les terapies innovadores. Aquesta qliestio recau, des de fa menys

d’'una década, en la industria farmacéutica dels Estats Units, que ostenta un

quasi monopoli de la recerca i de la produccio industrial que se’n deriva.

Una série d’audicions de les parts interessades al Principat: testimonis de

pacients amb patologies que han requerit o requereixen de terapies d’alta
complexitat especialment costoses, aixi com testimonis sobre la tasca

remarcable de la Comissio de Medicaments d'Alta Complexitat (CMAC).

La redaccidé d’aquesta resposta ha estat fruit del grup de treball i d’una reflexié

estesa al conjunt del CNBA.

Els fonaments étics d’una regulacié equitativa per a I'accés a la innovaci6

terapéutica d’alta complexitat i especialment costosa es basen en tres pilars:

la indicacié justa, el preu just i la qualificacié ético-juridica de la cobertura.



La indicacié justa d’una innovacié terapéutica es deriva d’una avaluacié prévia i

independent, en dues etapes: primer, per part del metge referent i/o del especialista
corresponent, i després per la CMAC, cadascun dins del seu ambit de competéncia.
L’accés equitatiu a la indicacio justa d’'un tractament d’alta complexitat és éticament
indissociable d’'una atencio sanitaria de qualitat adequada per implementar-la, ja sigui
dins del Principat o, sovint, a I'estranger. També requereix I'avaluacié de les
alternatives terapéutiques, tant pel que fa a la simptomatologia com a la patologia, i pot
arribar fins a les cures pal-liatives. Aquesta avaluacio es fa abans i durant el seguiment
del tractament. L’accés equitatiu a la indicacid justa d’'un tractament associat a una
atencio sanitaria de qualitat és éticament inseparable de la qualitat de vida i d’'un
minim de vida digna, primer per als pacients, pero també per al seu entorn familiar,
una questio de respecte a la dignitat de la persona que fonamenten els drets humans.
S’ha de tenir especialment en compte: 'autonomia en la decisio, la no-discriminacio,

'equitat i la solidaritat, la beneficéncia i la no maleficéncia.

El preu just d’'una innovacié terapéutica depén, d’'un pais a un altre, de les politiques

de salut publica, les quals varien segons els procediments de fixacié de preus i
reemborsament, i a través d’aquests, de I'eficiéncia i la sostenibilitat de I'assignacié de
recursos nacionals. No obstant aixd, per bé que les estratégies nacionals siguin
diverses, comparteixen valors comuns vinculats a I'Estat de dret dins d’'una
democracia. El preu just esta directament relacionat amb el retorn de la inversio, no
tant per patologia com per pacient. L’efectivitat dels resultats esperats ha de ser
avaluada objectivament pel prescriptor o, en el seu defecte, per I'equip expert
responsable del tractament. El retorn de la inversié per pacient hauria de poder
oposar-se a la industria farmaceéutica, la produccié de la qual esta lligada a una
recerca sovint externalitzada, i que principalment només finanga aquella que respon

als seus propis objectius de marqueting en matéria d’'innovacio.

La qualificacié etico-juridica de la cobertura es fa primer a nivell individual, cas per cas,

com han evidenciat totes les audicions de pacients implicats, sobre criteris
estrictament medics. A nivell col-lectiu, implica tenir en compte les necessitats de la
poblacio i la justicia distributiva davant la incertesa d’'un tractament innovador en
comparacio amb tots els altres. Tanmateix, no s’ha de menystenir la influéncia de la
societat, fins i tot en cas de informacié erronia o de desinformacio, ja que les veus més
fortes no sdn necessariament garantia d’'un accés equitatiu per a aquells que hi tenen

dret objectivament segons criteris médics.



Sobre la base dels fonaments étics de I'accés equitatiu a la innovacié terapéutica, el

CNBA proposa tres recomanacions:

o La primacia de la persona en la seva unicitat és el fonament étic de la seva

atencié médica, independentment de la raresa i/o la gravetat particular de la

patologia que pateixi. Ningu no pot vulnerar aquest principi sense correr el risc

de situar la persona ‘fora de la humanitat’.

o Lajusticia en I'assignacié d’un tractament innovador, costos i d’alta

complexitat ha de basar-se en criteris médics de referéncia, en una atencio

sanitaria de qualitat adequada i respectuosa amb la dignitat de la persona, en

la seva qualitat de vida i en la seva autonomia en la presa de decisions.

o Elreforcament d’una vigilancia en salut publica es justifica davant el
probable desenvolupament d’aquests nous tractaments especialment
complexos i costosos. Aquesta vigilancia hauria de materialitzar-se mitjangant

un informe escrit anual de Govern al Consell General, destinat particularment a

la Comissi6 Legislativa de Sanitat, i a la preparacio del pressupost anual de la

CASS. Aquest informe podria incloure, entre altres una memoria d’activitats:

- de la cobertura de tractaments innovadors, identificats per patologia; del

balang de previsio; del nivell de participacié de la CASS i de la proteccié social;
de les motivacions anonimitzades dels tractaments refusats; de I'evolucié (per
terapia) dels terminis d’espera; del cost anual (tant dels medicaments com de
I'atencio i dels equips associats); dels resultats reals en comparacié amb els
resultats esperats; de les dificultats de la CMAC pel que fa a la indicacié justa
d’un tractament d’alta complexitat, aixi com del preu just davant dels proveidors
d’atencié sanitaria i dels medicaments; de la distribucié justa (terminis d’inici i

de renovacio).

- dels tractaments innovadors inclosos en protocols de recerca, realitzats dins o

fora del Principat; de la seva conformitat amb la normativa nacional; i dels

costos associats i del seu finangament.



-de I'actualitzacié anual de la llista de medicaments especialment costosos

financats al 100% per la CASS, a proposta de la CMAC, que hauria de fer-se

publica (mitjangant el BOPA, campanyes informatives ministerials i els mitjans
de comunicacio), i en qué caldria estudiar I'interés de publicar els preus, tenint
en compte els procediments de negociacié presents i futurs, a carrec del servei

de farmacia competent del SAAS.

La legitima promocié de la innovacié terapéutica d'alt valor afegit per a Andorra
concerneix: els pacients, tant aquells amb necessitats no satisfetes com també tots els
altres pacients, amb o sense necessitats no satisfetes; els sistemes de salut, per
I'equitat en la distribucio dels recursos, els costos alternatius, el pes dels criteris
cientifics i de la qualitat de vida per a una justicia en I'assignacio dels tractaments; i la

governanga, per la distribucié de responsabilitats amb el decisor politic.

Andorra la Vella, 28 agost 2025.



