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Prodlogo

La mision de la Universidad de Buenos Aires (UBA) y, particularmente, de la Facultad de Medicina es
ofrecer ala comunidad que la sostiene, soluciones a los problemas que se presentan y ofrecer propues-
tas creativas y seguras que mejoren la calidad de vida. Para esto se necesita un uso racional y eficaz de
los recursos en funcion de las posibilidades.

Nuestro compromiso debe reflejar las actividades de la misma atravesando la investigacion, la exten-
sién y la docencia como concrecién del ideario.

Por esto, la Facultad de Medicina de la UBA cre¢ la Carrera de Médico Especialista en Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (ETS) con la idea de que se pueda preparar con capacidades afines a este pro-
ceso de analisis e investigacion, dirigido a estimular el valor y contribucion relativos de determinada
tecnologia sanitaria que mejore la salud individual y colectiva, teniendo en cuenta su impacto econo-
mico y social fundamental adaptado al contexto local.

La Evaluacién de Tecnologia Sanitarias es una capacitacién para orientar la toma de decisiones de
manera racional basaindose en métodos cientificos. En este libro Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias. Lecciones aprendidas en paises de Latinoamérica y Europa, los autores, Esteban Lifschitz,
Evangelina Martich, Sebastian Tobar y Ricardo Watman, han recogido sus experiencias en diferentes
lugares. El desafio que tienen por delante es encontrar las herramientas y, a través del analisis, desa-
rrollar un modelo para la Argentina.

El libro tiene una serie de temas relevantes, entre ellos: el proceso de evaluacion de tecnologias sani-
tarias, entre los que se destacan la identificacion y priorizaciones de tecnologias en salud que deben
ser evaluadas; la revision y/o produccién de evidencia cientificas, analisis de contexto (analisis de
efectividad, idoneidad y de aspectos legales); y, también, recomendaciones para la toma de decisiones,
la diseminacién (informacién), cuando sea posible, de los resultados de la evaluacién de tecnologias
sanitarias. Es importante determinar y analizar su impacto.

Esperamos que, una vez mas, desde nuestra Facultad egresen graduados en esta disciplina tan nece-
saria y de actualidad.

Profesor Doctor Sergio Provenzano
Decano de la Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires
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Prefacio

“La medicina ya no es lo que era’, solia lamentar mi tio, Luis Delucchi, que era médico en Realicd,
La Pampa. En términos econémicos, podria hoy traducir esta nostalgica expresion de aquel veterano
galeno como “la funciéon de produccién de la medicina ha mutado durante el ultimo medio siglo y,
hoy en dia, hace un uso cada vez mas intensivo de recursos tecnoldgicos” Se desvaneci6 aquel ritual
romantico del médico que llegaba a visitar al domicilio a un paciente sin mas equipamiento que su
maleta. Tal vez en el unico coche con dos caballos del pueblo (sin contar, claro estd, al del comisario). Y
que era depositario del maximo respeto, que tan bien describiera Florencio Sanchez en M “hijo el dotor.

Ese incremento en el uso de tecnologias sanitarias afecta los resultados de salud, pero mas afecta la
demanda de recursos. Nuestra esperanza de vida es hoy mas de veinte aios mayor a la que registra-
bamos hace medio siglo. En ese transcurso hemos duplicado las consultas médicas por habitante,
triplicado las practicas diagndsticas y cuadruplicado el consumo de medicamentos. ;Y atin no hemos
hablado de dinero! Durante el ultimo medio siglo el gasto en salud creci6 en forma lineal y el gasto en
medicamentos y tecnologias médicas lo hizo en forma logaritmica.

En las ultimas tres décadas los médicos cedieron la mitad de sus ingresos en favor de los medicamen-
tos y practicas diagnosticas. A principios de la década de 1980 Jorge Katz y Alberto Mufioz publicaban
un libro pionero de la economia de la salud en Argentina bajo el sugestivo titulo de Puja distributiva
y equidad. La tesis central era que el mercado de la salud en el pais estaba conformado por cuatro
submercados de proporciones simétricas: el de los profesionales ambulatorios independientes, el de
los establecimientos que brindaban servicios de internacién y de diagndstico, el de los aseguradores y
el de los medicamentos. En la actualidad, el segmento de los medicamentos representa mas del treinta
y cinco por ciento del gasto en salud en Argentina, mientras que el de los médicos apenas alcanza los
dos digitos. “La medicina ya no es lo que era’, volveria a reclamar mi tio Luis.

Propagandose en forma voraz, como el mas maligno tumor, el conjunto de medicamentos, procedi-
mientos y dispositivos a los que llamamos tecnologia sanitaria fue invadiendo todas las instancias de
la practica médica y sanitaria. Desde la promocion, la prevencién primaria, el diagnoéstico, el trata-
miento, la prevencién secundaria, los cuidados paliativos y la reducciéon de daios. Y, a medida que
avanzamos en esta escala de cuidados, la proporcion en que se usa la tecnologia se va tornando mas
intensiva y mds costosa.

Podriamos sospechar que ya no quedan pacientes sanos, solo hay pacientes insuficientemente estudia-
dos. Pero, peor aun, pareciera que tampoco quedan ya tratamientos baratos. Mi madre padecia una
Artritis reumatoide que paliaba con ejercicios, masajes y AINES (Anti inflamatorios no esteroides). Si
hoy viviera, con seguridad, obtendria mejor respuesta con un tratamiento de Anticuerpos Monoclonales.
Los resultados, en términos de su calidad de vida, serian notables pero el costo del tratamiento duplicaria
sus ingresos mensuales. Un ejemplo mas drastico es brindado por Esteban Lifschitz en el primer capi-
tulo de este libro. El autor menciona, citando un trabajo de Schrag, que, en el mismo periodo en el que
la sobrevida por cancer de colon se duplico, el costo de su tratamiento aumentd trescientos veinte veces.
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El profesor Ke Xu, quien mas (y probablemente mejor) ha estudiado a las enfermedades catastroéficas,
nos advierte que cada afio cientos de millones de personas caen en la pobreza solamente por el hecho
de enfermar. El adjetivo “catastroficas” alude al impacto econdmico de estas enfermedades que son
muy intensivas en el uso de tecnologias médicas. Quien debe financiarlas, ya se trate de un hogar o, en
el mejor de los casos, de un sistema de salud, corre serios riesgos de caer en la falencia.

Entonces los sistemas de salud se convierten en victimas de su propia eficacia porque cuanto mejor
funcionan mas longevas se tornan las personas a las cuales protegen. De modo que la incidencia de
enfermedades cronicas aumenta y dentro de ellas, en particular, la de enfermedades incurables y
costosas. Y si el sistema consigue darles respuesta adecuada a esos pacientes, su sobrevida aumenta
¥, por lo tanto, lo hace también la prevalencia de las enfermedades caras. En otras palabras, tarde o
temprano un sistema de salud que brinda respuesta adecuada enfrentara problemas de sostenibilidad
debido a los cambios demograficos y epidemiologicos que atraviesa la poblacion a la cual protege.

Hace treinta anos Michael Marmot nos alertaba sobre el enfoque de determinantes de la salud acu-
sandonos de “curar al paciente para luego devolverlo a vivir en las mismas condiciones que lo enfer-
maron”. Ahora Ke Xu nos advierte que podemos hasta sacar a las personas de la pobreza a través de
politicas de inclusion y desarrollo productivo, para que después esa misma persona vuelva a ser pobre
porque enfermo6 de patologias catastréficas. “La medicina ya no es lo que era’, continuo recordando
el lamento de mi tio Luis.

Pero a este fenémeno lo complejiza ain mas la dinamica de la innovacion tecnoldgica. Porque el
arsenal de respuestas posibles es cada vez mayor (lo cual es, sin duda, una buena noticia), cada vez
mas costoso (lo cual no resulta tan alentador) y cada vez mas incierto. En ocasiones, la misma indus-
tria que desarrolld una respuesta decide matarla para reemplazarla por otra nueva que no siempre es
mejor, pero que siempre es mas cara. Hay innovacién y hay pseudoinnovaciéon que, como el trigo y la
cizafa, proliferan juntas incentivadas por un mercado sanitario que se lleva cada afo cerca del diez
por ciento de la riqueza mundial y que, en algunos paises, se ha constituido en el mayor empleador.

La dindmica de la incorporacidon tecnoldgica en salud es diferente a la registrada en otros sectores de
la actividad humana, sencillamente porque el sujeto que decide su incorporacién resulta mas difuso.
Es decir, no resulta claro quién es el que toma la decision de incorporar las nuevas tecnologias sanita-
rias dentro de la funcién de produccidn de salud. Esto se debe a que no solo hay asimetrias de infor-
macion sino también una segmentacion de las decisiones.

El primero de estos factores, la asimetria de informacién se produce porque, como se menciona con
frecuencia, en salud, el paciente utiliza pero no decide ni paga. El médico decide, pero no utiliza ni
paga. El financiador paga pero no decide ni utiliza. No es posible (ni tampoco deseable) pensar una
soberania plena del consumidor en salud porque el paciente siempre necesita del médico. Atin no hay
autodiagnoéstico ni autoprescripcion. Aunque Wikipedia introduzca ruido en la comunicaciéon médi-
co-paciente no sustituye al profesional. Entonces el paciente no sabe lo que necesita. Al menos, en la
mayoria de los casos, no lo sabe antes de pasar por el sistema de salud. Esto es, antes de consultar y,
eventualmente, antes de utilizar (en menor o mayor medida) los recursos para el diagnéstico médico.
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Sobre ese triangulo conformado por el paciente, el profesional de la salud y el agente financiador
se establece una relacion de agencia donde cada actor transfiere decisiones a los otros. Pero ante la
ausencia del Estado en la regulacion y el monitoreo de esa relacion de agencia aparecen efectos cola-
terales y comportamientos oportunistas. A veces, aparece un cuarto agente, el vendedor (u oferente)
de una determinada tecnologia que introduce incentivos capaces de sesgar el diagnoéstico y la pres-
cripcion. Esto resulta sospechoso en el caso de los medicamentos y llega a ser aberrante en el caso de
protesis y ortesis. Otra forma de convertir el triangulo en cuadrilatero es cuando intermedia una aso-
ciacion de pacientes (en general, cuando se trata de enfermedades costosas). Pero, en muchos casos
se trata, en realidad, de un pentagono, porque en ocasiones (que son mas la regla que la excepcion)
esas asociaciones también resultan sensibles a los incentivos que provee algun oferente de tecnologias
médicas. El sexto actor que se incorpora son los abogados que interceden en favor de los pacientes
para concretar una demanda judicial para que la nueva tecnologia sanitaria resulte cubierta por el
financiador. Y, por ultimo, un séptimo actor que termina irrumpiendo en escena son los jueces que
con sus dictamenes de cobertura (que siempre resultan favorables al paciente) terminan, paraddjica-
mente, haciendo ejercicio ilegal de la medicina.

Como si se tratara de una parodia digna de Luigi Pirandello, estos siete personajes no estan en busca
de un autor sino de un Estado que les diga cuando y como incorporar una nueva tecnologia sanitaria.
Porque todas esas interacciones ocurren mientras el Poder Ejecutivo y/o el Poder Legislativo resultan
omisos y pusilanimes en términos de las decisiones sobre la incorporacién de nuevas tecnologias a
los cuidados sanitarios.

El segundo de los factores que condicionan la incorporacién de la tecnologia sanitaria es la segmen-
tacion de las decisiones clinicas. Se trata de la mayor enfermedad de los modelos de atencién y con-
siste en que los cuidados médico-sanitarios no se asumen como un proceso continuo sino en forma
esporadica. Como suele sefialar el Doctor Lifschitz, tenemos un modelo de “medicina del radar” en
el que el paciente establece contacto con el sistema de salud cuando percibe un sintoma y decide con-
sultar. Pero luego, si el paciente mejora, se pierde ese contacto y los cuidados son interrumpidos hasta
que el paciente ingrese de nuevo en la drbita del radar. Esa segmentacion contribuye a la pérdida de
oportunidades de diagnoéstico y tratamiento, a la discontinuidad de los cuidados, a la duplicacién de
practicas y, en ocasiones, hasta a la iatrogenia. La segmentacion de los cuidados junto con la fragmen-
tacion de las responsabilidades por garantizar esos cuidados entre los agentes del sistema de salud,
conforman el caldo de cultivo ideal para que cualquier nueva tecnologia sanitaria (ya sea innovadora
o pseudoinnovadora) consiga ingresar al sistema de salud.

En conclusién, la incorporacién de nuevas tecnologias en salud requiere ser racionalizada, seguir
reglas claras y estrictas que orienten las interacciones de todos los actores para optimizar los resulta-
dos de salud obtenidos con los recursos disponibles. Si ello no ocurre, los sistemas de salud resultaran
insostenibles y, peor aun, los pacientes podrian resultar empobrecidos sin que necesariamente se
consigan conquistas sanitarias para la poblacion. El Estado no puede esconder su cabeza como un
avestruz que avecina el peligro. Si se decide, puede hacer mucho para racionalizar la incorporacion
de nuevas tecnologias sanitarias. Pero se trata de una nueva funcion que, hasta ahora, no ha ejercido
y parece dificil persuadirle para que se compre este nuevo problema.
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En el siglo XIX, Rudolf Virchow postulaba que los mayores problemas sanitarios son epidemias crea-
das por el hombre que brindan “sefiales gigantescas” que nos advierten que la sociedad funciona
mal y que exigen cambios en la conduccién del Estado. Fue los Estados Unidos de América, pais que
representa con mayor conviccion la defensa del libre mercado, quien primero incorporé las funciones
de regulacién y contralor, estableciendo el registro de medicamentos y otras tecnologias sanitarias
en 1938 cuando la S.E. Massengill Company comercializé un elixir de sulfanilamida que contenia un
disolvente toxico (dietilienglicol) que ocasion6é mas de cien muertes. En consecuencia, se incorporé
una ley que reglamentaba los procesos de registro en la Food and Drug Administration (FDA).

Pareciera que tenemos grandes dificultades para aprender de las lecciones internacionales. Entonces,
aunque muchas de las cosas que nos pasan ya han sucedido antes en otros paises y sus sociedades y
estados han debido reaccionar para resolverlos, necesitamos sentir la crisis en carne propia antes de
ver las “sefiales gigantescas”. Por este motivo, asi como las guerras de la independencia, la instituciona-
lizacion de las Autoridades Regulatorias Nacionales en el ambito sanitario también tuvo sus martires
en casi todos los paises de nuestra region.

La misma dindmica registrada mucho tiempo antes en Estados Unidos de América se repitié una y
otra vez en América Latina. Una intoxicacion similar a la mencionada en el pais del norte, esta vez
con un propoleo causd veinte muertes en Argentina. Ello impulso la creacion de la Agencia Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) en 1992. Le siguieron otras agencias simi-
lares como la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de Colombia, Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de México. Ademas de los casos mencionados,
merece especial mencién una nueva intoxicacion con dietilenglicol registrada en Panama en 2006 que
afecto a ciento setenta y cuatro personas y caus6 la muerte a unas ciento treinta personas.

Resultado de esa “epidemia creada por el hombre” es que, en la actualidad, todos los paises de América
Latina han desarrollado Autoridades Regulatorias Nacionales bajo la forma de agencias mas o menos
autéonomas o como direcciones generales en dependencia directa del Ministerio de Salud correspon-
diente. Sus principales funciones se refieren al registro de las especialidades medicinales y dispositivos
de salud para garantizar, primero, su inocuidad y, luego, la seguridad para quienes las utilizan. Asi, las
autoridades sanitarias asumieron la responsabilidad del registro y habilitacién de productos, aunque
con un criterio sesgado a la seguridad del producto, a su inocuidad mas que a la efectividad. Por otro
lado, la regulacion sanitaria tradicional no priorizaba el acceso ni el uso racional de los productos.

Una tercera preocupacion que permea a las Autoridades Regulatorias Nacionales se centra en la cali-
dad de los productos, que se refiere a caracteristicas propias de la produccién industrial tales como
el cumplimiento de buenas practicas de manufactura. Y, también, a la intercambiabilidad de los pro-
ductos que podriamos afirmar que se mide en términos de su velocidad de respuesta en el organismo.
Por lo tanto, se estd desplegando, también, toda una compleja area de fiscalizacion y vigilancia que
involucra la garantia y el control de calidad de los productos, la seguridad de su efecto terapéutico y
la vigilancia en su conjunto

Una segunda “epidemia artificial” —usando las expresiones de Virchow- surgié de la aplicaciéon funda-
mentalista de la desregulacion de los mercados. También causé muchos dafios en el ambito sanitario y
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sus consecuencias mas evidentes fueron las restricciones en el acceso a la salud. En América Latina, y
en el ambito particular de los medicamentos, los efectos fueron nocivos. Como ha sido mencionado,
el gasto en medicamentos se dispard e incremento su participacion dentro de los gastos sanitarios de
los paises, los precios de los productos subieron y una proporcién creciente de la poblacién permane-
cio sin acceso a las drogas (incluso a las mas esenciales). Sin embargo, hay motivos para ser optimis-
tas, podriamos esperar que esas “sefiales gigantescas” que mencionaba Virchow, han comenzado a ser
percibidas por nuestros hombres de Estado.

Combatir esta epidemia artificial requiere que las administraciones estatales restauren una capacidad
de regulacién perdida o, al menos, deteriorara. Pero volver a regular implica no solo garantizar las
tres primeras barreras (seguridad, eficacia y calidad de las tecnologias) sino, también, que sus con-
secuencias econdmicas sean positivas. En conclusidn, la incorporacién progresiva de herramientas
econdmicas para fortalecer y reformular la regulacion de los medicamentos y otras tecnologias sanita-
rias constituye una de las mas promisorias y novedosas alternativas para superar los efectos adversos
de una década de desregulacion de los mercados de sanitarios en América Latina. Desde hace algun
tiempo, se ironiza sobre el tema aludiendo a que la incorporaciéon de la economia en la regulacién
constituiria una cuarta barrera que las empresas desarrolladoras y oferentes deberian superar para
entrar en los mercados sanitarios.

En conclusion, se trata ahora de construir, desde el Estado, esa cuarta barrera regulatoria. Pero resta
aun responder una serie de preguntas que podriamos postular y que configuran las bases de una
ingenieria de las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias. Plantearé a continuacion algunas
de estas preguntas junto a las reflexiones que me suscito la lectura del libro.

sPor qué haria falta construir esa cuarta barrera si ya tenemos una autoridad regulatoria
nacional que se ocupa de verificar el cumplimiento de las tres barreras anteriores?

Simplemente porque se trata de funciones diferentes. Las Autoridades Regulatorias Nacionales, como
es el caso de la ANMAT en Argentina, tienen como funcion garantizar que las tecnologias sanitarias
que ingresen al territorio nacional cumplan con las condiciones de seguridad, eficacia y calidad. No
han sido disefiadas para verificar que se trate de innovaciones que presenten ventajas terapéuticas ni
que esas ventajas permitan tratamientos asequibles y sostenibles. En otras palabras, no se preocupan
por cuanto cuesta la tecnologia y cuanta salud se compra con ese costo.

sPor qué esa funcion debe ser desemperiada por el Estado en lugar de una organizacion
no gubernamental (ONG) o una firma privada?

“Mercado sin Estado es mercado negro” nos alertaba Jacques Attali. Cuando el Estado no asume una
decision de orden publico (es decir, una decision cuyas consecuencias afectan al conjunto de la socie-
dad y no solo a uno o unos individuos) terminan asumiéndola los actores privados. Y esta segunda
opcidn configura una situacion suboptima, donde no ganan todos, sino que lo hacen solo algunos. A
veces a costa de otros. A veces a costa de todos. A veces incluso pueden perder todos.

PAGINA 15



AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS LECCIONES APRENDIDAS EN PAISES DE LATINOAMERICA Y EUROPA

sPara quién deberia evaluar las tecnologias sanitarias esa nueva agencia?

Asumiendo que la mision de las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias estaria vinculada a
contribuir y a racionalizar la incorporacion de nuevas tecnologias dentro de los sistemas de salud, la
primera dimensién que debe ser tomada en cuenta en el momento de emprender el disefio institu-
cional es su ambito de incumbencia. Aqui, el principio es muy simple. Cuanto mayor sea su ambito
de incumbencia mas poderosa resultara la agencia. Un instituto que subsidia la toma de decisiones de
un unico seguro de salud (como una prepaga o una obra social, en el caso argentino) puede aportar
racionalidad en la seleccion de tecnologias a cubrir pero su impacto sobre la sostenibilidad del sistema
de salud en su conjunto resultara limitado.

Un instituto o agencia de evaluacion de tecnologias sanitarias que luego de examinar rigurosamente
una nueva tecnologia recomienda su exclusion de todo un subsistema de salud (por ejemplo, de todas
las obras sociales nacionales en el caso de Argentina) resultara mas poderosa que la presentada en
el ejemplo anterior. Sin embargo, continuara siendo limitada y hasta podria contribuir a incorporar
nuevas inequidades e irracionalidades dentro del sistema de salud del pais. Imaginemos, por ejemplo,
que esta agencia recomienda que las obras sociales nacionales no incorporen esa nueva tecnologia
sanitaria, pero que su evaluacion no tenga influencia sobre las decisiones de cobertura en el sistema
de medicina prepaga. En ese caso, seria muy dificil evitar que, tarde o temprano, los dictdmenes judi-
ciales sobre la cobertura de prestaciones médicas terminen erosionando las bases de racionalidad de
las evaluaciones de la agencia. En otras palabras, si las prepagas lo cubren los jueces se veran tentados
a obligar a las obras sociales a cubrir esa tecnologia. Aun cuando la agencia pueda haber realizado una
evaluacion rigurosa que concluyé en la recomendacion de su exclusion.

En conclusion, cuanto mayor sea el ambito de incumbencia dela Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias mayor sera la capacidad que tenga de racionalizar la incorporacion de nuevas tecnologias y
de hacerlo en forma sustentable. Los autores de este libro han tomado el recaudo de examinar primero
la morfologia de los sistemas de salud considerados para luego analizar la ingenieria de sus agencias
de evaluacion sanitaria. Es claro que en un sistema tinico habra menos tentaciones de implementar
agencias multiples, mientras que en el caso de sistemas donde hay multiples agentes financiadores
existe la tentacion de que cada financiador encuentre su propio oraculo sanitario para definir cuando
y cdmo incorporar una nueva tecnologia sanitaria.

Luego de leer el libro se podria concluir que los incentivos para duplicar (y hasta multiplicar) las fun-
ciones de evaluacion de tecnologias sanitarias no son proporcionales a los niveles de universalidad
de la cobertura sino a la multiplicidad de agentes financiadores y de criterios de cobertura. Claro que
es posible pensar una agencia de evaluacion de tecnologias sanitarias tinica para un sistema de salud
como el argentino que tiene un modelo de atencién segmentado, un modelo de gestién fragmentado
y un modelo de financiacién atomizado en diferentes fuentes, fondos y mecanismos de contratacién
y pago. Sin embargo, los desafios de su construccion resultaran mayores.
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sLo que haria la nueva Agencia son evaluaciones econémicas?

Si, aunque no solamente eso. Es decir, no se trata de realizar estudios de costo-beneficio, porque
producir salud es mucho mds complejo que producir cualquier otro tipo de bien y servicio. Tampoco
se trata solo de conducir estudios clinicos porque un estudio clinico puede demostrar que una tec-
nologia es segura y eficaz e, incluso, aportar evidencias de su mayor efectividad relativa frente a otras
tecnologias conocidas, sin por ello demostrar que resulte conveniente que se inviertan los recursos
colectivos para financiar su provision.

Entre las tecnologias sanitarias que adquieren mayor peso dentro de la funcién de producciéon de
salud se destacan los medicamentos. El ochenta por ciento del incremento marginal de los gastos
en salud se concentra en la adquisicién y financiacién de medicamentos y, cada vez mds, en medi-
camentos biotecnoldgicos. Por estos motivos, buena parte de los estudios que la nueva Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitaria deberd realizar serdn estudios farmacoeconémicos.

La farmacoeconomia aparece entre finales de la década de 1980 y principios de la de 1990, mas vin-
culada al marketing farmacéutico que a la regulacion sanitaria. El primer pais en incorporarla como
herramienta regulatoria fue Australia, pero rapidamente la nocién se difundio, especialmente, entre
grandes laboratorios multinacionales. Asi la farmacoeconomia adquirié un fuerte impulso y alcanzd
alto desarrollo, aunque como herramienta regulatoria a nivel nacional su uso se ha restringido basica-
mente a Australia, Canada y Gran Bretafia y, algo mas recientemente, a Portugal.

Es, justamente, ese rapido desarrollo de la farmacoeconomia vinculado a la industria y esa lenta absor-
cién de la misma por parte de los Estados que la transforma en un arma de doble filo. Para superar
tales riesgos es necesario operar con una definicién amplia de Farmacoeconomia en el sentido de la
aplicacion de la teoria econdmica a la farmacoterapia. En el fondo, lo que esta en juego es la vocacion
de la economia, es decir, si se la entiende como una ciencia social o como una técnica de comercia-
lizacion. Cuando se opera con una definicién estricta que entiende a la Farmacoeconomia como el
método para comparar dos o mas drogas en sus costos y consecuencias, esta disciplina queda asociada
a la promocién comercial.

Es interesante comparar la dinamica de la produccién de informacién farmacoecondmica con la de
los estudios clinicos. Estos tltimos tienen como funcién brindar testimonio de la seguridad y efecti-
vidad de los medicamentos. Surgen como requisito impuesto en fases anteriores de la evolucion de la
politica de medicamentos, cuando el eje de la misma estaba centrado en el ambito sanitario y las prio-
ridades eran la inocuidad y la eficacia del producto. Las agencias y organismos reguladores exigen las
monografias correspondientes para habilitar un nuevo registro de producto. Se podria postular que
dichas monografias configuran en si un producto y generan un mercado bien definido y controlado
ya que desde los protocolos iniciales hasta los informes finales son sometidos a estrictos estandares
definidos por los gobiernos y explicitos en la normativa. Por este motivo, aun cuando las grandes
empresas farmacéuticas, recurriendo a la integracion vertical desarrollaron sus departamentos médi-
cos haciéndolos responsables de los ensayos clinicos, estos se mantuvieron independientes.

Con los departamentos de farmacoeconomia no ocurrié lo mismo. Con demasiada frecuencia estos
dependen de las gerencias de marketing y ventas de los laboratorios. En otros términos, mientras la
calidad de los estudios clinicos es directamente controlada por el Estado, la calidad de los estudios
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farmacoecondmicos es directamente controlada por las gerencias de comercializacion de los labora-
torios. Esto hace sospechar sobre algunos aspectos del disefio de los estudios.

sLas evaluaciones de la agencia deben ser realizadas en forma interna por la misma agen-
cia o pueden ser encomendadas a terceros?

Lo importante es que las recomendaciones de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
resulten insospechadas. Es decir, que no sean cuestionadas. Puesto que si resultan cuestionadas
carecerian de peso en el contexto de una demanda judicial para disputar la cobertura de una nueva
tecnologia.

Las experiencias que se muestran este libro evidencian que la contundencia o rigor de las evaluaciones
dependen menos de quien es el actor responsable por implementar una investigacion evaluativa que
del rigor metodoldgico con el cual se realicen y del contexto de utilizacion de los resultados. Entiendo
que es perfectamente factible que la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias incorpore sus
guidelines para el disefio e implementacién de estudios evaluativos y acredite centros técnicos cola-
borativos que podrian tanto estar en el pais como en el extranjero. Por lo tanto, es factible tercerizar
todos o algunos de los estudios a realizar.

La integracion vertical o la tercerizacién pueden ser implementadas tanto de forma simultanea como
sucesiva. A veces, para dar respuesta adecuada en tiempo y forma resultara tacticamente mas con-
veniente implementar la evaluacion requerida en forma directa. Otras, podra ser mas conveniente
tercerizar la evaluacion. Sin embargo, es de esperar que en gran parte de los casos las evaluaciones no
requieran mas que una simulacion que replique (u adapte) los resultados de un estudio clinico reali-
zado en otro pais pero empleando datos de costos nacionales. En ese sentido, el funcionamiento en
red de la agencia junto con otras agencias pares resultara vital para garantizar su eficiencia y eficacia.

Probablemente, el aspecto que requerira de mayor cuidado en la ingenieria institucional es resguardar
en todo momento la construccién de la autoridad y reputaciéon de la Agencia. Ese serd su principal
activo ya que cualquier cuestionamiento actuara como un agujero en el casco de un barco que si no se
remienda de inmediato podria crecer y llevarlo al hundimiento. Por lo tanto, mas alla de quien sea el
responsable por implementar el estudio evaluativo la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
requiere disponer en todo momento de la capacidad critica para examinar y controlar la calidad de los
estudios realizado o encomendados.

sComo se deberia financiar la agencia?

La lectura de este libro me persuadié de que se trata de un problema menor. Por un lado, porque las
experiencias analizadas muestras que podria ser a través de recursos presupuestarios, cobrando en
forma directa aranceles a los oferentes de nuevas tecnologias interesados en que las mismas resulten
incorporadas a la cobertura del sistema, cobrando un arancel a los financiadores interesados o, mejor
aun, estableciendo una cuota anual que los financiadores deberan aportar.

Pero, por otro lado, el problema de la financiacién resultara menor porque los costos operativos de la
agencia no necesitan ser altos. La estructura administrativa requerida es minima y tampoco necesita
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ser grande el staff técnico de la agencia. Al fin y al cabo, una instituciéon cuya mision esté vinculada a
garantizar la relacion costo-efectividad de las coberturas dentro del sistema de salud debe ser eficiente
en si misma. Y, si no lo es, no resultara creible.

sDeberian ser vinculantes los resultados de las evaluaciones?

A mi juicio, esta es una pregunta muy relevante. Una institucién que solo dé recomendaciones no ten-
dria contundencia para frenar la epidemia de casos de judicializacion de la cobertura. Por lo cual, me
inclino a pensar que los pareceres que resulten de los estudios evaluativos realizados o encomendados
por la Agencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias deberian ser vinculantes.

Sin embargo, por otro lado, la mas relevante de las funciones sanitarias es la de rectoria, y decidir qué
debe y qué no debe ser cubierto por el sistema de salud es, a todas luces, parte crucial del ejercicio
de esa funcién. De modo que si queremos autoridades sanitarias nacionales fuertes no deberiamos
dejarlas fuera de las definiciones relativas a la definicién por la inclusiéon o exclusiéon de una nueva
tecnologia sanitaria. Asi como tampoco de la revisién de una antigua tecnologia sanitaria para la cual
se han recogido nuevas evidencias.

En conclusidn, desde mi punto de vista, la cuestién central es que las decisiones sobre inclusion o
exclusion sean tomadas, sean explicitas, sean transparentes y lleven en cuenta criterios de evaluacion
técnica y economica. Creo que si se cumplen esos requisitos la decision final o el dictamen, que se
apoye en las recomendaciones de la Agencia la puede tomar el ministro o la ministra de salud, la
Superintendencia de Servicios de Salud o, mejor atin, un Consejo Nacional de Salud. Esta tercera
opcion, que hoy suena mas a fantasia o ciencia ficcién, me pareceria ideal porque, al fin y al cabo, para
afirmar las bases de la construccién de un sistema de salud eficaz, equitativo y sostenible requerire-
mos de un nuevo pacto por la salud al que habria que convocar a diversos actores.

sPor qué es imprescindible revisar las experiencias internacionales antes de disefiar una
Agencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias?

Revisar la experiencia internacional, identificar las lecciones aprendidas y proponer estrategias de
implementacion basadas en evidencias es la forma mas adecuada de brindar soporte técnico al disefio
de instituciones, asi como de politicas publicas. Las instituciones que solo se sustentan sobre un pilar
politico corren el riesgo de no resolver los problemas para los que fueron creadas. Ese es el riesgo de
perseverar en la actitud diletante que consiste en inventar politicas e instituciones a nuestro gusto y
piacere, pensadas mas en los amigos que deseamos que ocupen los puestos que en las funciones que
deben ser desempefiadas. Podemos terminar malogrando la institucién y quemando la respuesta.

La salud no esta en la agenda de politicas publicas. Al menos, no en Argentina. Las pocas leyes de
salud que se han sancionado durante las dos ultimas décadas han constituido mas ejemplos de mala
praxis que soluciones efectivas a los problemas de salud que afectan a la poblacién. Una coleccion de
leyes garantistas que obliga a los financiadores a cubrir determinadas prestaciones sin definir como
hacerlo ni de dénde deben provenir los recursos. Tirando la piedra y escondiendo la mano.
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Entonces, si conseguimos que nuestros poderes ejecutivo y legislativo retinan la voluntad politica como
para impulsar el disefio institucional de una Agencia Nacional de Evaluaciéon de Tecnologia Sanitaria
no podemos perder esa oportunidad. No debemos dejar que se hagan mal las cosas y que se implemen-
ten procesos ineficaces. Precisamos revisar las experiencias internacionales, aprender de ellas, de sus
aciertos y de sus errores. Eso es justamente lo que hace este libro. Eso es lo que hay que hacer.

Federico Tobar

Asesor Regional para América Latina y el Caribe
en Medicamentos e Insumos de Salud del Fondo
de Poblacion de las Naciones Unidas
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Presentacion

En el marco de las investigaciones sobre medicamentos de alto costo y enfermedades catastréficas, el
Instituto de Medicina para la Seguridad Social y Evaluaciéon Tecnoldégica (IMSSET) decidi6 abordar
la problematica de las tecnologias sanitarias no solo desde el punto de vista de su impacto econdémico,
que es de por si elevado, sino de manera mas integral, incluyendo el analisis del verdadero aporte que
representan las nuevas tecnologias para los resultados en la salud de la poblacion.

El trabajo de Federico Tobar (2014) presento herramientas para encarar el financiamiento de las deno-
minadas “enfermedades catastrdoficas” o de muy alto costo, un grupo de patologias que comparten una
serie de caracteristicas pero, sobre todo, los altisimos costos y la imposibilidad de financiarlos desde
los bolsillos de quienes las padecen. El presente trabajo se propone abordar un eslabén previo a la
financiacion, revisando el estado de situacion de las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
en paises seleccionados, de la region y del resto del mundo, identificando los procesos de toma de
decisiones, el caracter normativo, o no, de las mismas, su composicién y autonomia, entre otras carac-
teristicas, a fin de identificar oportunidades para una Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
en nuestro pais.

Para llevar adelante la presente investigacidn se seleccionaron un grupo de paises de América y
Europa, que poseen Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Objetivos

General

Analizar las caracteristicas de las agencias de evaluacion de tecnologia sanitaria en paises selecciona-
dos de Latinoamérica y Europa.

Especificos

- Evaluar las caracteristicas de los sistemas de salud de los paises analizados.

- Describir el impacto econdmico de las tecnologias sanitarias.

- Reconocer los motivos que justifican la realizacion de evaluaciones de tecnologias en salud.
-Identificar las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias en cada uno de los paises seleccionados.

- Identificar el caracter vinculante, o no, de las decisiones de las agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias disponibles en los paises seleccionados.

- Describir el funcionamiento operativo de cada una de ellas.
- Describir fuentes de financiamiento en cada una de las agencias.

- Identificar oportunidades para una Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en Argentina.
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El presente libro se estructura en seis capitulos. El Capitulo 1 revisa los conceptos generales sobre
Tecnologias Sanitarias y Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (en adelante ETS), presentando ejem-
plos concretos sobre el impacto que estas presentan en los resultados en la salud de la poblacién. El
Capitulo 2 analiza cinco paises europeos: Alemania, Espafia, Francia, Inglaterra y Suecia, presentando
las caracteristicas de sus sistemas de salud, el proceso de incorporacion de tecnologias sanitarias, asi
como la metodologia de trabajo de las Agencias de ETS.

El Capitulo 3 estd destinado a tres paises de América: Brasil, Colombia y México, en los que se lleva
adelante un analisis con las mismas caracteristicas que las mencionadas para los paises europeos.

El Capitulo 4 intenta identificar similitudes y diferencias entre los ocho paises analizados, utilizando para
ello una estructura de comparacion basada en la gobernanza y la organizacion de las Agencias de ETS, sus
procesos y la metodologia que utilizan para llevar adelante sus tareas. En ese mismo capitulo se presenta un
ranking de los paises confeccionado a partir de una serie de caracteristicas del proceso de ETS.

El Capitulo 5 analiza la evolucion de la ETS en Argentina y presenta el Proyecto de Ley presentado
por el Ministro Jorge Lemus en el Senado de la Nacion, asi como algunos comentarios sobre el mismo.

Finalmente, el Capitulo 6 presenta las lecciones aprendidas de la experiencia internacional de cara a
la creacién de una Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en Argentina.
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Capitulo 1.
Introduccion

Esteban Lifschitz

Uno de los mayores desafios que enfrentan, actualmente, los sistemas de salud es garantizar eficiencia y
equidad siendo, al mismo tiempo, sostenibles desde el punto de vista econémico. Tal como lo expresé
Sir Michael Rawlins (2011), Presidente del National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
inglés, “ningun pais del mundo tiene los suficientes recursos para poder proveer a todos sus ciudada-
nos la totalidad de los servicios con los maximos estandares de calidad posibles; cualquiera que crea lo
contrario vive en el Pais de las Maravillas”. Incluso la propia Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
ha expresado que “ningun pais, por mas rico que sea, esta en capacidad de proveer a toda la poblacién
todas las tecnologias o intervenciones que podrian mejorar la salud o prolongar la vida” (BID, 2014).

Si bien la disponibilidad de nuevas y mejores tecnologias sanitarias representa una potencial mejora
para el diagndstico y tratamiento de las enfermedades, al mismo tiempo constituye el mayor deter-
minante del crecimiento del gasto en salud. Teniendo en cuenta que las necesidades en salud son
infinitas y los recursos son siempre escasos, sumado a la incertidumbre por los resultados de utilizar
muchas de las nuevas tecnologias sanitarias, es necesario evaluar el verdadero aporte de cada una de
ellas y los costos que dichos beneficios implican. Ya no se trata de discutir si los Estados deben, o no,
tomar decisiones sobre qué tecnologias financiar sino, cémo hacerlo (BID, 2012).

Se han identificado dos maneras de definir los beneficios a los cuales accede la poblacion, denominadas
priorizacion implicita o priorizacion explicita. Muchos paises toman este tipo decisiones con estrategias
de priorizacion implicitas, en la cual se parte de una supuesta cobertura amplia que se ve limitada en la
practica por largas listas de espera, restricciones en la accesibilidad a los servicios de salud (geografica,
factica) o elevados gastos de bolsillo, entre otros. Otros tantos paises han avanzado en la implementa-
cion de estrategias explicitas de priorizacion, entendidas como el enfoque mas o menos sistematico para
distribuir los recursos disponibles entre las demandas existentes, de tal manera que se logre el mejor
sistema de salud posible con los recursos que se posee (BID, 2012). Se trata de responder el interrogante
sobre como decidir la asignacion de recursos, involucrando a todos los actores afectados y dando espa-
cio a los valores culturales, sociales, técnicos y politicos que puedan incidir en la definicién de cobertura.

Entre los pioneros en incorporar la evaluaciéon de tecnologias sanitarias como modalidad de prio-
rizacién se encuentran el ya mencionado NICE en Inglaterra, el Statens Beredning for Medicinsk
Utvirdering (SBU) en Suecia y el Pharmaceutical Benefits Advisory Committee de Australia. Pero
no solo es potestad de los paises ricos, como lo demuestran casos como el de Tailandia con su Health
Intervention and Technology Assessment Program (HiTAP) o el Agency for Health Technology
Assessment (AHTAPol), de Polonia (BID, 2012). También es posible identificar experiencias en
América Latina, como el Instituto de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (IETS) en Colombia o la
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Comision para la Incorporacion de Tecnologias en Salud (CONITEC) de Brasil.

La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) es, aunque no el unico, un eslabén fundamental de
priorizacién explicita. Tanto es asi que la propia Organizacién Mundial de la Salud, en su Asamblea
numero 67 (WHA67.23) consider6 a la ETS como una herramienta fundamental para promover la
priorizacidn, seleccion, introduccién, distribucién y manejo de intervenciones en salud con el fin de
fomentar la atencion de enfermedades, la prevencion, el diagnéstico oportuno, la rehabilitacion y los
cuidados paliativos, con una orientacion hacia la cobertura universal y la sostenibilidad de los siste-
mas de salud (OMS, 2014). En dicha Asamblea se inst6 a los paises miembros a establecer sistemas
nacionales de evaluacion de tecnologias en salud y a alentar el uso sistematico de la ETS.

El fin dltimo de la ETS es dar soporte para la toma de decisiones, en tres niveles diferentes (Del Llano
Sefaris et al.,1998):

- Macro: Para la Autoridad Sanitaria, facilitando procesos de regulacion, autorizacion y registro, y
orientando criterios de idoneidad de la cobertura por parte del sistema de salud.

- Meso: Ayudando a los aseguradores y directivos a definir las prestaciones y cartera de servicios, y a
la industria, verificando resultados y consecuencias de sus productos.

- Micro: A los profesionales que asisten a los pacientes, estableciendo condiciones para el uso ade-
cuado de la tecnologia. Y, también, ayudando a los pacientes proporcionandoles fundamentos para la
eleccion de alternativas basadas en sus preferencias.

Evaluacion de tecnologias sanitarias

Las tecnologias sanitarias representan un componente con cada vez mayor impacto econdmico en el gasto
sanitario a nivel mundial y, si bien muchas de ellas han representado un verdadero avance para la salud de
la poblacion, son, al mismo tiempo, un generador de aumento de los costos que merece ser atendido.

En el afio 1601, James Lancaster, capitan de una flota inglesa de cuatro barcos en un viaje a la India
observé que muchos marineros enfermaban y morian de escorbuto. Decidido a encontrar la manera
de frenar ese problema probd distintas opciones, entre ellas darle jugo de limoén a los marineros de
uno de los cuatro barcos. En ese grupo ninguno de los marineros enfermé mientras que los otros tres
barcos si lo hicieron e, incluso, muchos murieron de escorbuto. Tuvieron que pasar mas de doscientos
cincuenta afios para que la marina britdnica incluyera los limones en la dieta habitual de los marine-
ros. Descubrimientos como el de James Lancaster, la vacuna contra la viruela en 1796, o la insulina en
1921, son ejemplos concretos en los cuales las tecnologias implicaron notables beneficios para la salud
aunque, como se ha observado en el caso el cancer de colon (Schrag, 2004), en el periodo en el que la
sobrevida se duplico, el costo del tratamiento aumentd trescientos veinte veces.

Por este motivo es necesario discutir qué aportan las nuevas tecnologias, ademas de mayores costos,
y si estamos en condiciones de pagar por ese beneficio extra. Porque no siempre lo nuevo es mejor,
pero siempre es mas costoso. La propia OMS (2010) ha estimado que entre el veinte y el cuarenta por
ciento del gasto en salud se utiliza de manera ineficiente e incluye a los medicamentos como una de
las principales fuentes de dicha ineficiencia.
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Desde hace casi dos décadas en Argentina se lleva a cabo la Encuesta de Gasto y Utilizacién en Salud
(ENGUS). En la tltima de ellas, realizada en el afio 2010, los medicamentos representaban el cuarenta
y cuatro por ciento del gasto de los hogares (sin contar las primas o cuotas para prepagas y obras
sociales) e, incluso, habia crecido setenta y tres por ciento respecto de la misma encuesta realizada en
2005 (Jorrat, 2010).

En una cantidad importante de paises, entre los que se encuentra Argentina, hasta el momento, las tec-
nologias deben atravesar una tnica barrera para acceder al mercado de ese pais. Se trata, basicamente,
de una instancia en la que habitualmente se evalua eficacia, seguridad y calidad, definiendo su habilita-
cién para la comercializacion. Pero cada vez mas paises agregan una barrera mas al proceso de incorpo-
racion de tecnologias en salud, en el cual se definen politicas de cobertura. Esa barrera esta representada
por las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias que evaluan diferentes criterios para decidir o
recomendar qué conducta adoptar en relacion a la cobertura de las tecnologias evaluadas.

Hay diferentes definiciones sobre tecnologias sanitarias pero una de las mas difundidas es la del
Instituto de Medicina de Estados Unidos, que la define como “el conjunto de medicamentos, dis-
positivos y procedimientos médicos y quirtrgicos usados en la atenciéon médica, asi como los siste-
mas de organizacion, administraciéon y soporte dentro de los cuales se proporciona dicha atencion”
(Ministerio de Sanidad y Consumo, 1995). Por su parte, la International Network of Agencies for
Health Technology Assessment ( INAHTA) la define como “cualquier intervencion que pueda ser
utilizada para promover la salud, a fin de prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad o para la
rehabilitacion o la atencidn a largo plazo” (OMS, 2012).

A continuacion, se presentan diferentes ejemplos de tecnologias sanitarias.

Grafico 1. Ejemplo de tecnologias sanitarias

Sistemas de Procedimientos
organizacion diagnosticos

Procedimientos

Terapeuticos Dispositivos

Sistemas de
soporte

Medicamentos Tecnologias

Fuente: Lifschitz et al., 2017.
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A su vez, la evaluacion de tecnologias sanitarias es, segin la Oficina de Evaluacién de Tecnologias
de Estados Unidos (OTA, por sus siglas en inglés), la forma de investigacién que examina las conse-
cuencias técnicas, sociales, economicas, éticas y legales derivadas del uso de la tecnologia en salud,
que se producen a corto y largo plazo, y que pueden ser directas e indirectas, y los efectos deseados
tanto como los indeseados (OMS, 2015). Para la Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Salud Carlos III resulta el “Proceso de analisis e investigacion, dirigido a estimar el valor
y contribucioén relativos de cada tecnologia sanitaria a la mejora de la salud individual y colectiva,
teniendo, ademas, en cuenta su impacto econémico y social” (Pérez Caiellas, 2011). Mas alla de las
definiciones formales, la ETS es un puente que se tiende entre la evidencia cientifica y la toma de
decisiones (Velazco-Garrido et al., 2010).

Son varias las razones que justifican que se realice evaluacion de las tecnologias sanitarias. Entre ellas
pueden mencionarse:

Porque ocupan un lugar cada vez mds importante en los costos. Asi surge de la ENGUS realizada en 2010
en Argentina en la cual, tal como se comentd previamente, los medicamentos representaban el 44% del
gasto de los hogares. Por su parte en Espana, de acuerdo al Barémetro 2015 de la industria de medicamentos
y tecnologia sanitaria, el gasto medio por receta aumento 0,42% respecto al afio anterior (Barémetro, 2015).

Porque el presupuesto es finito, independientemente de quién sea el que financie el gasto en salud.
Las necesidades en salud siempre superan al dinero disponible para financiarla, sea este medido como
porcentaje del Producto Bruto Interno o como gasto en salud per capita. Los paises destinan dife-
rentes montos a la atencién en salud pero todos ellos comparten el hecho que, ademas de invertir en
salud, deben destinar parte del presupuesto para rubros como la educacion y la seguridad; de alli es
que los recursos nunca son suficientes y es fundamental utilizarlos de manera racional.

Porque no hay una adecuada correlacion entre el gasto sanitario y los resultados. Estudios de Barbara
Starfield evidenciaron que paises con notable diferencia en el gasto per capita destinado a salud, como
Cuba y Estados Unidos, alcanzaron similar esperanza de vida al nacer dejando en claro que el gasto
no explica de manera directa los resultados que se obtienen en el ambito de la salud (Garcia, 2006).

Porque no se pueden aceptar tecnologias inefectivas. Antes de evaluar los costos que supone la incor-
poracion de una tecnologia, resulta mandatorio confirmar que esta sirve para lo que dice servir. Poco
importa cuanto cuesta un medicamento antihipertensivo si no logra demostrar que baja la tensién
arterial. Si una tecnologia no sirve, no deberia incorporarse ni regalada.

Uno de los aspectos fundamentales para determinar si una tecnologia es efectiva o no lo constituye
la calidad de la evidencia que soporta su uso y, aunque parezca mentira, son muchos los casos en
los cuales la efectividad estd sostenida por evidencia de baja calidad. De hecho, segtin un trabajo de
Alexander et al. (2013), mas de la mitad de las recomendaciones fuertes de la propia OMS se basan en
evidencia de baja o muy baja calidad.

Para dotar de informacion basada en la evidencia a los tomadores de decision. Orientando, de esta
manera, las decisiones hacia un origen mas racional y menos discrecional, donde las definiciones de
cobertura no obedezcan exclusivamente a motivos econémicos y la evidencia cientifica represente un
soporte fundamental a la hora de decidir.
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Porque no siempre las nuevas tecnologias presentan ventajas respecto a las ya existentes. Una nueva
tecnologia representa una ventaja cuando logra mejores resultados que las ya disponibles o cuando aun
logrando el mismo efecto presenta menores efectos adversos o resulta mas segura. Pero hay casos en los
que esa supuesta ventaja comparativa se sustenta en evidencia tan “floja de papeles” que roza el fraude,
como lo expresa Deborah Cohen (2016) en su editorial del British Medical Journal al presentar el caso
del estudio Rocket AF y en el que se pregunta si es posible confiar en la evidencia. Segiin Cohen, en el
estudio que compard Rivaroxaban versus Warfarina en pacientes con fibrilacion auricular, se produjo
un “error” en el dispositivo que controlaba si los pacientes que recibian Warfarina estaban adecuada-
mente anticoagulados. Dicho valor, medido mediante en denominado RIN (International Normalized
Ratio o INR, en inglés), no era necesario en la rama Rivaroxaban por tratarse de una droga que no
requiere control de la anticoagulacion. El problema surgié al detectarse que el dispositivo utilizado
para medir el RIN informaba valores “anormalmente bajos” por lo que obligaba a aumentar la dosis de
Warfarina y con ello se generaba un mayor riesgo de sangrado en este grupo.

Por la importante variabilidad en la prdctica clinica, no explicada por diferente incidencia o preva-
lencia. La variabilidad en la practica médica, entendida como diferentes maneras de tratar un mismo
problema de salud, representa un serio problema para el acceso equitativo a las prestaciones en salud.
Los problemas asociados a la Variabilidad en la Practica Médica son esencialmente dos: La falta de
acceso a prestaciones efectivas y seguras que el paciente hubiera requerido, concepto conocido como
Sub-utilizacién inadecuada, y su contraparte, la Sobre-utilizacién inadecuada, en la que un paciente
accede a prestaciones que no necesitaba (Fisher et al., 2003).

El Gréfico 2 presenta una curva de rendimiento marginal decreciente, donde quedan evidenciadas
ambas situaciones.

Grafico 2. Curva de rendimiento marginal decreciente
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Fuente: Fisher et al., 2003.
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Un ejemplo de sub-utilizacién inadecuada ha sido presentado en un estudio realizado por Medicare
en trescientos seis hospitales de Estados Unidos, en el cual se identificé que ninguna de las institu-
ciones habia alcanzado la meta definida por dicho financiador como tasa adecuada de vacunacion
contra el Neumococo (Bernal Delgado, Vassallo y Bernztein, 2008). Este estudio evidencia que una
proporcion de pacientes no accedid a una practica efectiva y segura, aunque nada dice de los motivos
que condicionaron esos resultados sub-6ptimos. Podria ser debido al desconocimiento de los profe-
sionales sobre las indicaciones de la mencionada vacuna, pero, también, a la falta de disponibilidad
de la misma. O, incluso, a la negativa de los pacientes a ser vacunados. Pero mas alla del motivo, este
tipo de situaciones amerita una revision de los procesos de atencidn por parte de las autoridades a fin
de mejorar el acceso de los pacientes.

Otro ejemplo de sub-utilizacién inadecuada puede observarse en un estudio sobre la carga de morbili-
dad por cardiopatia isquémica y tasa de revascularizaciéon en Aragoén, Espana. Alli se observaron tasas
de revascularizacion notablemente diferentes entre el centro de la provincia y el resto de la misma. En
este caso, pudo identificarse que la causa de la disparidad en el acceso no obedecia a diferencias en el
perfil clinico de los pacientes sino a que los Servicios de Hemodinamia y Cirugia Cardiovascular se
encontraban casi exclusivamente en el centro de la provincia. En este caso la sub-utilizacion inade-
cuada fue consecuencia de una oferta desigual de servicios.

Por su parte, los Graficos 3 y 4 presentan la situacion opuesta (sobreutilizacién inadecuada). Se com-
paro la tasa de procedimientos de revascularizacion miocardica en un grupo de ancianos, semanas
posteriores a haber presentado un Infarto de Miocardio (IAM) en EE.UU. y Ontario, Canada (Tu et
al., 1997). Alli puede observarse que la tasa es sustancialmente mayor en EE.UU. pero la mortalidad
en ambas poblaciones resultd practicamente la misma.

Grafico 3. Tasa acumulada de Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (PTCA) y
Cirugia de Revascularizacion Miocardica (CRM) en pacientes ancianos que padecieron IAM en
EE.UU. y Ontario, 1991
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Fuente: Tu et al., 1997.
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Grafico 4. Mortalidad acumulada entre pacientes ancianos que padecieron IAM en EEUU y
Ontario, 1991
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Figure 3. Cumulative Mortality after Acute Myocardial Infarction
among Elderly Patients in the United States and Ontario, 1991.

Fuente: Tu et al., 1997.

En linea con el concepto de sobreutilizacion inadecuada se encuentra el de “mas no siempre es mejor”.
El mismo, ampliamente desarrollado por Fisher y Wennberg, intenta presentar cémo el exceso de
determinadas prestaciones no siempre se asocia con mejores resultados en salud. De hecho, en muchas
circunstancias se asocia con peores resultados.

Otro ejemplo puede verse a continuacién (Grafico 5). En este caso, se realizé el seguimiento de tres
cohortes de pacientes, dividiendo las poblaciones segtin quintiles de gasto de las regiones en las cuales
fueron atendidos. Contrariamente a lo que podria suponerse, se evidencié mayor mortalidad en los
quintiles de mayores ingresos (Fisher et al., 2003).
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Grafico 5. Riesgo relativo de muerte segiin quintiles de ingreso
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Al analizar la conformacion del gasto se observo que en las regiones con quintiles mas altos de gasto
en salud, las tasas de uso de prestaciones efectivas y seguras habian sido bajas. El gasto era, sobre todo,
en prestaciones sensibles a la oferta, aunque con poca o nula repercusion sobre la evolucion de las
patologias analizadas. Ambas situaciones, sub y sobre-utilizacién inadecuadas representan ejemplos
concretos de mala utilizacion de los recursos, con potencial impacto sobre la morbi-mortalidad de los

pacientes (Peiro, 2005).
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Proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias

El proceso de ETS no es el mismo en todos los paises. De hecho, en algunos no hay un proceso for-
malmente definido y suelen quedar dudas acerca de la manera en que se toman las decisiones en esta
materia. En el capitulo correspondiente se analizara el proceso en los paises seleccionados pero, glo-
balmente, los aspectos considerados involucran algunos de los siguientes (Grafico 6):

Grafico 6. Aspectos habitualmente considerados para realizar una ETS
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Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Mas alla de las caracteristicas de cada pais, el proceso de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria incluye
generalmente definiciones sobre cinco actividades (Sullivan et al., 2009):

1. Definicién del horizonte de la evaluacién.

2. Priorizacién y definicién del tépico a evaluar.
3. Busqueda y analisis de la evidencia.

4. Appraisal o valoracion.

5. Financiamiento e implementacion.

Principios de la evaluacion de tecnologias sanitarias

El profesor Michael Drummond, tal vez, la persona que mas ha contribuido al desarrollo metodo-
légico de la evaluacion de tecnologias sanitarias, postuld una serie de principios claves que debieran
cumplirse a la hora de llevar adelante una evaluacion de tecnologia sanitaria (Drummond et al., 2008).
Los mismos pueden ser concebidos como las “buenas précticas de la evaluacion de tecnologias sani-
tarias” Los separ6 en principios relacionados con la estructura de los programas de ETS, con la meto-
dologia, con el proceso y utilizacién de la ETS para la toma de decisiones.
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Principios de estructura de los programas de ETS:

1. Los objetivos y el alcance deben estar explicitados y ser relevantes: Deben estar claras las preguntas
que intentard responder la ETS y los topicos sobre los que se centrara la investigacion.

2. Debe ser imparcial y transparente: El proceso de ETS debiera ser llevado a cabo de manera inde-
pendiente de la autoridad que toma la decisién de adoptar las recomendaciones y también de los
financiadores.

3. Debe incluir todas las tecnologias relevantes: Todas las tecnologias deben ser candidatas a some-
terse al proceso de ETS.

4. El proceso de priorizacién debe ser claro: El proceso de ETS debe ser costo-efectivo para evitar
utilizar inadecuadamente los recursos.

Principios relacionados con la metodologia de ETS:

1. La ETS debe incorporar métodos que permitan evaluar costos y beneficios.

2.Debe considerar unaamplia gama de evidencia yresultados, no sololos ensayos clinicos aleatorizados.
3. Se debe considerar la perspectiva de la sociedad.

4. Debe explicitar las incertidumbres de sus estimaciones.

5. Debe poder generalizarse.

Principios relacionados con el proceso para realizar una ETS:
1. Debe comprometerse a todos los grupos de interés.
2. Debe buscarse toda la evidencia disponible.

3. La implementacion debe ser monitoreada.

Principios relacionados con la toma de decisiones:
1. La ETS debe ser oportuna desde el punto de vista temporal.
2. Los hallazgos de la ETS deben ser comunicados adecuadamente a los tomadores de decision.

3. Larelacion entre la ETS y el proceso para la toma de decisiones debe ser transparente y estar clara-
mente definida.

Preguntas que busca responder la evaluacion de
tecnologias sanitarias

Las agencias de evaluacion de tecnologias se encargan de llevar adelante un proceso que permita con-
cluir si una tecnologia, previamente autorizada para ser comercializada, debe ser financiada con recur-
sos publicos. Surge entonces una pregunta casi obvia: ;Por qué podria una tecnologia ser autorizada
para su comercializacién y luego no financiada con fondos publicos? Las posibles respuestas a ese
interrogante son varias pero todas ellas radican, esencialmente, en el diferente alcance de las decisiones
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de una agencia que regula habilitacion y otra que define la cobertura. Puede darse el caso de una droga
que demuestra prolongar la sobrevida al ser comparada con placebo y por eso ser motivo suficiente
para habilitar su comercializacion. Pero, al mismo tiempo, que esa prolongacion de la sobrevida sea
menor que otra droga ya disponible y hasta a un costo mas elevado que la droga mas efectiva.

Los documentos de ETS tratan de evaluar la efectividad de una tecnologia sanitaria, mediante una meto-
dologia explicita, ordenada y reproducible. Al igual que las revisiones sistematicas, esta entre las activi-
dades de las mejores practicas en el sector salud. Este tipo de actividades se caracteriza por una forma
sistematica y estructurada de responder a preguntas de evaluacion y sintesis de la evidencia disponible.

Entre las preguntas que debe plantearse la ETS se encuentran:

- ;Esta tecnologia es efectiva?

- ;Qué pacientes se benefician?

- ;Es superior en términos de eficacia y seguridad al estandar?

- sCuanto cuesta? ;El beneficio justifica los costos incrementales?

- ;Se cuenta con la infraestructura necesaria para adoptar la tecnologia?

- s Es posible incorporarla desde un punto de vista social y ético?

Incorporacion de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias

La primera aparicidn del concepto Technology Assessment data del afio 1966, en un documento ofi-
cial que fue elaborado por la Camara de Representantes de Estados Unidos. Por su parte, los primeros
informes sobre evaluaciéon de tecnologias sanitarias fueron realizados a mediados de la década de
1970 por la Office of Technology Assessment (OTA) en Estados Unidos (O "Donell et al., 2009). Esta
entidad, nacid con el fin de asesorar a los Congresistas sobre las posibles consecuencias de la intro-
duccién y desarrollo de nuevas tecnologias. En 1976, la Oficina de Evaluacién de Tecnologia publicd
su primer reporte en la materia (OTA, 1976). Fue abolida por el presidente Reagan en 1985.

Si bien se identifica a la OTA como pionera en ETS, en la practica, dicha entidad servia basicamente
al Congreso de ese pais. La primera agencia de ETS a nivel mundial fue la National Center for Health
Care Technology (NCHCT), la cual solo existié entre 1980 y 1982 (Banta, 2009). Dicha Agencia ase-
soraba a Medicare sobre las tecnologias a cubrir.

Si bien los primeros informes sobre ETS se generaron en Estados Unidos, durante la década de 1970
la ETS comenz¢ a difundirse en Europa (Kuhn-Barrientos, 2014) y en 1979 se realiz6 la primera con-
ferencia europea en este tema, en Estocolmo. Un afio después, en 1980 se crea la Nordic Evaluation
of Medical Technology (NEMT), un esfuerzo colaborativo entre Dinamarca, Noruega, Finlandia y
Suecia. En 1981 se crea el boletin The Sorcerer’s Apprentice, el cual ha sido el primer esfuerzo en la
difusion de los trabajos de ETS.
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Las décadas de 1980y 1990 se consideran como el periodo de institucionalizaciéon dela ETS en Europa.
En la década de 1980 surgen las primeras agencias nacionales de ETS (Argimon, 2015), la primera de
ellas en Suecia (Consejo Sueco de Evaluacion de Tecnologias en Salud que en la lengua de ese pais se
llama Statens Beredning f6r Medicinsk Utvardering y se conoce mdas comunmente por su sigla SBU).
En la década de 1990 se producen dos importantes hitos en la materia: La creacién del International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) una importante red, fruto de
la colaboracién de agencias de ETS en 1993 y del National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), la famosa agencia britanica de evaluacion de tecnologias.

En los primeros anos de la década del 2000 las novedades mas destacadas fueron la creacion de
redes colaborativas en Europa, Asia y América, como la European network for Health Technology
Assessment (EUnetHTA), la Red colaborativa de agencias asiaticas de ETS (HTAsiaLink) y su par en
Latinoamérica, la RedETSA. Estas redes permiten, no solo compartir informacién, sino desarrollar
buenas practicas conjuntas (Amarilla, 2014).

Por ultimo, cabe destacar que, en el caso de Argentina, no fue hasta principios de la segunda década
del siglo XXI que el tema de incorporar una Agencia de ETS ingreso en la agenda de politicas publi-
cas. Esto motivo a los autores a revisar la situacion actual en un grupo de paises de Latinoamérica y
Europa a fin de identificar caracteristicas de cada uno de ellos, tanto en relacion a los sistemas de salud
en si mismos como a la presencia de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y el funciona-
miento de las mismas.

Para ello, se definieron una serie de topicos a ser relevados en cada uno de los paises a fin de estan-
darizar la busqueda de informacién, permitiendo, de esa manera, realizar comparaciones entre las
diferentes agencias de ETS y entre los paises analizados. Para llevar adelante el presente trabajo de
investigacion se realizé una busqueda en diferentes bases de datos, se relevaron las paginas web de las
agencias analizadas y se entrevisto a actores claves para conocer algunos aspectos en primera persona.

Entre los temas relevados se mencionan:

- Cantidad de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
- Su vinculacidn con el sistema de salud

- Funcionamiento operativo

- Financiacion

- Organizacion y competencias

En el proceso de incorporacion y definicion de cobertura de las tecnologias sanitarias pueden identifi-
carse, al menos tres actores: La entidad que regula la incorporacion al mercado (Agencia Regulatoria),
aquella que realiza la evaluacion de tecnologia propiamente dicha (Agencia de ETS) y, por ultimo, la
Autoridad Decisora quien determina si determinada tecnologia se incluye en el listado a ser finan-
ciado con fondos publicos.

Una correcta articulacion entre las tres entidades redunda en reduccién de plazos para la toma de deci-
siones, evita duplicacion de tareas y brinda mayor transparencia al proceso en su conjunto (BID, 2016).
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Capitulo 2.
Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias en Europa

Europa registra una larga tradicién y el mas sdlido desarrollo institucional en términos de la evalua-
cién de tecnologias sanitarias (ETS), de hecho, segtn la pagina web de la International Network of
Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA)(1) veintisiete agencias europeas de quince
paises son miembros de su red.

En este capitulo se describe el estado de la evaluacion de tecnologias en salud en algunos de esos pai-
ses, especificamente, Alemania, Espafia, Francia, Inglaterra y Suecia.

En cada uno de esos paises se realiza una descripcion de su sistema de salud y del proceso de aproba-
cion para comercializacion y cobertura de las tecnologias sanitarias, con especial foco en las Agencias
de ETS a fin de identificar caracteristicas destacables en el mencionado proceso, asi como fortalezas y
debilidades en cada uno de los paises analizados.

2.1. Alemania

Autores: Ricardo Watman y Esteban Lifschitz

Sistema de salud

Alemania constituye una republica federal parlamentaria compuesta por dieciséis estados federales y
es la nacion mas poblada de Europa (Busse y Bliimel, 2014). El sistema de salud aleman es un Sistema
de Seguros Sociales establecido, inicialmente, como un seguro social de salud para los trabajadores
por Otto Bismarck en 1883. Pero existen seguros de salud publicos y privados.

Desde las tltimas reformas en el sistema, en los afios 2007 y 2009, la afiliacién al seguro médico es
obligatoria para todos los habitantes de Alemania (Maceira, 2007). Las entidades aseguradoras en el
sistema sanitario aleman son las Cajas del Seguro Médico Obligatorio (Gesetzliche Krankenkassen).
Los seguros publicos obligatorios cobran una cuota proporcional al sueldo bruto mensual de los
empleados, que esta fijada en 15,5%, de la cual el trabajador paga el 8,2%. Los hijos que todavia estu-
dian, estan asegurados como beneficiarios de sus padres. Los jubilados aportan una cuota sobre su
renta. A su vez, para las personas necesitadas o desempleadas la Agencia Federal de Empleo asume la
cuota correspondiente. La cantidad total a pagar a la caja del seguro se compone de todos los servicios
obligatorios de la seguridad social incluyendo, ademas del seguro médico, el seguro de dependencia,

1 Visitada el 3 de diciembre de 2016.
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el de accidente, el de pensiones y el de desempleo, todos ellos proporcionales al sueldo bruto mensual.

También hay compaiias de seguro médico privado (Private Krankenversicherungen) a las que solo
pueden acceder quienes trabajan por cuenta propia, los funcionarios y/o los empleados cuyos ingre-
sos superan cierta franja salarial. Mas alla de cumplir alguno de estos requisitos, se puede optar por
continuar en un seguro publico.

A diferencia de las cajas (seguros publicos), el monto que cobran los seguros privados no se relaciona
con los ingresos sino con el perfil de riesgo y las prestaciones que desea obtener quien lo contrata. Las
personas de edad avanzada o aquellas afectadas por una enfermedad pagan una cuota mucho mas alta
que una persona joven y sana. A su vez, las mujeres suelen pagar mas que los hombres. En caso que
un empleado contrate un seguro privado, su empleador tiene que contribuir a la tarifa con el mismo
porcentaje que para el seguro obligatorio. El gobierno federal a través del ministerio de salud brinda el
marco legal para los seguros del sistema de salud. Los seguros de salud son entidades privadas desde
su legislacion y publicas por sus obligaciones y responsabilidades. Los supervisan las seis agencias
federales, incluidas las agencias que aprueban y supervisan los farmacos, vacunas y dispositivos médicos.

Los estados federales son responsables de la infraestructura hospitalaria, de la formacion de grado de
médicos, odontélogos y personal de salud y de la supervision regional de las organizaciones profesio-
nales y seguros de enfermedad. Las personas cubiertas por el Seguro de Salud Obligatorio (SHI, por
sus siglas en inglés) tienen libre eleccion de los seguros de enfermedad y acceso a una amplia gama
de beneficios. Estos, a su vez, pagan a los hospitales la atenciéon ambulatoria. Los hospitales reciben
fondos de los estados y del pago por los servicios a los seguros de enfermedad.

Los médicos que brindan servicios de salud ambulatorios son contratados por los seguros a través de
un sistema de pago capitado que, a su vez, es ajustado por un esquema de precios relacionado con la
carga de enfermedad de sus pacientes. El paciente tiene libre eleccion de los médicos de atencion pri-
maria, dentistas, psiquiatria, farmacia y salas de emergencia. No hay copago por atenciéon ambulatoria
excepto que la consulta a especialistas no fuera por derivacion del médico de atencion primaria.

Si bien, antiguamente, los hospitales solo estaban autorizados a brindar atencién en internacion,
en los ultimos afos, esto se ha modificado y se han permitido modelos integrados de programas
de manejo de enfermedades cronicas. Los seguros pagan a los establecimientos médicos que brin-
dan servicios de internacidn a través de los denominados Grupos Relacionados por el Diagnoéstico
(Diagnosis Related Groups mas conocidos por DRG, por sus siglas en inglés) para todas las especia-
lidades, excepto psiquiatria.

Es responsabilidad del gobierno federal la supervision de los contratos de las aseguradoras, del con-
tenido del paquete de beneficios, asi como velar por la trasparencia de los contratos, determinar el
régimen de multas y penalidades. Ademas de velar por el cuidado crénico.
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Evaluaciéon de tecnologias sanitarias

La Agencia: Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Alemania es uno de los paises en los cuales la ETS ha tenido mas cambios en los ultimos anos. De
hecho, la ley de reestructuracion del mercado farmacéutico (Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz
o AMNOG, por sus siglas en alemdn) de enero de 2011 introdujo un rol mas formal de la ETS en la
definicidn de precios.

La evaluaciéon de tecnologias es llevada adelante por el Instituto para la Calidad y Eficiencia en el
Cuidado de la Salud (Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen o IQWiG,
por sus siglas en aleman), una entidad independiente fundada en la reforma de 2004 (Perleth, Gibis
y Gohlen, 2009) que naci6 con el objetivo de contribuir a la mejora de la atencidn sanitaria alemana
a través de la evaluacion de farmacos, intervenciones quirurgicas y diagndsticas. Es responsable de
evaluar beneficios y riesgos, asi como eficiencia y calidad.

Su mision es contribuir a la mejora de la atencidn sanitaria en Alemania. El IQWiG publica las eva-
luaciones que abordan la eficacia, la calidad y la eficiencia de los servicios de salud, y es particu-
larmente activa en las siguientes areas: evaluacion de los riesgos y beneficios de las intervenciones
farmacologicas y no farmacoldgicas, evaluacion de las guias basadas en la evidencia para las enfer-
medades de mayor importancia epidemioldgica, y la prestacion al publico de informacion general de
facil comprension sobre la calidad y la eficiencia de la atencién sanitaria.

El Instituto produce informes sobre las intervenciones médicas solicitadas, que contienen una reco-
mendacion concluyente para la Autoridad Decisora, el Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA por
sus siglas en aleman) sobre la existencia o no de beneficios adicionales de determinada tecnologia en
relacion al comparador. Por otra parte, evalda si este beneficio justifica los costos y envia una reco-
mendacion al G-BA.

El IQWiG aplica los siguientes principios para llevar adelante su tarea:

- Independencia: El contenido de sus informes no puede influenciado por la industria, los fondos de
seguros médicos o la politica. Todas las partes involucradas en la generacion de informes deben decla-
rar sus conflictos de intereses que pudieran influenciar en los resultados

- Basado en la evidencia: Los informes no se basan en opiniones sino en pruebas.

- Orientacion al paciente: Cuando evalua los beneficios, tiene en cuenta aquellos que son importantes
para los pacientes

- Transparencia: Publica, no solo sus informes finales, sino también los borradores. Existe las posibili-
dades de que todos los actores puedan presentar sus comentarios en las diferentes etapas del proceso.

Se financia a través de las contribuciones de los miembros de todos los Seguros de Enfermedad (GKV),
las tasas son fijadas anualmente por el G-BA.

Las competencias de la agencia fueron evolucionando, en sus inicios se restringia a evaluar el benefi-
cio médico de las tecnologias incluidas en el sistema de salud, pero con las reformas de 2007 y 2010
el instituto incluyé evaluaciones econémicas. Por otro lado, no es funcion de la agencia acreditar
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prestadores. Existe un espacio formal en el que se pueden apelar las decisiones del G-BA, este
aspecto otorga mayor transparencia al proceso de ETS ya que permite reevaluar dichas decisiones e
incluso modificarlas si los argumentos que se presentan en la apelacion asi lo justifican.

Entidades involucradas en el proceso de incorporacion de tecnologias
sanitarias

En Alemania se reconocen claramente tres entidades en este proceso. La autorizacion para la
comercializacion es realizada por el Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos Médicos
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinische Produkte o BfArM, por sus siglas en aleman),
que evalua seguridad, eficacia y calidad.

A diferencia de la mayor parte de los paises, en Alemania, salvo excepciones, la aprobacion de la
mayoria de los medicamentos por BfArM o EMA (Agencia Europea de Medicamentos) implica la
cobertura por parte de los Seguros de Enfermedad (Gress et al., 2007).

Entre esas excepciones pueden citarse los siguientes casos:

- Medicamentos para enfermedades triviales, que estan legalmente excluidos de los paquetes de bene-
ficios para mayores de 18 afios.

- Drogas inefectivas o cuyo efecto no ha sido verdaderamente evaluado.

Por su parte, el IQWiG es la Agencia de Evaluacion de Tecnologias alemana. La mayoria de sus repor-
tes son encargados por el Comité Federal Conjunto (G-BA), entidad central en las decisiones de
cobertura para quienes cuentan con un Seguro de Enfermedad. Las decisiones del IQWiG no son
vinculantes para el G-BA, esta tltima es quien define si los costos de un servicio deben ser financia-
dos por los Seguros de Enfermedad (Sickness Funds, en inglés). Las decisiones del G-BA son vincu-
lantes para todos los prestadores y financiadores del sistema de salud aleman.

Funcionamiento operativo

El 6rgano de gobierno del IQWiG es la Fundacion para la Calidad y Eficiencia en la atencién sanitaria.
Su objetivo es promover la ciencia y la investigacion. Los 6rganos de la Fundacion son el Consejo de
la Fundacién y el Consejo de Administracion.

El Consejo de la Fundacion esta compuesto por doce miembros que se dividen por igual entre los
representantes de la Asociacién Nacional de normas reglamentarias de los seguros de enfermedad
(GKV-Spitzenverband) y los proveedores de servicios (médicos y hospitales). Las responsabilida-
des del Consejo de la Fundacién incluyen aprobar el presupuesto del Instituto y la designacion del
Consejo de Administracion.

El Consejo de Administracion, drgano supremo de la Fundacion, es responsable de la gestion del dia
a dfa y la supervision del IQWiG. Esto incluye garantizar la independencia cientifica y profesional del
Instituto. Cuatro de los cinco miembros de la Junta son designados por el Consejo de la Fundacién
por un periodo de cuatro afios. El quinto miembro es nombrado por el Ministerio Federal de Salud.
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Ademas, esta compuesto por tres comités: el de finanzas, la junta directiva y el consejo cientifico asesor.

El funcionamiento operativo es llevado a cabo por el Instituto de Gestion que representa las relacio-
nes con los érganos y comités, asi como con las agencias de contratacion y el publico en general. El
Director del Instituto y su adjunto son nombrados por el Consejo de Administraciéon a propuesta
del Consejo de la Fundacién. Es responsable de la ejecucion de todas las tareas y responsabilidades
del Instituto, lo cual implica la observacion de las prioridades establecidas por el Comité Federal
Conjunto, mantenerse dentro del presupuesto aprobado por el Consejo de la Fundacion y siguiendo
las politicas decididas por el Consejo de Administracion relacionadas con la estructura organizativa y
el uso de los recursos. Se informa periédicamente al Consejo de Administracion sobre las operaciones
y los resultados del Instituto y es responsable de la contratacion de personal.

Este, a su vez, esta compuesto por unidades: La de Gestion de la Informacion es compatible con
todos los departamentos y expertos externos del IQWiG en la busqueda de los estudios publicados
y no publicados u otra literatura cientifica. Esta busqueda incluye la proyeccién de bases de datos
médicas y los registros de ensayos clinicos. La Unidad de Asuntos Internacionales se ocupa de los
intereses del Instituto en un contexto internacional. Ademas de coordinar y mantener contactos inter-
nacionales, también incluye la representacion del Instituto en los comités internacionales. Por otra
parte, la Unidad colabora activamente en proyectos internacionales de medicina basada en la eviden-
cia. Por ejemplo, se dedica a la European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA),
red promovida por la Unién Europea. La Unidad de Garantia de Calidad es responsable de la garan-
tia cientifica, técnica y formal calidad de los productos del Instituto. La Unidad Legal es responsable
de los asuntos legales del Instituto y asesora a la Direccién del Instituto, los departamentos y las otras
unidades. Los informes producidos pueden ser utilizados por las aseguradoras y el publico en general
tiene acceso a ellos.

Informes

Los informes contienen recomendaciones para apoyar las decisiones de politica por el Comité Federal
Conjunto (G-BA), son elaborados por la propia agencia. Se realiza un borrador del plan de informe,
de manera que todas las partes interesadas tengan la oportunidad de presentar observaciones que,
luego, se incorporan en la versidn final del informe. Si surgen novedades sobre un informe final (por
ejemplo, si se publican nuevos estudios), el organismo contratante puede encargar una revisién pos-
terior al IQWiG. Los pacientes participan en el desarrollo de los protocolos de ETS.

Relacion entre beneficios y precio

El IQWiG determina si la nueva tecnologia agrega algun beneficio para los pacientes en compara-
cién con el tratamiento estandar, por ejemplo, mejoria en la calidad de vida, reduccién en la dura-
cion de la enfermedad, prolongacion de la expectativa de vida o disminucién de efectos adversos. La
tecnologia se categoriza en funcion del beneficio aportado en los siguientes grupos:

- Significativo: Curacion, aumento significativo de la sobrevida, ausencia prolongada de sintomas
severos o desaparicion de efectos adversos.

- Considerable: Disminucion de sintomas severos, moderado aumento de la sobrevida.
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- Marginal: Reduccion de sintomas leves.
- No cuantificable

- Sin beneficios adicionales: Los beneficios son menores que con el comparador.

El IQWiG debe realizar sus recomendaciones en un plazo no mayor a tres meses y, luego, el G-BA
utiliza entre tres y seis meses mas para tomar sus decisiones. Una vez que la tecnologia recibe la
aprobacion de comercializacion y hasta tanto se determina la categoria relacionada con el benefi-
cio, el laboratorio productor esta autorizado a definir el precio del medicamento, periodo que, en
general, se extiende por un afo.

En caso de que se determine que la nueva tecnologia no aporta beneficios relevantes, los Seguros
de Enfermedad reembolsan como maximo el precio de la droga estandar que se utiliza para tratar
la enfermedad en cuestion. Por el contrario, en caso de considerarse que la tecnologia representa
un beneficio extra para los pacientes, los Seguros y el productor negocian un valor de reintegro. Esa
negociacion se realiza a nivel nacional, con lo cual todos los Fondos de Enfermedad pagan el mismo
valor por esa tecnologia.

En los casos excepcionales, donde no se arriba a un acuerdo luego de un afio, una comision que esta inte-
grada por dos representantes de cada parte interesada y tres miembros independientes, decide el precio.

Esta evaluacion del beneficio extra que aporta la nueva tecnologia no se aplica para los medica-
mentos huérfanos, a fin de estimular su desarrollo. Algo similar sucede con las vacunas, las cuales
tampoco deben atravesar el proceso de clasificacion del aporte que implican. Su precio es definido por
comparacion entre varios paises de Europa.

Conclusiones

Alemania tiene una larga tradicion en la evaluacion de tecnologias sanitarias, aunque la reforma del
sistema de salud de 2011 logré mayor formalidad y transparencia en esta materia. Una de las princi-
pales fortalezas de Alemania radica en las caracteristicas intrinsecas de su sistema de salud, donde la
solidaridad es un valor explicitamente establecido, ya que el aporte que debe hacer cada persona
para acceder al sistema de salud se relaciona con sus posibilidades econémicas y lo que obtiene del
sistema esta relacionado con sus necesidades en salud. El proceso de evaluacion de tecnologias sani-
tarias es un ejemplo concreto de ello, teniendo en cuenta que la definicién de incorporacioén, o no, de
determinada tecnologia impacta en todos los habitantes por igual.

En relacion con el proceso de incorporacion y evaluacion de las tecnologias sanitarias, es de destacar
la presencia de tres entidades con funciones y alcances diferentes, como son la BfArM, el IQWiG
y la G-BA. Las mismas se comportan como eslabones en la cadena de incorporaciéon de tecnologias,
complementando sus tareas en pos de un adecuado y racional proceso de incorporaciéon de nuevas
tecnologias. Una vez aprobada por la Autoridad Regulatoria (BfArM o EMA), salvo excepciones, la
tecnologia se encuentra disponible en el mercado aleman y las definiciones del IQWiG y la G-BA tie-
nen como principal objetivo determinar si dicha tecnologia representa beneficios adicionales para los
pacientes y, a partir de ello, determinar su precio. Pero, a diferencia de la mayoria de los paises analiza-
dos, no se trata de agencias que determinen si corresponde o no financiar una tecnologia con recursos
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publicos sino el precio que debe pagarse por las mismas. La condicion de entidad independiente del
IQWIG, asi como la disponibilidad publica de todos los documentos, son también importantes forta-
lezas de cara a la transparencia del proceso.

Resulta muy interesante que el foco de las decisiones de la Agencia de ETS esté centrado en la identi-
ficacion de beneficios adicionales para el paciente en comparacion con las opciones disponibles en el
mercado. Esto permite vincular la verdadera innovacion a los precios que se paga por ella. En Alemania
se considera que, si una tecnologia no demuestra beneficios adicionales frente al comparador, no hay
razones que justifiquen pagar mayores precios que el comparador en cuestion. Teniendo en cuenta
que la evaluacion de dichos beneficios termina impactando directamente en la negociaciéon de precios
de las nuevas tecnologias, el IQWiG utiliza una herramienta que permite enlazar la incorporacién de
tecnologias sanitarias al verdadero aporte que estas representan y reducir el uso inadecuado de recur-
sos econdmicos cuando estas no implican verdaderas ventajas para la salud de la poblacién. Si bien las
definiciones del IQWiG no son vinculantes para la G-BA, las decisiones de esta ultima si lo son para
todos los prestadores y financiadores del sistema de salud aleman. Esto también resulta una forta-
leza, una clara muestra de un sistema de salud mas equitativo, ya que la obligatoriedad de cumplir las
decisiones de la G-BA termina impactando en todos los pacientes que presentan una misma necesidad.
El productor de la tecnologia define el precio inicial hasta tanto se determina el beneficio y, posterior-
mente, se negocia el precio, periodo que suele extenderse habitualmente hasta doce meses.

Teniendo en cuenta que el precio se negocia en funcién del beneficio adicional a determinado com-
parador, esto permite que determinadas tecnologias sin beneficios adicionales logren alcanzar precios
altos a partir de que su comparador también los tenia. Esta representa una debilidad potencial del
proceso de ETS en Alemania, sobre todo, en el grupo de drogas oncoldgicas. Otra debilidad es que,
si bien los stakeholders participan de una parte del proceso de ETS, no lo hacen en el momento de la
decision final. Igualmente, vale resaltar que son pocos los paises en los cuales los diferentes actores
tienen participacion activa en todo el proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias.

2.2. Espana

Autores: Ricardo Watman y Esteban Lifschitz

Sistema de salud

El sistema de salud espafiol se caracteriza por ser un sistema integrado de cobertura universal, con
gestion descentralizada, financiacion publica a través de impuestos y organizacion por niveles asis-
tenciales. El Sistema Nacional de Salud (SNS) estd constituido por un conjunto de servicios coor-
dinados entre el Estado y las comunidades auténomas (Ministerio de Sanidad, 2012). Las politicas
sanitarias son definidas por el Ministerio de Salud, por su parte, las Comunidades Auténomas son
responsables de proveer asistencia.

La gobernanza del sistema se aborda a través del Consejo Interterritorial y del marco normativo
comun en materia de farmacia, formacién de recursos humanos, investigacién y desarrollo y defini-
cion de las prestaciones.
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Los principios fundamentales del sistema son:

- Financiacion publica, universal y gratuita de los servicios sanitarios cuando son necesarios.
- Derechos y deberes definidos para los ciudadanos y los poderes publicos.

- Descentralizacion de la atencién en las comunidades auténomas.

- Prestacion de atencion integral de la salud con altos niveles de calidad debidamente evaluados y
controlados.

- Integracion de las diferentes estructuras y servicios publicos.

La Constitucion espafiola de 1978 establece el derecho a la proteccion de la salud y a la atencién
sanitaria de todos los ciudadanos. Las acciones que permiten hacer efectivo este derecho se resumen
en un conjunto de normas con rango de Ley (Ministerio de Sanidad, 2012), ellas son: Ley General
de Sanidad (1986), Ley de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud (2003), Ley de garantias
y uso racional del medicamento (2006), Ley General de Salud Publica (2011) y el Real Decreto-Ley
de medidas urgentes para la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejora de la calidad y la
seguridad, de 2012. Este tltimo decreto generd algunos cambios negativos para la sanidad espaiiola.
Por ejemplo, a partir del ese decreto se hicieron varios recortes y afectd, especialmente, a los inmi-
grantes. Introdujo ademas tres elementos:

1. Que a los extranjeros solo se los atendera en caso de: urgencia o emergencia, enfermedad grave, y
asistencia al embarazo, parto y postparto. No era asi antes del mencionado Real Decreto, esto repre-
sentd un paso atras en derechos sanitarios.

2. Se introdujeron algunos copagos para prestaciones farmacéuticas que previamente no existian.

3. Se cre6 un fondo de garantia asistencial para compensar el desplazamiento entre las Comunidades
Auténomas. En caso que un paciente requiriera atencion en una Comunidad Auténoma diferente a
la que reside, aquella que lo atendi6 envia la factura para recuperar el gasto en dicho paciente. Esta
situacion represent6 un quiebre a la légica universal del sistema.

Cada comunidad auténoma cuenta con un Servicio de Salud, que es la estructura administrativa y
de gestion que integra todos los centros, servicios y establecimientos de la propia comunidad, dipu-
taciones, ayuntamientos y las otras administraciones territoriales intracomunitarias. Los principios
para el uso racional del medicamento se encuentran en la Ley 29/2006, con lo que se asegura la
calidad de la prestacion en todo el Sistema Nacional de Salud. Esta ley regula los medicamentos de
uso humano y los productos sanitarios, su investigacion clinica, su evaluacion, autorizacion, registro,
fabricacion, elaboracion, control de calidad, almacenamiento, distribucion, circulacion, trazabilidad,
comercializacion, informacion y publicidad, importacién y exportacion, prescripcion y dispensacion,
seguimiento de la relacion beneficio-riesgo, asi como el ordenamiento de su uso racional y el proce-
dimiento para la financiacion, en su caso, con fondos publicos.

El gasto sanitario total representa el 9,6% del Producto Bruto Interno (PBI). Supone un gasto de 1.622
euros por habitante. Los paises de la Unidon Europea gastan un promedio de nueve por ciento del PBI,
con un rango que va desde el doce, en Paises Bajos, Alemania o Francia, hasta el seis por ciento del
PBI, en Estonia o Rumania. En 2010 la esperanza de vida global fue de 82,1 afios promedio (85,3 afios
para las mujeres y 79,1 afios para los varones).
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Poblacion cubierta por el Sistema Nacional de Salud

El acceso alos servicios sanitarios publicos se realiza a través de la Tarjeta Sanitaria Individual expedida por
cada Servicio de Salud. Es el documento que identifica a cada ciudadano como usuario en todo el Sistema.

Son titulares de los derechos a la proteccion de la salud y a la atencién sanitaria financiado por fondos
publicos, aquellas personas que cumplen al menos uno de los siguientes requisitos:

- Ser trabajador asalariado o por cuenta propia, afiliado a la seguridad social y en situacién de alta o
asimilado al alta.

- Ser pensionista del sistema de la seguridad social.
- Percibir cualquier otra prestacion periodica, incluido el subsidio de desempleo.

- Haber agotado el subsidio por desempleo y figurar inscripto como demandante de empleo, no acre-
ditando la condicion de asegurado por cualquier otro titulo.

En caso de no cumplir ninguno de los requisitos anteriores, las personas de nacionalidad espafola o
de algtin Estado miembro de la Unién Europea, del Espacio Econémico Europeo o de Suiza que resi-
dan en Espafa y los extranjeros titulares de una autorizacién para residir en territorio espafiol, deben
acreditar que no superen determinado limite de ingreso para tener la condicion de asegurado. Por su
parte, son beneficiarios de un asegurado, siempre que residan en Espaia, el conyuge o persona con
analoga relacion de afectividad, quien debe acreditar la inscripcion oficial correspondiente; son tam-
bién beneficiarios el ex conyuge a cargo del asegurado, los descendientes del mismo que sean menores
de 26 afios o que tengan una discapacidad en grado igual o superior al 65%.

Todas aquellas personas que no tengan la condicion de asegurado pueden obtener la prestacion de asis-
tencia sanitaria mediante el pago de la correspondiente prestacion o cuota derivada de la suscripcion de
un convenio especial. Los asegurados de regimenes especiales de la Seguridad Social gestionados por
la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, la Mutualidad General Judicial y el Instituto
Social de las Fuerzas Armadas, pueden optar por servicios sanitarios publicos (SNS) o privados (entida-
des de seguro). Los que optan por recibir asistencia sanitaria a través de las entidades de seguro (priva-
das) deben ser atendidos en los centros sanitarios concertados por estas entidades; si recibieran asistencia
sanitaria en centros sanitarios publicos, el gasto derivado serd afrontado por las entidades de seguro.

Los extranjeros no registrados ni autorizados como residentes en Espafia pueden recibir asistencia
sanitaria en las siguientes condiciones:

- De urgencia por enfermedad grave o accidente hasta el alta médica.
- Asistencia del embarazo, parto y puerperio.

- Menores de dieciocho anos.

Organizacion del Sistema Nacional de Salud

El Sistema Nacional de Salud estd organizado en dos niveles asistenciales: Atencién Primaria y
Atencion Especializada. El conjunto de servicios que el Sistema Nacional de Salud ofrece a los ciu-
dadanos incluye actividades preventivas, diagndsticas, terapéuticas, rehabilitadoras, de promocion
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y mantenimiento de la salud. Por ley de 2003, modificada por decreto en 2012, la cartera incluye las
siguientes modalidades:

Prestacion basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud:

Comprende todas las actividades asistenciales de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilita-
cién que se realicen en centros sanitarios o socio-sanitarios, asi como el traslado sanitario urgente.

Prestacion suplementaria del Sistema Nacional de Salud:
- Prestacion farmacéutica.

- Prestacidn ortoprotésica.

- Prestacion de productos dietéticos.

- Transporte sanitario no urgente, sujeto a indicaciéon médica.

Prestaciones de servicios accesorios del Sistema Nacional de Salud:

Incluye todas aquellas actividades y servicios o técnicas, sin caracter de prestacion, que no se consideran
esenciales y/o que son coadyuvantes o de apoyo para la mejora de una patologia de caracter crénico. Las
actividades, servicios o técnicos incluidos en esta modalidad de prestaciones estan pendientes de ser
efectivas a la aprobacion por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Los tratamientos
dentales y los oculares no estan cubiertos por el sistema de salud deben realizarse en forma privada.

Prestaciones de servicios complementarios de las comunidades autonomas:

Las comunidades auténomas pueden incorporar una técnica, tecnologia o procedimiento no con-
templado en la cartera comun basica, suplementaria o de servicios accesorios del Sistema Nacional de
Salud, para lo cual deben establecer los recursos adicionales necesarios, informando de su justificacion
al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. El contenido de las Prestaciones comunes de
servicios del Sistema Nacional de Salud se actualiza mediante orden del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, previo acuerdo con el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a
propuesta de la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacién dependiente del mismo. En la
elaboracion de su contenido se tendran en cuenta la eficacia, eficiencia, efectividad, seguridad y utilidad
terapéutica, asi como las ventajas y alternativas asistenciales, el cuidado de grupos menos protegidos o
de riesgo y las necesidades sociales, asi como el impacto econémico y organizativo. La inclusién de nue-
vas técnicas, tecnologias o procedimientos deben ser sometidas a evaluacion, con caracter preceptivo y
previo a su utilizacion en el Sistema Nacional de Salud, por la Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion
de Tecnologicas Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

Prestacion de Farmacia

Comprende medicamentos, productos sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que
los pacientes reciban en forma adecuada segtin sus necesidades clinicas, las dosis precisas, durante el
periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible para ellos y la comunidad, de manera que se
promueva el uso racional del medicamento. En pacientes hospitalizados, la prescripcion farmacéu-
tica comprende los productos que necesite cada paciente en base a la cartera de servicios comunes.
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En pacientes ambulatorios, comprende la prescripcion de aquellos medicamentos que han sido auto-
rizados y registrados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, las férmulas
magistrales y los preparados oficiales elaborados por las oficinas de farmacia segun lo establecido en
el Formulario Nacional, y las vacunas antialérgicas y bacterianas; excluyendo los productos de uti-
lizacion cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros productos sanitarios, los
medicamentos calificados como publicitarios, los medicamentos homeopaticos, los efectos y acceso-
rios de los que se realice publicidad dirigida al publico general. La financiacién publica de medica-
mentos es sometida al sistema de precios de referencia y mecanismos de precios seleccionados como
instrumentos de ahorro en el gasto farmacéutico, potenciando el uso de medicamentos genéricos y
adecuando los envases de los medicamentos a la duracion de los tratamientos.

La Ley 16/2012 modifica el sistema de aportes del usuario en farmacia, estableciendo distintos nive-
les de aporte para el copago de medicamentos y/o productos sanitarios financiados por la Seguridad
Social.

La contribucion a la financiacion del gasto farmacéutico es la siguiente:
- Farmacia hospitalaria: Estos medicamentos no tienen copago.

- Farmacia ambulatoria: El aporte que realizan los usuarios depende de sus ingresos, edad y grado de
enfermedad.

- Los pacientes que estan desocupados y no cobran subsidio de desempleo y aquellos que tienen un
ingreso minimo: No tienen copagos.

- Los pacientes con enfermedades graves o crénicas aportan 10% para el tratamiento de dichas
enfermedades, con un techo definido segtin el Indice de Precios al Consumo.

- En linea general, existen tres tramos de porcentajes a ser aportados por el paciente que van entre
0% y 60%.

En los ultimos afos este sector ha ganado importancia. Se estima que un 18% de la poblacién posee
seguros médicos privados (IDIS, 2015). Representa un sector muy concentrado, donde cuatro compa-
fiias poseen el 64,9% del mercado. Por su parte, si se consideran las diez principales companias, estas
representan 81,9% del mercado. Segun el Estudio RESA (IDIS, 2013), la sanidad privada presenta
tiempos de respuesta mas agiles que el sector publico. La ventaja del seguro privado es que las compa-
fifas tienen sus propias redes de hospitales, clinicas y laboratorios, por lo que se reducen los tiempos
de espera para la resolucion de situaciones que no requieren resolucion rapida (por ejemplo, una
colecistectomia programada). Las compaiiias privadas mas importantes son Adeslas, Sanitas y Asisa.

Segun el Sistema de Cuentas en Salud (2014), el gasto sanitario en 2014 ascendi6 a casi 96.000 millo-
nes de Euros, de los cuales 66.800 corresponden a gasto sanitario publico y poco menos de 29.000
millones a gasto privado. El gasto privado ha tenido una tasa de crecimiento promedio del 3,8% anual
entre 2010 y 2014, representando 30,2% del gasto total en salud. En el mismo lapso el gasto publico
en salud se redujo 2,8% por ano.
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Evaluacion de tecnologias sanitarias

La Agencia: Red Espaiiola de Agencias de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias estd a cargo de una red de agencias de ETS, la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
(Pérez Caiiellas, 2011). Esta conformada por ocho agencias auténomas pero que funcionan de manera
coordinada, tal como se describe en la Tabla 1. Fue creada en 2012 con el fin de promover la calidad,

eficiencia y sostenibilidad en evaluacién de tecnologias sanitarias en el Sistema Nacional de Salud
(SNYS) (Espaiia, Boletin Oficial del Estado, 2013).

Tablal. Agencias que integran la Red Espaiiola de Agencias de ETS

ANO DE
NOMBRE ORIGEN DEPENDENCIA CREACION
Agencia de Calidad y Evaluacion . ..
Catal S Catalan de Salud 1991
Sanitarias de Cataluiia (AQuAS) atattiia crviclo Lataiah de Sai
A ia de Evaluacion d
gencia ’e va 1‘1ac1.0n ¢ , , Departamento de Sanidad y
Tecnologias Sanitarias en el Pais | Pais Vasco Consumo. Gobierno Vasco 1992
Vasco (OSTEBA) ’
A i Evaluaci
gencia (!e va 1.1ac1.o TEE Ministerio de Sanidad y
Tecnologias Sanitarias (AETS) 5 .
. Espafia Consumo. Instituto de Salud 2013
del Instituto de Salud Carlos III Carlos I1I
(ISCIII) :
Unidad de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias Canario Canarias Servicio Canario de Salud 1995
(SESCS)
Agencia para la Evaluacion de
Andaluci ta de Andaluci 1996
Tecnologias Sanitarias (AETSA) ndaticia Junta de Andalucia
Agencia gallega parala Direccién General de
Evaluacion de Tecnologias Galicia Innovacién y Gestion de la 1999
Sanitarias (Avalia-T) Salud Publica
Unidad de Evaluacion de ‘ Vlce':cor.lse]erla de Ordenacién
, e . Madrid Sanitaria e Infraestructuras de 2001
Tecnologias Sanitarias (UETS) o, .
la Consejeria de Sanidad
idad de Evaluacion d
AT ’e va u.acu.)n ¢ Departamento de Salud
Tecnologias Sanitarias del , ,
Rk ] L. Arago6n y Consumo. Gobierno de 2002
Instituto Aragonés de Ciencias Aracén
de la Salud &

Fuente: Lifschitz et al., 2017.
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La AQuAS fue la primera agencia del pais y naci6é en 1991 como Oficina Técnica de Evaluacion de
Tecnologia Médica. Su nombre actual data de 2013. Por su parte, la Unidad de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud ha sido la tltima en ser creada, en el afio 2002.

La mision de la Red es generar, difundir y facilitar la implementacién de informacién destinada a
fundamentar la toma de decisiones en el Sistema Nacional de Salud, contribuyendo al incremento de
su calidad, equidad, eficiencia y cohesion.

El objetivo general de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud es fundamentar la toma de decisiones sobre la incorpo-
racion, condiciones de financiacion o desinversion y uso apropiado de las tecnologias sanitarias,
mediante su aplicacion global en todo el territorio nacional a través de los servicios de salud corres-
pondientes, con el fin de promover la equidad y sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

Los principios que persigue son: seguridad, efectividad, calidad, equidad y eficiencia. Las funciones
de la Red son:

- Dar marco metodoldgico comun en la evaluacion y elaboracion de los trabajos.
- Gestionar y coordinar la elaboracién de los informes de ETS.

- Colaborar en la identificacion y priorizacién de necesidades y oportunidades en evaluacion de tec-
nologias sanitarias.

Entidades involucradas en el proceso de incorporacion de tecnologias
sanitarias

La primera barrera la constituye la AEMPS, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, quien otorga la autorizacion para la comercializaciéon. Por su parte, la Red Espaiola de
Agencias de ETS desarrolla informes que orientan al Ministerio de Salud, sobre la evidencia disponi-
ble respecto de nuevas tecnologias, facilitando la toma de decisiones, aunque los informes de la Red
no son vinculantes. Existe una lista negativa de medicamentos que no son reembolsados y no es del
todo transparente el proceso para la definicién de precios y reembolsos. El copago que deben abonar
los pacientes es acorde a su nivel de ingresos anual. Aun cuando la decision y financiacion se toma a
nivel nacional, son las comunidades auténomas las que deben soportar el costo de los medicamentos
por lo que cada una de ellas tiene la potestad para decidir la implementacion de la tecnologia.

Las agencias desarrollan sus propios informes, no los delegan en otras entidades y tampoco se encar-
gan de acreditar prestadores. Desde el punto de vista de la metodologia no es obligatorio que con-
tengan evaluaciones econdmicas, excepto algunos especificamente disefiados a tal fin. Finalmente, la
Autoridad Decisora en materia de Tecnologias Sanitarias en Espana es el Ministerio de Salud.

Composicion y funcionamiento operativo de la Red:

El Consejo de la Red estd constituido por: la Presidencia, la Vicepresidencia y la Secretaria Técnica.
Funciona en Plenario y en Comisién Permanente, pudiendo constituirse, ademas, Grupos de Trabajo
cuya composicion y funciones se determinan en cada caso.
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Presidencia

Este cargo se renueva anualmente, en forma rotativa entre los titulares de las direcciones de las agen-
cias o unidades de evaluacion que forman parte del Consejo de la Red.

Funciones:

a) Representar al Consejo de la Red.

b) Convocar las reuniones Plenarias y de la Comision Permanente, fijando el orden del dia.

c) Presidir, dirigir y moderar las reuniones Plenarias y de la Comisiéon Permanente.

d) Visar las actas y certificaciones de los acuerdos.

e) Velar por el cumplimiento del reglamento de funcionamiento del Consejo de la Red.

Vicepresidencia

La Vicepresidencia la ejerce el titular de la direccion de la agencia o unidad de evaluacion que, en fun-
cion de la fecha de aprobacion de los Estatutos de Autonomia, suceda a la que en cada momento ejerce
la presidencia, de acuerdo al orden de designacion establecido. La renovacion es anual, pasando a
asumir la Presidencia, a fin de garantizar la continuidad en la gestion del Consejo de la Red. Ademas,
ejerce las funciones que le delegue el titular de la Presidencia.

Secretaria Técnica

Desempenia la Secretaria Técnica la persona titular de la Subdireccién General de Calidad y Cohesion
de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion, con su personal.
Lleva adelante las siguientes funciones:

a) Elaborar el Plan Anual de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias que es informado en el Plenario del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

b) Elaborar el reglamento de funcionamiento del Consejo de la Red.

c) Preparar las reuniones Plenarias y de la Comisiéon Permanente, elevando a la Presidencia la pro-
puesta del orden del dia.

d) Asistir a las reuniones Plenarias y de la Comisién Permanente, redactar, firmar y custodiar las actas
de las reuniones.

e) Coordinar el funcionamiento de la pagina web de la Red.

Como se coment6 previamente, el Consejo de la Red funciona en Plenario o en Comisién Permanente.

Plenario

Se conforma por los miembros del Consejo de la Red, la Presidencia, la Vicepresidencia, titular de la
Secretaria Técnica y los miembros del Consejo de la Red que representen a las agencias u 6rganos.

Las funciones del Plenario son:

a) Establecer los lineamientos generales del Consejo de la Red.
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b) Aprobar el Plan Anual de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, elaborado por la Secretaria Técnica.
c) Aprobar el reglamento de funcionamiento del Consejo de la Red.
d) Proponer la incorporacion de nuevos miembros en el Consejo de la Red cuando sea necesario.

e) Aprobar la creacién de Grupos de Trabajo, a propuesta de la Comisién Permanente.

Las sesiones se realizan al menos tres veces al afo, pueden celebrarse en forma no presencial y la con-
vocatoria a las reuniones las efectuia la Presidencia.

Comision Permanente

La Comisién Permanente esta formada por los titulares de la Presidencia, la Vicepresidencia y de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion.

Desarrolla las siguientes funciones:
a. Supervisar y controlar el cumplimiento de los acuerdos adoptados por el Plenario.

b. Adoptar las decisiones que, por razones de urgencia, no puedan ser sometidas al Plenario, dando
cuenta a este del acuerdo o decision en la primera reunion que celebre.

c. Proponer al Plenario la creacién de grupos de trabajo especificos para la realizacion de las diferentes
actividades del Consejo de la Red.

Las agencias producen tres tipos de documentos, las evaluaciones de tecnologias sanitarias, funda-
mentalmente constituidas por revisiones sistematicas, las guias de practica clinica y los documentos
de apoyo metodoldgico. Los informes de ETS son documentos técnicos que evaltan una tecnologia
sanitaria mediante una revision sistematica de la literatura cientifica para conocer su eficacia, efecti-
vidad y seguridad. Asimismo, se puede realizar una contextualizacion y valoracion de su impacto en
el sistema sanitario y tener en cuenta aspectos legales, éticos, econémicos, sociales u organizativos.

Las Guias de Practica Clinica (GPC) son un conjunto de recomendaciones basadas en una revision
sistematica de la evidencia y en la evaluacion de los riesgos y beneficios de las diferentes alternativas,
con el objetivo de optimizar la atencion sanitaria a los pacientes. En Espaia, la puesta en marcha, en
2006, del Programa de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud (SNS), ha supuesto
un salto de calidad. Estan realizadas con una metodologia consensuada y basada en la mejor eviden-
cia cientifica disponible, para apoyar la toma de decisiones en el SNS.

La produccién anual de documentos ha sido variable, en parte, debido a la reduccion en el nimero de
integrantes de las agencias por la crisis del sistema de salud de Espafia. En el afio 2015 se realizaron 24
informes; en 2014, 31; en 2013 se hicieron 25 documentos y, en 2012, 22.

Por ultimo, los documentos de apoyo metodoldgico, tienen por objeto facilitar la difusiéon de cono-
cimientos cientificos y atender las necesidades de informacién bibliografica de todos los profesionales
sanitarios.
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Conclusiones

Si bien en Espaiia es posible identificar tres eslabones en el proceso de incorporacion de las tecnolo-
gias sanitarias, el rol de Agencia de ETS es desempefiado por una Red de Agencias y no por una enti-
dad tnica. Pero, mas alld del funcionamiento en red de las ocho agencias de ETS que la componen,
cada una de ellas es auténoma, lo cual no aporta a la homogeneidad en la toma de decisiones dentro
del sistema de salud espafol.

Resulta dificil encontrar fortalezas en el proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias, a diferencia
de las debilidades que son varias y minimizan el real impacto de la ETS en la toma de decisiones. Las
debilidades mas relevantes son el caracter meramente consultivo de las decisiones de la Red de
Agencias de ETS, su dependencia del Ministerio de Salud y la falta de transparencia en el proceso
de definicion de precios y politicas de reembolso. Es de desatacar el desarrollo de Guias de Practica
Clinica, que intentan homogeneizar las respuestas del sistema de salud a los problemas de la pobla-
cioén espaiiola.

2.3. Francia

Autores: Ricardo Watman y Esteban Lifschitz

Sistema de salud

El sistema de salud francés es considerado por la Organizacién Mundial de la Salud como uno de
los mejores del mundo, estd basado en Seguros Sociales del tipo bismarkiano aunque con fuerte
participacion del Estado, lo cual le otorga, también, las caracteristicas de los modelos nacionales de
salud del tipo Beveridge (Chevreul et al., 2015). La poblacion tiene cobertura a través de un Seguro
de Enfermedad Obligatorio (Assurance-maladie), rama del Sistema de Seguridad Social (Sécurité
Sociale).

Se trata de un sistema caracterizado por la solidaridad, la cobertura universal, planificado, obliga-
torio y sumamente regulado (Chevreul et al., 2015). Se basa en el Seguro Publico de Salud, que esta
compuesto por una red totalmente integrada de hospitales publicos, hospitales privados, médicos y
otros proveedores de servicios de salud.

Proporciona un servicio de asistencia sanitaria a todos los ciudadanos, independientemente de la
posicién econdmica, la edad o la condicion social. Para utilizarlo es suficiente con vivir y trabajar en
Francia, depender de alguien que vive o trabaja en Francia o ser pensionado. Se basa, fundamental-
mente, en la atencién primaria, con mas de 23.000 médicos generalistas (con una relacién de 1 cada
2600 habitantes) que suelen trabajar en forma auténoma, aunque pueden hacerlo en equipos.

El financiamiento proviene de impuestos que pagan los empleadores, trabajadores, incluso los auto-
nomos (que, en general, son elevados), aportes del gobierno nacional y un porcentaje menor de pago
directo de los usuarios. Los ciudadanos eligen libremente a su médico de cabecera, quien, cuando es
necesario, deriva en consulta a un médico especialista. La consulta con el médico de cabecera tiene
un costo que luego es reintegrado por el sistema de salud, por su parte la consulta con los especialistas
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tiene un costo mayor y, en general, no se reintegra el monto total. En caso de que una persona decida
efectuar una consulta con un especialista sin ser derivado por un médico de cabecera, el seguro no
hace ningun reintegro.

Cobertura: Existen cuatro regimenes principales en la seguridad social francesa, siendo obligatorio
afiliarse a alguno de ellos:

- El régimen general (asalariados, estudiantes).
- El régimen agricola.
- Los regimenes especiales (funcionarios, trabajadores del ferrocarril, etcétera).

- El régimen de los auténomos (artesanos, comerciantes, profesiones liberales).

La proteccion social esta garantizada por IAssurance maladie (seguro médico de la seguridad social),
el cual reintegra total o parcialmente las consultas, medicamentos, examenes de laboratorio e interna-
ciones, y paga las indemnizaciones diarias para compensar la pérdida de salario en caso de baja laboral.

En este seguro médico existen diferentes coberturas:

Seguridad social basica

La Seguridad Social “basica’, entre las que se encuentra la CMU (cobertura médica universal o
Couverture Maladie Universelle, en francés), es un derecho que tiene cualquier persona que viva en
Francia regularmente durante, al menos, tres meses (excepto para los solicitantes de asilo que estén
exentos de cumplir este requisito). Al momento de la consulta hay que pagar la totalidad del importe
y después la Seguridad Social devuelve dos tercios de los gastos (excepto para anteojos y protesis
dentales). En los centros de salud, en el hospital y a algunos médicos y farmacias es posible pagar
solamente un tercio de los gastos (lo que se denomina “ticket moderador”) presentando el docu-
mento de la Seguridad Social. La CMU complementaria o las mutuales y seguros de pago cubren
esta parte complementaria.

Seguro complementario

La seguridad social basica cubre la totalidad, o casila totalidad, de los gastos sanitarios en ciertas situa-
ciones, como las enfermedades graves, la maternidad o los accidentes de trabajo. En los demas casos,
el seguro de enfermedad reintegra una parte de los gastos (parte que varia segun el tipo de prestacion)
y deja a cargo del enfermo una parte del gasto, llamada “ticket modérateur” (ticket moderador).

Para asumir el pago de estos gastos que la seguridad social deja a cargo del paciente, se pueden contra-
tar una serie de sistemas complementarios de cobertura de salud, llamados seguros complementarios,
de los que existen tres tipos:

1. Las mutuales, aparecidas a finales del siglo XIX y que cubren a unas cuarenta millones de personas.
Son sociedades sin fines de lucro con un c6digo que les prohibe excluir a cualquier persona. Los soli-
citantes de este servicio no deben realizar ningtin cuestionario ni someterse a ningin examen médico
para comprobar su estado de salud.
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2. Las compaiiias de seguro privadas, que tienen un estatuto de empresa privada y que se interesan
cada vez mas por el mercado de la salud, tienen un cddigo que les permite excluir solicitantes. Pueden
someter a los nuevos solicitantes a un cuestionario o a un examen médico antes de aceptar su admi-
sién o para determinar el monto de las primas.

3. Los organismos de prevision, controlados de modo paritario por los representantes de las empre-
sas y de los asalariados y que tienen un papel mas limitado.

Muchas veces, el seguro complementario es suscrito a titulo colectivo por intermedio de la empresa.
Entonces la cuota se comparte entre la empresa y el trabajador.

Couverture Maladie Universelle (CMU)

La Couverture Maladie Universelle, cobertura médica universal, (CMU) permite a las personas mas
pobres que residen legalmente en Francia beneficiarse de la protecciéon de enfermedad de la seguri-
dad social. Existen dos tipos de CMU, la basica y la complementaria, que cubren los gastos médicos
de mas de cuatro millones de personas. Con la CMU basica, los usuarios tienen derecho al conjunto
de prestaciones del seguro médico general en las mismas condiciones que el resto de asegurados
sociales. Cubre los gastos médicos, a excepcion del ticket moderador y la tarifa de hospitalizacion,
de las personas que residen de forma legal y regular en Francia desde hace mas de tres meses y que
no pertenecen a ningun régimen profesional por lo que carecen de seguro médico basico. Las per-
sonas que tienen derecho a la Seguridad Social “basica” y que perciben menos de 587,16 euros netos
al mes pueden solicitar la CMU complementaria para que los atiendan sin pagar. A los beneficiarios
de ingresos minimos de insercion (RMI) se les concede la CMU complementaria sin examen de sus
condiciones de recursos. Cuando se necesita acudir con rapidez a un médico o dentista y no se dis-
pone de medios para pagar, hay que solicitar una “admisiéon inmediata” a la CMU complementaria,
mediante una carta del médico. El centro de la Seguridad Social entrega, en dias, una tarjeta “Vitale”
verde al paciente con una notificacién en papel que se debe mostrar en cada consulta. Con la CMU
complementaria los gastos médicos estan cubiertos completamente, no se pagan ni las consultas en
hospitales, ni las consultas médicas, ni las pruebas de laboratorio ni los medicamentos en farmacias.
Por tanto, los beneficiarios de esta CMU quedan exentos del pago del ticket moderador y de la tarifa
de hospitalizacidn, asi como de ciertas tarifas en las protesis, aparatos dentales u 6pticos. La CMU
complementaria es valida durante un afo en cualquier lugar de Francia. Si el usuario esta hospitali-
zado y sin proteccion médica, debe dirigirse al asistente social del hospital para obtener una protec-
cion médica que le evite recibir una factura.

Aide Médicale de ’Etat (AME)

Esta destinada a las personas que viven en Francia por al menos tres meses, que no disponen de permiso
de residencia y que reciben menos de 587,16 euros netos al mes. Cuando se necesita acudir de urgencia
a un médico, se debe ir a un hospital publico y solicitar al médico que le entregue una carta para acelerar
la entrega de la AME, Ayuda Médica del Estado, por el centro de Seguridad Social, al que se debe entre-
gar toda la documentacion necesaria. Si se acepta la solicitud, el centro de Seguridad Social entrega un
certificado de admision a la Ayuda Médica del Estado que se debe presentar en cada consulta. Con la
AME, no se pagan las consultas en hospitales o médicos, las pruebas de laboratorio ni los medicamentos
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en farmacias. La AME da derecho a atencién odontoldgica pero no a proétesis dentales ni a anteojos. La
AME es valida durante un afio, en cualquier lugar de Francia. Hay que solicitar la renovacion de la AME
dos meses antes de la fecha de vencimiento de los derechos si la situacion no se ha modificado.

Aide complémentaire Santé (Ayuda médica complementaria)

Se trata de una ayuda financiera para contratar un seguro médico complementario. Esta destinada a
las personas con ingresos situados un veinte por ciento por encima de los delimitados por la CMU
complementaria. Con la presentacion de un certificado de derecho a esta ayuda, el usuario se benefi-
ciara de una reduccion en la cotizacion o en las primas anuales de la mutual o de la sociedad asegura-
dora con la que firma el contrato.

Permanences d’accés Aux Soins de Santé (PASS)

La persona que dispone de escasos recursos, que no cuenta con proteccion médica y que necesita
atencion inmediata, puede dirigirse a los Permanences d’acces Aux Soins de Santé (PASS), Servicios
permanentes de acceso a la atencidn sanitaria, del hospital ptblico mas cercano. Alli podra recibir
atencion sanitaria y obtener, en caso necesario, una carta del médico destinada a acelerar el acceso
a los derechos de la Seguridad Social. Este servicio ofrece, gratuitamente, a las personas necesitadas
las consultas externas, los diagndsticos y los tratamientos. Segun el articulo L6112-6 del cédigo de
la sanidad publica, todos los hospitales publicos deben proponer los servicios de una PASS, pero no
siempre sucede asi en la practica.

Funcionamiento: Todos los habitantes de Francia tienen derecho a una proteccion sanitaria para
pagar los gastos médicos, llamada Seguridad Social “basica” que se puede complementar mediante
una mutual o un seguro de pago complementario privado. Para las personas con escasos recursos,
este seguro complementario es gratuito y se llama CMU complementaria. Las personas sin permiso
de residencia y que disponen de pocos recursos, pueden solicitar la Ayuda médica del Estado (AME).

La CMU complementaria y la AME permiten recibir atencidn sanitaria gratuita en médicos, dentis-
tas, hospitales, laboratorios y farmacias. Ademas, estan los Servicios permanentes de acceso a la aten-
cion sanitaria de los hospitales publicos, que atienden a todas las personas, aunque no tengan dinero
ni proteccién médica, y proporcionan la atencién sanitaria necesaria en cualquier situacion.

Los controles sobre la tecnologia en salud incluyen:
1. Regulacion de medicamentos por eficacia y seguridad con control de precios.
2. Examen cuidadoso de los dispositivos médicos por eficacia y seguridad.

3. Regulacion de localizacion de la alta tecnologia bajo el esquema de organizacion regional de aten-
cién (SROS).

4. Sistema hospitalario regionalizado que facilita ubicacion de la alta tecnologia.
5. Presupuesto hospitalario global (que reemplazé la financiacién por actividad en el afio 2008).

6. Rol de guardabarrera (gatekeeper) de los médicos generalistas.
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Evaluacion de tecnologias sanitarias

El primer hito relacionado con la ETS en Francia lo constituy6 la creaciéon del Comité d’Evaluation
et de Diffusion des Innovations Technologiques (CEDIT) en 1982. Se trataba de un organismo asesor
que evaluaba la efectividad de las nuevas tecnologias antes de su posible incorporacion en hospitales y
centros asistenciales (Sobrido Prieto, 2012). En 1989, el gobierno establece su primera agencia nacio-
nal, Agence Nationale de 1"Evaluation Medicale (ANDEM) con el objetivo de proporcionar eviden-
cia cientifica al Ministerio de Sanidad. Esta agencia evaluaba todas las tecnologias médicas, excepto
medicamentos. Su funcionamiento estuvo muy politizado y, si bien las evaluaciones eran respetables,
los hospitales creaban sus propios comités de evaluacion e ignoraban lo dispuesto por la agencia.

En 1996, con la intencién de sumar la acreditacion de organizaciones profesionales a las tareas de la
agencia, se crea la Agencia Nacional para la Evaluacién y Acreditacion en Salud (Agence Nationale
d’Accreditation et d’Evaluation en Santé, ANAES por sus siglas en francés). Esta contaba con dos divi-
siones, la de evaluacién de tecnologias sanitarias y practica clinica y la de acreditacion. Los hospitales
debian incorporar la evaluacion de tecnologia a sus actividades y cumplimentar las guias de acredita-
cién desarrolladas por la agencia.

En el afio 2004 el gobierno crea una autoridad cientifica independiente y con mayores poderes, la
Haute Autorité de Santé (HAS) a partir de la fusion de la ANAES, el Comité de Transparencia y el
Comité de Dispositivos y Tecnologias de Salud. Una de las razones de este cambio fue que las activi-
dades de evaluacién de tecnologias sanitarias se encontraban distribuidas en distintos programas de
gobierno y se decidid colocarlas todas en una misma area.

La Agencia: Haute Autorité de Santé

La Haute Autorité de Santé (HAS), principal Agencia de ETS del pais (Wilsdon, 2013), es una orga-
nizacién independiente del gobierno que evalta todas las nuevas drogas, equipamiento y procedi-
mientos médicos para recomendar si deben ser financiados con recursos de la seguridad social
(1"assurance maladie). La HAS ha sido desarrollada bajo tres principios fundamentales: amplio campo
de accidn, rigor cientifico e independencia, su principal tarea se relaciona con mejorar la calidad de
los cuidados de los pacientes. Su mision esta definida en la legislacion francesa y se puede agrupar en
dos actividades principales:

1. Evaluaciones y recomendaciones:

- Evaluacién de productos sanitarios, procedimientos, servicios y tecnologias desde un punto de vista
médico y econémico para la toma de decisiones de financiacion publica.

- Desarrollo de recomendaciones para la buena practica clinica, recomendaciones de salud publica,
salud, estudios econdémicos y directrices de tratamiento dirigidas a profesionales y pacientes.

- Edicién de informes técnicos que colaboren en la toma de decisiones de la autoridad publica.

2. Acreditacidn y certificacion

- Acreditacién de organizaciones de salud y certificacién no obligatoria de los profesionales de las
especialidades médicas.
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- Mejora de la calidad de la informacién médica que se encuentra on-line y en la prensa, incluyendo la
certificacion de software de prescripcion médica y de venta.

- Suministro de informacién al consumidor sobre la calidad de la atencién recibida en las organiza-
ciones sanitarias.(2)

La agencia esta conformada por un grupo de comités, cada uno con un area de incumbencia diferente:
- Buenas practicas, uso adecuado y estrategias en el cuidado de la salud.

- Acreditacion de Organizaciones de Salud.

- Evaluacion de productos medicinales.

- Evaluacion econémica de salud publica (CEEPS).

- Evaluacion de dispositivos médicos y tecnologias de salud.

- Mejora de la practica médica, programa de acreditacién médica, desarrollo profesional continuo y

seguridad de paciente.

HAS realiza sus evaluaciones a pedido de los productores de tecnologia, no fija el precio ni porcentaje
de cobertura. Desde 2013 todas las evaluaciones de tecnologias incluyen evaluaciones economi-
cas, que son realizadas por el CEEPS, uno de los Comités con los que cuenta la HAS (los otros son
el Comité de Transparencia y el Comité de Dispositivos Médicos). Ademas, la agencia se ocupa de la
acreditacion de instituciones mediante visitas programadas y certifica qué médicos estan califica-
dos para atender (HAS, 2007). El precio de la tecnologia tiene estrecha relacion con los beneficios
clinicos (Amelioration du Service Medical Rendu, o ASMR) y el caracter innovador de la misma.

Existen seis posibles categorias en cuanto a los beneficios:
1. Producto innovador con beneficio terapéutico significativo.
2. Producto con beneficio terapéutico, en términos de eficacia y/o reduccion en el perfil de efectos adversos.

3. Producto ya existente, con existencia de equivalente farmacéutico, con moderado beneficio en tér-
mino de eficacia y/o reduccion del perfil de efectos adversos.

4. Beneficio menor en término de eficacia y/o utilidad.
5. Sin beneficios, pero con recomendacion de ser incluido en el listado.

6. Opinidén negativa respecto a su inclusion en el listado a ser reembolsado.

Entidades involucradas en el proceso de incorporacion de tecnologias
sanitarias

La Agencia nacional para la seguridad de medicina y la salud (ANSM, Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé) actiia como agencia regulatoria en el sistema de salud
francés. Fue creada en diciembre de 2011 para reforzar la seguridad de los medicamentos y productos
sanitarios y lleva adelante actividades en Francia y en la Unién Europea.

2 Esto lo realiza a través de su sitio web www.scopesante.fr.
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El proceso de definicion de cobertura es llevado adelante por la HAS y tiene dos etapas. Inicialmente,
determina los beneficios que la tecnologia supone y, a partir de ello, el CEPS (Comité de Precios)
utiliza las conclusiones para negociar precios. Finalmente, es el Ministerio de Salud quien define la
incorporacion o no a la cobertura a través de fondos publicos (Weill y Banta, 2009).

Funcionamiento operativo

La Comision Directiva de la HAS determina la direccién estratégica, la programacion y el funcio-
namiento de la agencia. Es responsable de mantener los altos estandares y la imparcialidad de sus
actividades y resultados. Elabora ideas, recomendaciones y decisiones relativas a la certificacion, y el
procedimiento de acreditacion de las organizaciones de salud, asi como sobre el presupuesto anual, las
cuentas, los reglamentos internos (junta, comités, departamentales), las normas contables y financie-
ras, y los préstamos y las inversiones de los fondos. Esta compuesta por ocho miembros, nombrados
por Decreto del Presidente de la Republica Francesa sobre la base de diversas propuestas de gobierno
(el Presidente de Francia, el presidente del Senado francés, el presidente de la Asamblea Nacional
Francesa, el Presidente del Consejo Economico, Social y Medio Ambiente). Los cargos tienen una
duracién de seis afios y se pueden renovar una vez. La mitad se renueva cada tres afios.

La HAS es una autoridad publica independiente que exige un nivel particularmente alto de la inde-
pendencia e imparcialidad de todos los que participan en su labor. Esta independencia tanto de las
autoridades ejecutivas como de los agentes econémicos y sociales debe respetar obligaciones éticas,
en particular, la prevencion de conflictos de intereses. Tiene redactados lineamientos de declaracion
de conflictos de interés y aspectos éticos que los miembros deben cumplir.

El presupuesto dela HAS proviene de diversas fuentes, mas del treinta por ciento proviene de los impuestos
sobre el gasto en publicidad de la industria farmacéutica. Se financia, también, desde el Seguro Nacional
de Salud y honorarios por evaluar las solicitudes de inclusion en las listas de reembolso, entre otros.

Los temas para evaluar pueden ser sugeridos por el Ministerio de Salud y Seguridad Social, el Seguro
Nacional de Salud, profesionales o asociaciones cientificas, los pacientes o los usuarios. Los criterios
para seleccionar los temas son los siguientes:

- Impacto en cuidados del paciente.

- Impacto en Salud Publica.

- Impacto en las Organizaciones de cuidado de la salud.
- Impacto financiero.

- Acciones planeadas a consecuencia de la evaluacion.
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El proceso de evaluacion de tecnologias

El proceso de evaluacién de tecnologias es coordinado por un Director de Proyecto nombrado por la
HAS que asegure que se lleve adelante la siguiente metodologia:

1. Determinacion del alcance (Scoping)

Es la etapa en la que se define el alcance del tema a ser examinado y los problemas que deben abor-
darse, las poblaciones que involucra y determinar el comparador. También, en esta etapa, se decide la
composicion cualitativa y cuantitativa del Grupo de Trabajo y del panel de revision.

2. Busqueda y analisis cientifico de la literatura

En esta etapa se realiza una rigurosa busqueda de lo publicado, de la siguiente forma:

- Busqueda en las bases de datos de la literatura médica y cientifica durante un periodo dado. Es una
etapa comun a todos los estudios, se realiza la busqueda sistematica de lo publicado, guias de practica
clinica nacionales e internacionales, consensos, metaanalisis y otras evaluaciones.

- Consulta de sitios relevantes (agencias gubernamentales, sociedades cientificas, etcétera).

- Una busqueda de documentos en los textos legislativos y reglamentarios pertinentes.

Los articulos pueden ser en francés o en inglés. Todas las busquedas se actualizan hasta el final del
trabajo. Cada articulo seleccionado se revisa de acuerdo con los principios de la evaluacion critica de
la literatura utilizando listas de verificacion.

3. Redaccion del borrador del informe

El Director de Proyecto selecciona la bibliografia médica y econémica mas relevante publicada y ela-
bora un documento borrador.

4. Consulta al grupo de trabajo

El grupo de trabajo se compone de profesionales de la salud de distintas disciplinas, que trabajan en el
ambito publico o privado del pais y de todas las lineas de pensamiento. Se incluyen, también, profesio-
nales de otras disciplinas (economistas, socidlogos, etcétera). El grupo se retine entre una y tres veces
para discutir, revisar y completar informe borrador. En esta etapa, la revision de la literatura puede
ser ampliada y pueden efectuarse encuestas en Francia o en el extranjero, incluyendo entrevistas en el
campo, de acuerdo a cuan extendido esté el uso de la tecnologia.

5. Revision cientifica (revision de pares)

El borrador del informe revisado se envia a un panel de revisores designado de acuerdo con los mis-
mos criterios que los miembros del grupo de trabajo. Se les solicita por correo dar su opinién (por
medio de un check list) sobre el contenido y formato del informe y, en particular, sobre su redaccion,
las propuestas realizadas y las acciones futuras que deben tenerse en cuenta respecto del desarrollo o
la distribucion de la tecnologia. Estos comentarios de los revisores son analizados y discutidos por el
grupo de trabajo y, en caso de ser necesario, el informe es modificado.
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6. Validacion del informe

En esta etapa del proceso se produce el informe (HTA memorando) y la version final que se analiza
por el Comité de Evaluacién de Procedimientos (CEAP), que puede solicitar su modificacion. Si el
CEAP valida el informe, es elevado a la Comision Directiva de la HAS para su aprobacion final.

7. Publicacion

La HAS elabora el resumen y coloca el informe completo en su sitio web disponible en forma gratuita
(www.has-sante.fr). Una version en inglés del resumen estd disponible en los sitios web de la HAS e
el INAHTA (www.inahta.org).

En 2015, esta agencia cont6 con un presupuesto de 52 millones de euros.

CEDIT. Evaluacion de tecnologia Hospitalaria del Hospital Universitario de Paris
(AP-HP)

Sumada a la HAS, Francia cuenta otra Agencia de ETS con alcance al ambito hospitalario (Sobrido
Prieto, 2012). Es un comité multidisciplinario formado por médicos de diferentes especialidades,
farmacéuticos, gerentes de hospitales y los directores de las divisiones. El presidente y sus miembros
son nombrados por el Director General de la AP-HP. Fue fundado en 1982 como una estructura de
asesoramiento en asuntos relacionados con la innovacion y las tecnologias de salud. Esta estructura
ha adoptado lo nuevos métodos de evaluacion de tecnologias sanitarias y convirtiéndose en una de
las primeras agencias de ETS.

Esta agencia lleva a cabo un analisis prospectivo de los aspectos tecnoldgicos relevantes para la
AP-HP (técnicos, clinicos, econdmicos, organizacionales, éticos, legales) y tiene como objetivo adop-
tar la prestacion de asistencia sanitaria en el contexto particular de la AP-HP. El comité coopera con
otros hospitales de la universidad y con otras instituciones nacionales como la Agencia Nacional de
Medicamentos (ANSM), la Autoridad Nacional de la Salud (HAS), la organizacién de seguros de
salud publica (UNCAM) y el Ministerio de Salud. También participa en los foros europeos e interna-
cionales relacionados con la innovacion y la evaluacion de las tecnologias sanitarias, como miembro
del EuroScan, HTAi y INAHTA.

Conclusiones

Francia presenta mas de treinta afos de historia de ETS, que comenzé con la creacion del CEDIT en
1982, y, a medida que ha pasado el tiempo, se han modificado las caracteristicas de las entidades que
llevan adelante este proceso hasta llegar a la actual HAS. A diferencia de la mayoria de los paises ana-
lizados, en Francia se distinguen cuatro entidades relacionadas con el proceso de incorporacion
de tecnologias sanitarias: La Autoridad Regulatoria (ANSM), la Agencia de ETS (HAS), la entidad
responsable de fijar precios (CEPS) y, finalmente, la Autoridad Decisora, que es el Ministerio de Salud.
En el proceso de definiciéon de reembolso y fijacion de precios se distinguen dos momentos. Primero,
la HAS determina el beneficio terapéutico de la tecnologia y su beneficio relativo y, posteriormente, el
CEPS negocia precios a partir de las definiciones de HAS.
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Un aspecto interesante del proceso de ETS son los denominados “dialogos tempranos’, que suele tener
la HAS con el productor de tecnologia, a fin de asegurar que este tltimo incluya los resultados clinicos
adecuados en sus estudios de Fase III y que, ademas, estén en condiciones de presentar la informacién
necesaria para realizar estudios de costo-efectividad.

Entre las fortalezas de la Agencia de ETS francesa cabe mencionar su independencia del gobierno,
lo cual le permite tomar decisiones alejada de presiones politicas y la transparencia del proceso,
reflejada, particularmente, en la formalizacion de los conflictos de intereses para formar parte del
proceso de ETS. Teniendo en cuenta que una variable que condiciona la verdadera efectividad de las
tecnologias en el mundo real se relaciona con las caracteristicas y experiencia del prestador que lleva
adelante la tarea de realizar un procedimiento o infundir un medicamento, merece destacarse el rol
de acreditador de prestadores que cumple la HAS.

Por ultimo, de manera similar a lo que sucede con el IQWiG en Alemania, las definiciones de la
Agencia de ETS se relacionan con los beneficios que aporta la tecnologia evaluada, aunque en el
caso francés se suma un componente mas para la fijacion del precio, que esta dado por la determina-
cion del caracter innovador o no de la tecnologia en cuestion.

Si bien las decisiones de la HAS no presentan caracter vinculante, si lo son las determinaciones de la
Autoridad Decisora, lo cual termina generando la obligatoriedad para los pagadores de cumplir con
las decisiones de esta tltima entidad.

Entre las debilidades puede reconocerse el hecho de que los grupos representantes de pacientes no
son invitados a participar.

2.4. Inglaterra

Autores: Ricardo Watman y Esteban Lifschitz

Sistema de salud

Inglaterra posee un sistema de salud publico, unificado y nacional, con cobertura universal y
financiacion a partir de impuestos (Cylus, et al., 2015), en una monarquia constitucional, gobernada
por el Parlamento. La expectativa de vida al nacer es de 82,1 afios en mujeres y 78 afios en varones.

Laresponsabilidad de la asistencia sanitaria recae en la Secretaria de Salud que depende del Parlamento
y lo hace a través del Departamento de Salud que diagrama las politicas que lleva adelante el National
Health Service (NHS), (Servicio Nacional de Salud en castellano). Opera regionalmente a través de
diez Secretarias de Salud Estratégicas, que, a su vez, son responsables de la calidad de atencién de las
ciento cincuenta y una organizaciones de atencion primaria (Primary Care Trusts o PCTs, por sus
siglas en inglés). Estas relaciones estan establecidas por contratos donde se detallan las obligaciones
de servicio a brindar, en 2010 se agreg6 salud mental y servicios de ambulancia.

El NHS se establecié en 1948 y brinda cobertura universal e incluye servicios de medicina preven-
tiva, atencidn primaria y atencion hospitalaria. El acceso al sistema es a través de un médico de
atencion primaria que tiene la figura de gatekeeper, que deriva a los servicios especializados que se
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encuentran en los hospitales. La Atencién Primaria de Salud cumple tres roles fundamentales: Es
la puerta de entrada al sistema de salud, permite la continuidad en la atencién de la mayoria de los
problemas de salud y actia como gatekeeper para el acceso a sub-especialistas. Los elementos claves del
sistema publico de salud son los Programas de proteccion de la salud (por ejemplo, vacunacién), los
Programas de mejora de la salud (como la cesacion tabaquica) y la reducciéon de inequidades en salud
(Cylus, J. et al., 2015).

Financiamiento

Fundamentalmente, proviene de impuestos publicos, por ser un sistema nacional de salud. El
Departamento de Estado destina el 80% de los fondos de salud al pago a las PCTs, de forma capitada,
aunque, en los ultimos tiempos, se ha incorporado el pago por objetivos a médicos de atencién pri-
maria y especialistas.

Los médicos de atencién primaria son contratados por los PCTs, que también tienen que asegurar
atencion odontolégica y oftalmoldgica primaria, y los especialistas trabajan asalariados en los hos-
pitales de autogestion (NHS Trust). Los pacientes deben efectuar pago de bolsillo para oftalmologia,
cuidado dental y prestaciones sociales (pueden estar parcialmente, o no, cubiertas por el sistema
nacional de salud) o al acudir a los especialistas sin ser derivados previamente por los médicos de
atencion primaria.

Las instituciones de cuidado de largo plazo son financiadas por fondos publicos y el pago particular.
Se trata, en general, de instituciones privadas y hay esquemas de seguro que se pueden contratar para
cubrir el pago de bolsillo. Los pacientes pagan parte del costo de los medicamentos excepto ciertas
poblaciones como nifios, personas con bajos ingresos, embarazadas, mayores de 60 afios y personas
con patologias crdnicas.

Sector privado

Aproximadamente, el once por ciento de la poblacion tiene algtn tipo de seguro médico (Arora et
al.,2013), los que proporcionan acceso a determinados tratamientos opcionales, terapias alternativas,
odontologia o similares.

Evaluacion de tecnologias sanitarias

La Agencia: NICE

Esta agencia se establecié originalmente el 1 de abril de 1999 como el Instituto Nacional para la
Excelencia Clinica (National institute for Clinical Excellence, NICE), una autoridad sanitaria espe-
cial cuya funcién era reducir la variacién en la disponibilidad y en la calidad de los tratamientos
y el cuidado del National Health Service (NHS) en el marco del denominado efecto cédigo postal
(Drummond et al., 2009). En 2005, tras la fusion con la Agencia de Desarrollo de la Salud, se comenzé
a desarrollar una guia de salud publica para ayudar a prevenir la enfermedad y promover estilos de
vida saludables. Su sigla se mantuvo, pero el nombre cambi6 por el de Instituto Nacional de Salud y
Excelencia Clinica (National Institute for Health and Clinical Excellence).
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En abril de 2013 se convirtié en un organismo publico no departamental (NDPB), lo cual implica que
es operativamente independiente del gobierno de turno. En ese momento, se le dio la responsabili-
dad de desarrollar y orientar los estaindares de calidad en la atencidn social, y el nombre cambi6 una
vez mas para reflejar estas nuevas responsabilidades pasando a ser National Institute for Health and
Care Excellence.

El NICE realiza sus evaluaciones a pedido del Departamento de Salud, el cual debe priorizar aque-
llas tecnologias que aportan beneficios sustanciales para los pacientes o cuando los recursos del NHS
se estan utilizando de manera inadecuada (NICE, 2013b). En julio de 2006 se definieron los criterios
para la seleccidon de las tecnologias a ser evaluadas por el NICE (Sorenson et al., 2008), los cuales
incluyen:

- Carga de enfermedad (poblacion afectada, moribilidad, mortalidad).

- Impacto en los costos del NHS.

- Importancia clinica y politica.

- Presencia de inadecuada variabilidad en la practica clinica.

- Factores que puedan afectar potencialmente la oportunidad en el desarrollo de la recomendacion.

- Probabilidad de que la recomendacion impacte sobre la salud publica o la calidad de vida, o reduzca
inequidades en salud.

El NICE es una organizacion independiente, no gubernamental, que tiene la responsabilidad de desa-
rrollar guias nacionales, estandares e informacion de alta calidad para ayudar a los profesionales a
brindar los mejores cuidados de salud. Su misién (BID, 2016) es mejorar los resultados para las per-
sonas que utilizan el NHS y lo lleva adelante a través de:

- Producir guias basadas en la evidencia y asesoramiento para la salud publica y los profesionales en
atencion social.

- Desarrollar estandares de calidad y métricas de rendimiento para quienes prestan y contratan servi-
cios de salud, salud publica y asistencia social.

- Proveer servicios de informacion a los diferentes actores del sistema de salud.

Las guias son desarrolladas por un comité independiente de expertos que incluye abogados, represen-
tantes de salud publica, de la practica clinica, del cuidado social y, cuando es necesario, de la indus-
tria; participan siempre, al menos, dos miembros laicos. Se basan en la mejor evidencia disponible
respecto de los métodos diagndsticos, terapéuticos y preventivos, las guias estan disponibles en dife-
rentes formatos, incluyendo la web y las aplicaciones para teléfonos celulares. Las recomendaciones
estan disponibles, no solo para los actores de la salud sino, también, para la poblacién en general. El
seguimiento de estas guias por parte de los profesionales de la salud reduce la variabilidad en la prac-
tica médica en todo el pais.
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Entidades involucradas en el proceso de incorporacion de tecnologias
sanitarias

La definicion de incorporacion al mercado la realiza la Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (MHRA), la agencia regulatoria inglesa. Por su parte, el NICE genera guias para el uso de tec-
nologias sanitarias, incluyendo medicamentos nuevos y ya existentes, tratamientos y procedimientos
(Sorenson et al., 2008).

Inicialmente, solo hacia recomendaciones pero, actualmente, las decisiones del NICE tienen caracter
mandatorio para el NHS (Sorenson et al., 2008) por lo que una vez que aquella publica sus reco-
mendaciones, el NHS esta legalmente obligado a implementar las mismas (NICE, 2013a). Al mismo
tiempo si el NICE rechaza una tecnologia, esta no sera cubierta por el sistema de salud inglés. Sus
recomendaciones respecto de nuevos medicamentos y tecnologias permiten el acceso al NHS y ase-
guran que los pacientes reciban los mejores tratamientos clinicos y costo-efectivos disponibles. Las
evaluaciones son transparentes y se facilita el acceso a aquellos productos que aseguran mayor bene-
ficio a los pacientes. Una vez que una guia se pone en funcionamiento, el NICE tiene un programa
para su implementacién que incluye capacitaciones, sitios web, consultorios y monitores de las imple-
mentaciones. Las autoridades cuentan con tres meses desde su publicacion para hacer cumplir las
recomendaciones.

Funcionamiento operativo

El NICE esta organizado a través de tres entidades principales: i) La Junta Directiva, conformada por
profesionales de distinta formacién e integrada por subcomités como el de Auditoria, de Riesgo, de
Presupuesto, de Ciudadanos; ii) El Equipo de Direccidn o Directorio y iii) Los Centros de Excelencia,
que coordinan el desarrollo de las recomendaciones.

Tal como se presenta en la tabla a continuacion, los tres Centros de Excelencia llevan adelante distin-
tos tipos de recomendaciones y presentan diferente alcance dentro del Reino Unido. Asi, el Centro
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (Centre for Health Technology Evaluation) desarrolla las
denominadas technology appraisals (valoraciones de las tecnologias) asi como guias de procedimien-
tos de intervenciones; el Centro de Practica clinica (Centre for Clinical Practice) se ocupa de generar
guias con la participacion de grupos externos; y, finalmente, el Centro de Excelencia en Salud Publica

(Centre for Public Health Excellence) desarrolla guias de prevencion de enfermedades y promocion
de la salud.
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Tabla 2. Organizacion de las recomendaciones del NICE

CENTRO DE EXCELENCIA RECOMENDACIONES ALCANCE
SOBRE
Evaluacion de Tecnologias Utilizacion de tecnologias Dependiente del tipo de tecno-
Sanitarias sanitarias, nuevas y existentes. logia sanitaria.

Tratamientos y cuidados
para pacientes con enferme-

Practica Clini Ingl les.
ractica Clinica dades y condiciones clinicas nglaterra y Gales
especificas.
Promover estilos de vida Inglaterra (en Irlanda del Norte
Salud Publica saludables y prevenciéon de | se suelen difundir luego de revi-
enfermedades. sién local).

Fuente: Adaptado de Abellan, 2012.

Para la evaluacion de tecnologias sanitarias, cada centro especifico asigna a un centro independiente
(denominado Grupo de Evaluacion de Tecnologias) la realizacion de la evaluacion y, posteriormente,
es presentada al Comité de Evaluacion de Tecnologias. De este Comité participan pacientes, la indus-
tria y miembros del NHS, que son seleccionados por un periodo de tres afos. La propuesta de tecno-
logias a ser evaluadas puede ser enviada al NHS por pacientes, la industria, profesionales, entre otros,
y es el propio NHS quien prioriza las que enviara al NICE para su evaluacion.

Se producen tres tipos de evaluaciones:

- Evaluacién de tecnologia completa

- Guias de referencia rapida

- Informacién Publica

Para asegurar que el proceso de priorizacién sea legitimo y relevante, NICE definié ocho principios
basicos que deben regir la formulacién de recomendaciones de cobertura basada en la evidencia:

1. Independencia: Que sea independiente del Ejecutivo, de los financiadores, de la industria y de
los grupos y gremios profesionales. Para llevar adelante este principio hay politicas definidas para el
manejo de los conflictos de interés.

2. Transparencia: A partir de la disponibilidad publica de la informacion, de las reuniones abiertas al
publico, asi como de la publicacion de los criterios para llevar adelante la ETS.

3. Inclusion: No solo a partir de la consulta a todos los interesados sino, también, por la disposicion
a cambiar las decisiones a la luz de nuevas evidencias.

4. Base cientifica: Las decisiones se sustentan en métodos cientificos sélidos apoyados en el analisis
critico de la mejor evidencia disponible.

5. Oportunidad: Sus decisiones deben ser tomadas en tiempos razonables y deben evitarse demoras
en la publicacion de las mismas.

6. Consistencia: Utilizando los mismos métodos y procesos técnicos en todos los casos.
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7. Marco legal: Las leyes y el marco institucional establecen el respaldo legal del proceso de prioriza-
cién y de los principios basicos que lo guian.

8. Revision regular: Mediante la actualizacion periddica de las decisiones.
El proceso de ETS consta de tres etapas:

1. Determinacion del alcance (Scoping): Se determinan las cuestiones concretas que seran abordadas
en cada evaluacion de tecnologia sanitaria, se definen los temas y las preguntas que seran abordadas
por el Comité de Evaluacion.

2. Estimacidn (Assessment): Consiste en una evaluacion sistematica de la evidencia disponible cuyo
objetivo es generar una estimacion, teniendo en cuenta la incertidumbre de la efectividad clinica y el
costo de una tecnologia para una determinada indicacién. La estimacién consta de dos componentes
dependientes entre si: una revision sistematica de las pruebas y una evaluacién econémica.

3. Evaluacion (Appraisal): Es un examen de los informes presentados en la etapa de estimacién, que
incluye la informacién que hayan presentado especialistas, expertos y el ptblico en general. Luego de
considerar la evidencia disponible el Comité de Evaluacion formula una decision de evaluacion.

El NICE es internacionalmente reconocido por el riguroso proceso utilizado en el analisis y formula-
cion de recomendaciones, todas las recomendaciones se basan en la mejor evidencia disponible, tanto
clinica como de costo-efectividad. Basa sus recomendaciones, primeramente, en la Tasa de Costo-
Efectividad Incremental (TCEI o ICER, en inglés), a través de la cual se evalua cual es el incremento
en el costo en funcién de los Quality-Adjusted Life Years (QALY) ganados, sigla en inglés que hace
mencion a los afios de vida ajustados por calidad (AVAC, en espaiiol).

El NICE tiene definidos umbrales de costo-efectividad para sus decisiones, en general, se suelen apro-
bar aquellos escenarios en los cuales el ICER es menor a £20.000/QALY y se suelen rechazar cuando
superan los £30.000/QALY. De hecho, debe explicar por qué una intervencién con un ICER menor
a £20.000/QALY no es considerada costo-efectiva y por qué si lo es una con un ICER superior a
£30.000/QALY. Las guias del NICE tienen aplicacion, con diferente alcance, en Inglaterra, Irlanda,
Escocia y Gales.

Apelacion de las decisiones del NICE

Existe un sistema formal para apelar las decisiones del NICE, muy utilizada por los productores de
tecnologia, aunque en muy pocas ocasiones han sido consideradas. Los motivos que permiten presen-
tar una apelacidn incluyen el considerar que la agencia no actu6 de manera justa o se excedié en su
poder, o aquellos casos en los que se considera que la recomendacién no se relaciona con la evidencia
presentada (NICE, 2013b). El asunto es evaluado por un Panel de Apelacién, cuya conformacion de
cinco miembros incluye representantes del NHS e, incluso, de los pacientes, todos ellos deben decla-
rar sus conflictos de intereses de acuerdo a la normativa del NICE en esta materia.

Una vez que el Panel de Apelacion presenta su decision, la misma no puede ser apelada nuevamente,
aunque puede solicitarse la revision judicial del caso al Tribunal Supremo dentro de los tres meses en
que se publica la decision final.
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Fijacion de precios

El precio de los medicamentos en el Reino Unido se regula a través del denominado Esquema de
Regulacion de Precios Farmacéuticos (PPRS, por sus siglas en inglés), es un acuerdo no contractual
entre el Ministerio de Sanidad y la industria farmacéutica britanica (Abellan, 2012). Este acuerdo se
centra en un control de los beneficios que obtiene la industria sobre los medicamentos que cubre el
NHS. Operativamente, el productor de la tecnologia fija inicialmente el precio del medicamento, pero
luego este precio queda sujeto a un analisis de la rentabilidad por el mismo productor, y se acepta una
determinada rentabilidad sin modificar el precio. Desde el afio 2009 se considera, no solo la rentabili-
dad, sino también el valor que cada medicamento implica para la salud de la poblaciéon en Reino Unido.

Conclusiones

Aun cuando otros paises han sido pioneros en materia de agencias de ETS, el NICE inglés se ha posicio-
nado como un referente mundial de la denominada Cuarta Barrera a partir de la solidez del proceso
con el que lleva adelante sus funciones. El significado de la sigla NICE ha variado desde su creaciéon y
también lo han hecho algunas funciones, competencias y el alcance de sus decisiones, como el caracter
vinculante de estas para el NHS. En el proceso de incorporacién de tecnologias sanitarias en Inglaterra
se identifican solo dos entidades, la Agencia Regulatoria (MHRA) y el NICE que, si bien, inicialmente,
solo hacia recomendaciones, desde el afio 2005 sus decisiones impactan directamente en las presta-
ciones del NHS, siendo esta una de las principales fortalezas del NICE. Sumado al cardcter vinculante
de sus decisiones para el NHS inglés, otras fortalezas son su independencia del gobierno de turno, al
haberse transformado en un Cuerpo No Gubernamental, la transparencia del proceso (todas las deci-
siones son de dominio publico) asi como la posibilidad de apelar las decisiones.

Entre las debilidades del NICE puede citarse la demora para la toma de decisiones y los costos que el
proceso implica, producto de la exhaustividad del proceso. Uno de los grandes desafios que enfrenta
es poder acortar los tiempos en la toma de decisiones sin afectar la calidad de sus recomendaciones
para, de esa manera, aumentar el numero de recomendaciones anuales y reducir el costo de las mis-
mas, que se estima en un promedio de 250.000 libras esterlinas cada una.

Pese a todo, las fortalezas son, por lejos, mayores que las debilidades lo cual colabor6 para convertir
al NICE en una Agencia de ETS referente a nivel mundial.

2.5. Suecia

Autores: Ricardo Watman y Esteban Lifschitz

Sistema de salud

El sistema de gobierno sueco es una monarquia constitucional, basada en una democracia parlamen-
taria. Suecia tiene un sistema nacional de salud, financiado por impuestos, socialmente responsa-
ble, basado en tres principios basicos: el de dignidad humana, el de necesidad y solidaridad y el de
costo-efectividad.
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La poblacion tiene garantizada la igualdad de acceso a los servicios de salud, en un sistema que en
gran medida esta descentralizado y financiado por el Estado (Anell, Glenngard y Merkur, 2012) y
donde la esperanza de vida se encuentra entre las mas altas del mundo.

Los objetivos y politicas sanitarias son decididos a nivel nacional pero la provisiéon de los cuidados es
determinada por los distritos provinciales y, en ciertos casos, por los municipios. La Ley de Servicios
Médicos y de Salud regula la responsabilidad de los distritos provinciales y los municipios dejando, al
mismo tiempo, mayor libertad a las administraciones locales.

La politica sueca establece que cada distrito provincial tiene que proveer a la poblacion de servicios
médicos de buena calidad, trabajar en la promocién de buena salud para toda la poblacién y ser respon-
sables de la atencion odontologica para sus residentes hasta los 20 aflos de edad. La funcién del gobierno
central consiste en establecer principios y directivas para definir el programa politico de los servicios
médico-sanitarios, lo hace mediante leyes y ordenanzas o acuerdos con la Asociacion de Autoridades
Municipales y Regionales de Suecia, que representa a los distritos provinciales y a los municipios.

Suecia esta dividida en doscientos noventa municipios, veinte distritos provinciales y cuatro regiones:
Gotland, Halland, Escania (Skane) y Gotia Occidental (Vistra Gotaland). No hay ninguna relacién
jerarquica entre municipios, distritos provinciales y regiones, siendo los primeros responsables de la
atencion de los ancianos en sus domicilios o en residencias especiales. Entre sus funciones se inclu-
yen, ademas, la atencidn de personas con discapacidad fisica o afecciones psiquicas, dar apoyo y ser-
vicios a las personas dadas de alta de hospitales y proveer la atencidon de salud en los colegios.

La atencion primaria es la base del sistema de salud, esta se brinda en los hospitales de los distritos
provinciales y regionales. Por su parte, cuando se requiere atenciéon de alta complejidad, se puede
acudir a los hospitales de las seis regiones en las que se dividen los servicios de salud para la aten-
cion avanzada. Estos hospitales estan coordinados por la Comisiéon Nacional de Atenciéon Médica
Especializada bajo la Direccion Nacional de Sanidad y Bienestar Social.

Los distritos provinciales son propietarios de los hospitales de emergencia, pero los servicios de salud
pueden ser subcontratados a prestadores externos. Suecia cuenta con sesenta hospitales que prestan
atencion especializada, incluidos los servicios de urgencias las 24 horas del dia.

Los costos de la atenciéon médico-sanitaria representan cerca del 10% del PBI, similar al de la mayoria
de los paises europeos. La mayor parte de los costos médicos y de salud proviene de impuestos provin-
ciales y municipales, pero otras fuentes de financiacion son las contribuciones del gobierno nacional
y la de los propios pacientes, aunque estas tltimas representa solo un pequefio porcentaje y tienen un
limite anual definido.

La Direccion Nacional de Sanidad y Bienestar Social (Socialstyrelsen) desempefia un papel funda-
mental como autoridad experta y supervisora en su campo. Desarrolla guias de practica clinica respecto
las mejores acciones y tratamiento para las enfermedades prevalentes. La Asociacion de Autoridades
Municipales y Regionales de Suecia (SKL) representa los intereses relacionados con el gobierno, lo
mismo que los profesionales y los relacionados con los empleados de los doscientos noventa munici-
pios, veinte diputaciones provinciales y cuatro regiones de Suecia. La Comision Disciplinaria de los
Servicios de Sanidad (Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd) es un drgano gubernamental que inves-
tiga posibles violaciones de las normas por los profesionales de servicios de salud.
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Evaluacion de tecnologias sanitarias
La Agencia: Statens Beredning for Medicinsk Utvirdering

La Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en Suecia tiene una larga tradicion, su agencia, el Statens
Beredning f6r Medicinsk Utvirdering (SBU), Consejo Sueco de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Evaluacién de Servicio Social, fue fundada en 1987 y forma parte de la International Network Agencies
of Health Technology Assessment (INAHTA) y es una de las mas antiguas en el mundo (Jonson, 2009).
Es una agencia nacional independiente, encargada de evaluar las intervenciones de atencién de la
salud con una perspectiva amplia, que incluye aspectos médicos, econdémicos, éticos y sociales.

La agencia tiene dos funciones fundamentales:

- Proporcionar a los decisores en salud de informacion sobre el valor de las tecnologias médicas,
especialmente las nuevas, desde las perspectivas médica, econdmica, ética y social.

- Revisar los beneficios, riesgos y costos de las tecnologias que se utilizan en el sistema de salud.
Mision
La misién del SBU es revisar criticamente la base cientifica de los métodos utilizados en el cuidado de

la salud y para evaluar sus beneficios, riesgos y costos. Su objetivo principal es identificar las practicas
eficaces e ineficaces, que se utilicen tanto en los servicios sociales como las practicas de salud.

Entidades involucradas en la incorporacion de tecnologias sanitarias

La Agencia de Productos Medicinales (Likemedelsverket, en sueco) es la autoridad nacional res-
ponsable de regular y supervisar el desarrollo, la produccién y comercializacién de farmacos y otros
productos médicos. Es quien determina la autorizacion para comercializar tecnologias sanitarias en
el pais.

Por su parte, el SBU es la agencia que lleva adelante las evaluaciones de las tecnologias sanitarias.
Sus informes se utilizan, frecuentemente, como base para los materiales de estudio, seminarios, cur-
sos y conferencias que se llevan a cabo en diferentes dmbitos profesionales para generar atencion y
diseminar el conocimiento. Se utilizan en la formulacién de las directrices nacionales, regionales y
locales en el cuidado de la salud, y se utilizan, a menudo, en las recomendaciones de otros organismos.
Los grupos de proyectos y redes de SBU de toda Suecia inician y promueven los esfuerzos locales y
regionales para ayudar a asegurar que los informes sean utilizados por las autoridades y que se apli-
quen en la practica clinica. Estd reconocido en este pais que la evaluacion de tecnologias es la mejor
forma de contener el incremento del gasto médico, no obstante, la demora en elaborar los informes es
la mayor critica que tiene la agencia.

EISBU no tiene poder de decision, esla organizacion encargada de realizar las evaluaciones de tecnolo-
giasanitaria peroladecisiéon de reembolso recae enla Oficina Nacional de Prestaciones Farmacéuticas
y Odontoldgicas (Tandvards- och likemedelsformansverket o TLV, por su sigla en sueco). Esta enti-
dad, creada en 2002, y conocida por su acrénimo anterior (LFN o Likemedelsformansnamnden), es,
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también, una agencia independiente del Gobierno y se encarga de determinar si un producto farma-
céutico o procedimiento odontologico debe ser subvencionado por el Estado (Jansson, 2007).

La TLV decide precios y cobertura de productos medicinales y tecnologias sanitarias que seran
incluidas por el Pharmaceutical Benefit Scheme (PBS, por sus siglas en inglés), a pedido del gobierno,
debe tomar sus decisiones en un plazo de ciento veinte dias. Las decisiones de la TLV a nivel nacional
son mandatorias y, por lo tanto, siempre son adoptadas por los distritos provinciales a nivel local. En
caso que la TLV rechace la inclusién de una tecnologia a nivel nacional, los distritos provinciales pue-
den definir su inclusién a nivel local si asi lo consideran. Los precios de los medicamentos de venta
libre y de aquellos que la TLV decidid no incluir en el PBS son definidos por el propio laboratorio pro-
ductor. Los farmacéuticos tienen la obligacion de ofrecer medicamentos genéricos, aunque el paciente
puede decidir pagar un monto extra por determinada marca comercial si lo desea. En caso que una
tecnologia sea rechazada por la TLV, la compaiia farmacéutica puede volver a presentarla para su
evaluacion con un precio diferente o nueva evidencia y el proceso de toma de decisiéon por parte de
la TLV se realiza nuevamente desde el inicio. Sus decisiones pueden ser apeladas por las compaiias
farmacéuticas en la justicia.

Funcionamiento operativo y financiacion

El SBU se financia con fondos que provienen del Ministerio de Salud y esta compuesto por un
director y por un Consejo de Administraciéon (compuesto por quince personas), que representan a
las principales organizaciones, tanto en el sistema sanitario sueco como en los servicios sociales. Los
Comités Cientificos Asesores (de diez personas en cada uno) proporcionan conocimientos especiali-
zados, pero no reciben pago extra del SBU, lo que hace mas lento el proceso de evaluacién.

El SBU recibe propuestas de evaluacion de diversas fuentes, por ejemplo, personas individuales, orga-
nizaciones y agencias gubernamentales o del Comité Cientifico Asesor del SBU y del Ministerio de
Salud. Los criterios para establecer prioridades entre los temas planteados son los siguientes:

- Debe tener suficiente base cientifica para una evaluacion.
- El tema debe ser de importancia para la salud y la calidad de vida.

- Debera referirse a muchas personas y/o ser un problema de salud frecuente y/o tener importantes
repercusiones en los recursos econdmicos, éticos, de organizacion, o en recursos humanos.

- Deberia haber alguna evidencia de que modificaria la practica.

La agencia da prioridad a las areas de mayor importancia en la atencién de la salud, en cada una de
ellas se identifican y evaltian todas las tecnologias disponibles. Una evaluacion es precedida por un
estudio piloto para determinar qué evidencia cientifica estd disponible antes de que la Agencia tome
la decisién de iniciarla.

Las revisiones sistematicas son realizadas por grupos de diez a quince personas, entre ellas, dos a
tres miembros del personal del SBU, designados por el Comité Cientifico Asesor. Los grupos estan
formados, ademas, por expertos en la materia estudiada, que no trabajan a tiempo completo en un
proyecto y no reciben remuneracion extra por parte del SBU, suman esta tarea a las que realiza en la
dependencia del distrito provincial. En parte, por esta razon, los grandes proyectos a menudo toman
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de dos a tres aflos en completarse. Al inicio de cada proyecto, el equipo participa de un seminario
sobre la evaluacion critica de la literatura cientifica, luego, el grupo se retine en varios seminarios para
comparar la clasificaciéon de las pruebas y sus resultados. Los informes finales de cada proyecto se
publican como libros en uno o varios volumenes.

Las evaluaciones del SBU incluyen: (i) una revision sistematica, basada en protocolos con criterios de
inclusién y exclusion bien definidos y (ii) una sintesis de los hallazgos, incluyendo recomendaciones
para la politica y la practica de la salud. Los resultados también se utilizan como base para las direc-
trices nacionales, regionales y locales.

Un resumen separado y una version especifica para el publico en general se producen junto con los
informes. Antes de que se dé a conocer un informe, varios revisores externos revisan el manuscrito.

En 1996, el SBU desarrollé6 un programa especial llamado Alerta SBU para evaluar rapidamente
(generalmente, dentro de seis a doce meses) topicos especificos, en su mayoria, innovaciones en el
cuidado de la salud. Con el tiempo, se convirtié en un programa de colaboracion entre el SBU, la
Agencia de Productos Médicos, la Junta Nacional de Salud y Bienestar Social y la Asociacién Sueca
de Autoridades Locales y Regionales. Alerta SBU tiene su propio Consejo Asesor, que tiene amplias
redes en muchas dreas de la investigacion y con muchas instituciones y universidades. Los individuos,
organizaciones o agencias gubernamentales en Suecia, y otros paises, pueden presentar pedidos a
Alerta SBU de evaluacion de tecnologias. El Consejo Asesor establece las prioridades a evaluar y
nombra expertos, incluido el personal SBU, para llevar a cabo las evaluaciones. Son destinatarios de
las publicaciones de Alerta SBU los politicos, administradores, personal de los servicios de salud en
los puestos de toma de decisiones a diferentes niveles, los compradores de aparatos y equipos médicos
y los comités de farmacia terapéutica en hospitales diferentes distritos provinciales.

En 1996, el SBU ampli6 su campo a evaluaciones en odontologia y, del mismo modo, en 2008 recibio
fondos adicionales para realizar evaluaciones en el campo de la salud mental. Recientemente, la agencia
introdujo dos nuevos servicios en linea; un servicio de informacion (Upplysningstjanst for varden) para
responder a las preguntas relacionadas con la evidencia de los lideres de servicios clinicos; y una nueva
serie (SBU Kommenterar) presentando informacion y observaciones sobre ETS de otros paises.

El SBU informa periddicamente de los resultados de todas sus evaluaciones al Ministerio de Salud y,
ocasionalmente, a la Comision de Asuntos Sociales en el Parlamento sueco. Ese informe anual incluye
los proyectos terminados con su impacto en la politica y la practica de la salud, asi como los planes
futuros. Al examinar ese informe, el Ministerio puede, o no, sugerir cambios en los planes del SBU en
relacién con las prioridades de salud del Gobierno.

Los resultados de las evaluaciones del SBU se comunican por medio de la Revista de la Asociacion
Médica de Suecia y en otras revistas nacionales e internacionales. Los medios de comunicacién suecos
informan, regularmente, sobre las conclusiones publicadas por el SBU. Sus informes también se publi-
can en texto completo en el sitio web del SBU. Los informes de alerta se difunden de forma gratuita a
través de un servicio de suscripcidn a internet.
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Conclusiones

En el proceso de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias sueco se reconocen tres entidades con fun-
ciones diferenciadas, con la particularidad de que tanto la Agencia de ETS, el Statens Beredning for
Medicinsk Utvirdering, como la Autoridad Decisora, la Tandvérds- och likemedelsférménsverket,
son entidades independientes del gobierno. Si bien las decisiones del SBU no presentan caracter
vinculante, silo son las definiciones de la TLV, permitiendo, de esa manera, que una vez que se deter-
mina la correspondencia o no de incluir determinada tecnologia en el paquete de beneficios a ser
cubierto con recursos publicos, el financiador debe cumplir con la decision tomada. Esta ultima enti-
dad define, también, los precios de los medicamentos.

Un aspecto que merece destacarse es que el SBU evalua todas las tecnologias disponibles en una deter-
minada drea y, a diferencia de otras agencias de ETS, incluye también la evidencia no publicada a la
hora de analizar la informacion para la toma de sus decisiones.

Entre las debilidades resalta la lentitud en el proceso, con la consecuente demora en la generacion de
sus informes, debido, en gran parte, al hecho que los integrantes de sus Comités Académicos realizan
sus tareas sin recibir pago extra por ellas, sumandolas a las que ya tienen en sus respectivas depen-
dencias provinciales.

2.6. Conclusiones de los paises europeos analizados

La evaluaciéon de tecnologias sanitarias presenta una larga y rica historia en el continente euro-
peo, donde comenzé su desarrollo en los afos setenta. Las décadas de 1980 y 1990 representaron el
momento de mayor posicionamiento de la ETS en el viejo continente, apuntalado por el surgimiento
de Agencias de ETS en varios paises de la region.

Los cinco paises europeos analizados presentan sistemas de salud con caracteristicas diferentes,
pero es posible agruparlos en: por un lado, aquellos que cuentan con sistemas nacionales de salud
financiados por impuestos, como los casos de Espafia, Inglaterra y Suecia; y, por otro lado, los casos de
Francia y Alemania que presentan sistemas basados en seguros sociales con financiacién relacionada
al trabajo. Son pocos los aspectos comunes a los cinco paises, uno de ellos es que, ademas de contar
con una Agencia Regulatoria propia de cada pais, la Agencia Europea de Medicamentos (o EMA, por
su sigla en inglés: European Medicines Agency) cumple también esa funcion en el continente europeo.

Un aspecto comun a todos es que la incorporacién y definiciéon de financiacion de la tecnologia a
través de recursos publicos esta formalmente desarrollado, aun cuando se han encontrado diferencias
sustanciales en el proceso en si mismo. Tal como se comenté previamente, todos cuentan con una
Agencia Regulatoria que determina la autorizacién para la comercializacién de determinada tecno-
logia y todos los paises presentan también al menos una Agencia de ETS, aunque en Espafia se trata
en realidad de una Red de Agencias integrada por ocho entidades. Las diferencias se observan, por
un lado, en el alcance de las decisiones de la Agencia de ETS y, por otro, en la cantidad de entidades
que completan el proceso de toma de decisiones. En el caso de Alemania, Espafia y Suecia son tres las
entidades que conforman el proceso global, incluyendo la Agencia Regulatoria, la Agencia de ETS y
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la Autoridad Decisora, la que finalmente determina la inclusién o no de las tecnologias en el paquete
de beneficios para la poblacion. En el caso de Francia, son cuatro las entidades identificadas (a las
ya mencionadas, se agrega el CEPS, entidad que fija el precio de las tecnologias). Por el contrario,
en Inglaterra son solo dos los eslabones en el proceso de incorporaciéon de una tecnologia sanitaria,
ya que una vez autorizada para la comercializacion, el NICE determina la correspondencia de ser
cubierta por parte del NHS.

Otro aspecto analizado se relaciona con los factores que son considerados como parte de la metodo-
logia para llevar adelante una evaluaciéon de tecnologias sanitarias (Maynou-Pujolras, 2016), que se
presentan en la siguiente tabla.

Tabla 3. Factores considerados para realizar ETS

Alemania Espaiia Francia Inglaterra  Suecia

Beneficio terapéutico Si Si Si Si Si
Beneficio del paciente Si Si Si Si Si
Costo-Efectividad Si No Si Si Si
Umbral TCEI No No No Si Si
Costos indirectos No No No No Si
Necesidades no cubiertas Si Si Si Si Si
Rareza de la enfermedad-Bajo impacto ; ; ; .

presupuestario J ’ S St S St No
‘S,:l,:ndad de la enfermedad-Fin de la Si Si No Si Si
Carga de la enfermedad Si Si Si Si Si
Nivel de innovacion Si Si Si Si No
Consideraciones éticas No No No Si Si

Fuente: Maynou-Pujolras, 2016.

Como puede observarse en la tabla precedente, son dispares los factores que se consideran en los pai-
ses europeos analizados a la hora de llevar adelante una ETS y, si bien gran parte de ellos tienen como
referencia el analisis de costo-efectividad, como el NICE, predomina el denominado analisis multi-
criterio (MCDA, por sus siglas en inglés). En el caso del NICE, la evaluacién debe incluir siempre la
efectividad clinica (incremental o comparada) y el analisis de costo-efectividad incremental. El papel
de los afios de vida ajustados por calidad (AVAC) es determinante en Inglaterra y Suecia, pero menos
importante en el proceso utilizado en Alemania y poco empleado en Francia y Espana.

Finalmente, otra de las grandes diferencias estd dada por el alcance de las decisiones de las Agencias
de ETS a partir de un rol decisorio o meramente consultivo. Solo Inglaterra, a través del NICE, tiene
una Agencia de ETS cuyas decisiones impactan directamente y de manera obligatoria en el financia-
dor de las prestaciones médicas. En el caso de Alemania, Francia y Suecia, el caracter vinculante no
esta dado por la Agencia de ETS sino por la Autoridad Decisora (G-BA, Ministerio de Salud y TLV,
respectivamente), siendo esta ultima entidad quien determina la obligatoriedad de ser incluida en
el paquete de beneficios. Mas alla de que no sea la propia Agencia de ETS quien posea el caracter
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vinculante, lo destacable es que exista una entidad integrante del proceso de incorporacion de las
tecnologias sanitarias con el poder de decision necesario para impactar en quienes financian la
salud de la poblacion. De este modo, Inglaterra, Francia, Suecia y Alemania tienen procesos de
incorporacion de tecnologias en salud con caracter vinculante para los pagadores de sus sistemas
sanitarios. Vale la pena resaltar que en el caso de Alemania y Francia la funcion de la Agencia de ETS
no se centra en definir cobertura con fondos publicos sino determinar el beneficio que las tecnologias
aportan para definir su precio.
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Capitulo 3.

Agencias de Evaluacion de
Tecnologias en paises de
America Latina

La evaluacidén de tecnologias sanitarias surgié en el continente americano a mediados de la década del
setenta impulsada por Estados Unidos y, si bien Europa present6 un mayor desarrollo institucional de
Agencias de ETS, varios paises de América han desarrollado algun tipo de iniciativa en esta materia.

Segun la pagina web de la International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA),3 doce Agencias pertenecientes a siete paises del continente americano son miembros de
dicha Red.

El presente capitulo expone las caracteristicas de tres paises latinoamericanos: Brasil, Colombia y
México, haciendo hincapié en aspectos de sus sistemas de salud, asi como en el proceso de incorpora-
cion de las tecnologias sanitarias a sus respectivos mercados.

3.1. Brasil

Autores: Evangelina Martich y Esteban Lifschitz

Sistema de salud

El Sistema Unico de Salud (SUS), definido como “un conjunto de acciones de servicios de salud, pres-
tados por los 6rganos e instituciones publicas federales, estatales y municipales, de administracion
directa e indirecta y de las fundaciones que el poder publico mantiene’, se estableci6 en 1990 a partir
dela Ley 8.080, denominada Ley Organica de Salud (Brasil, 1990). E1 SUS es un sistema universal de
salud con financiamiento publico y participacion e integracion de las tres esferas del gobierno que
presta servicios de salud a través de la red propia de servicios de los municipios, estados (similar a las
provincias en nuestro pais) y del propio gobierno federal, asi como de servicios privados contratados
o con convenios (Montekio, 2011). Los principios dominantes del SUS son: universalidad de acceso;
equidad en la asistencia; integralidad de la asistencia (preventiva y curativa en todos los niveles de
complejidad del sistema); participaciéon de la comunidad; descentralizacion (unica en cada esfera de
gobierno, con énfasis en la descentralizacion de los servicios para los municipios y regionalizacion y
jerarquizacion de la red de servicios de salud).

3 Ultimo acceso el 3 de diciembre de 2016.
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La rectoria del SUS es ejercida por el Ministerio de Salud Federal y en el ambito de los Estados y
Municipios, a través de las propias secretarias de salud. Con el avance de la descentralizacion de las
acciones y servicios de salud en los aflos noventa, los municipios asumieron una mayor responsabili-
dad y autonomia en la gestion, aumentando su capacidad de respuesta a los problemas de salud de su
poblacién a cargo (Noronha, 2008).

Actualmente, los municipios son los principales responsables por la salud publica de la poblacion vy,
en caso de que no posea todos los servicios, debe pactar con otros municipios de su regién con el obje-
tivo de atender de forma integral a la demanda de salud. Esto ultimo es una practica muy generalizada
en el nordeste del pais. Existen ademas otras instancias publicas que proveen servicios de salud: los
hospitales universitarios y las unidades del Ministerio de Educacion y las Fuerzas Armadas.

El SUS se financia con recursos del presupuesto de la llamada “Seguridad Social” que involucra: pre-
vision, salud y asistencia social; y, también, a través de recursos de los Estados y Municipios (son estos
ultimos quienes mayor participacion tienen en el financiamiento de la Atencion Primaria de la Salud).
De esa forma el sistema se financia a través de los tres niveles de gobierno.

El Ministerio de Salud Federal distribuye recursos a los Estados y Municipios por medio de transfe-
rencias regulares y automaticas, remuneraciones por los servicios producidos, convenios, contratos
de traspaso e instrumentos similares. El Gobierno Federal financia el 44,8% de los gastos con acciones
y servicios de salud, los estados el 25,6% y los municipios el 29,6% (ISAGS, 2012).

La principal forma en que se realizan las transferencias de recursos entre los diferentes niveles de
gobierno es a través de la modalidad “fondo a fondo” Mediante esta modalidad el Fondo Nacional de
Salud envia recursos a los Fondos Estaduales y Municipales de Salud, de acuerdo con las condiciones
de gestion, calificacion y certificacion antes los programas e incentivos del Ministerio de Salud y sus
propios limites financieros (ISAGS, 2012).

Sector privado

Pese a que con la creacion del SUS, el acceso universal y la integralidad fueron garantizados en el plano
legal, la falta de inversiones compatibles con la ampliaciéon de cobertura favorecio el crecimiento del
segmento privado, especialmente en los sectores de ingresos medios y altos. De esta manera, se generd
un mix publico-privado en el financiamiento, en la prestacion y utilizaciéon de los servicios (Conill,
2006). El sector privado de salud brasilero constituye el segundo mercado privado de aseguramiento
de salud en el mundo, lo cual resulta controversial considerando que el pais implemento una reforma
de salud con la creacion del SUS que brinda cobertura universal, integral y gratuita a la poblacién.
Sin embargo, un efecto colateral de la reforma ha sido el crecimiento de seguros privados, asi como
también el crecimiento del gasto privado en salud. En la actualidad, 51 millones de personas en Brasil
cuentan con algin seguro privado de salud, financiados directamente de su bolsillo o a través de las
empresas que los emplean.
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Evaluaciéon de tecnologias sanitarias
La Agencia: Comissao Nacional de Incorpora¢ao de Tecnologias no SUS

Los primeros pasos en materia de evaluacion de tecnologias sanitarias fueron realizados por grupos
de investigacion e instituciones académicas en el afio 2006. Se instituyeron procesos para la evalua-
cioén y la incorporacién de tecnologias basados en el analisis de las consecuencias y de los costos para
el sistema de salud y para la poblacion (Silva, 2011). De esa forma, a través de la Portaria (similar a
un decreto ministerial) GM/MS 12 del 2006 se constituyd la Comision de Evaluacion de Tecnologia
Sanitaria (CITEC) con la misiéon de evaluar la incorporacion de tecnologias sanitarias al SUS. Ese
mismo afio, a través de otra norma (Portaria GM/MS 3323), se incluy6, ademads, la incorporacién para
los planes privados de salud (similar a las prepagas en Argentina). La CITEC estaba compuesta por
representantes de algunas secretarias del ministerio de salud y de las agencias reguladoras vinculadas
a dicho ministerio (ANVISA, Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria y ANS, Agéncia Nacional de
Saude Suplementar). Desde su creacion y hasta el 2011, incorporé ochenta y ocho nuevas tecnologias
(Eyeforfarma, 2016).

Si bien la CITEC significé un importante avance en las actividades dirigidas a la incorporacion de
tecnologias sanitarias, presentaba algunas debilidades en sus procesos que fueron superadas con la
creacion de la Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). La misma
fue creada en el afio 2011 mediante la Ley 12.401 (Brasil, 2011a) y el Decreto reglamentario 7646
del 2012, modificando la composicién, competencias y operaciones que tenia previamente la CITEC
(Brasil, 2012). La CONITEC forma parte del Ministerio de Salud y se creé “con el fin de asesorar
al Ministerio de Salud Nacional en la incorporacién, alteraciéon o exclusion de tecnologias sanita-
rias en la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales (RENAME) y la Lista Nacional de Acciones y
Servicios de Salud (RENASES), asi como la actualizacion de Guias de Practica Clinica y Directrices
Terapéuticas (PCDT)” (Brasil, 2014).

Estos protocolos tienen el objetivo de establecer claramente los criterios diagndsticos de cada enfer-
medad y su respectivo tratamiento de forma estandarizada y efectiva, estableciendo, ademas, sus posi-
bles efectos adversos. La creacion de la CONITEC ha logrado que el proceso de ETS sea mas rapido,
eficiente y transparente. Tal como se evidencia en la tabla a continuacién, CITEC y CONITEC pre-
sentan diferencias en cuanto a su composicion, periodo de analisis y plazos para la evaluacion.
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Tabla 4. Diferencias entre CITEC y CONITEC

CITEC CONITEC

-Secretaria de Ciencia, Tecnologia e insumos
estratégicos (SCTIE)

-Secretaria Ejecutiva (SE)

-Secretaria de Atencion a la Salud (SAS)

-Secretaria de Ciencia, Tecnologia e -Secretaria Especial de Salud Indigena (SESAI)
insumos estratégicos (SCTIE) -Secretaria de Vigilancia en Salud (SVS)
-Secretaria de Atencion a la Salud i)Sec‘re.tarlfl de SGC::[;OH Estrategicay
(SAS) articipativa ( )

-Secretaria de Gestion del Trabajo y Educacion
-Secretaria de Vigilancia en Salud en Salud (SGETS)

Composicion (SVS) -Consejo Nacional de Secretarios de Salud

-Agencia Nacional de Vigilancia (CONASS)
Sanitaria (ANVISA) -Consejo Nacional de Secretarias Municipales

de Salud (CONASEMYS)

-Agencia Nacional de Salud _ )
-Consejo Nacional de Salud (CNS)

Suplementar (ANS)

-Consejo Federal de Medicina (CFM)
-Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)
-Agencia Nacional de Salud Suplementar (ANS)
-Departamento de Gestion e Incorporacion de
Tecnologia (DIGITS-SCTIE-MS)

Peri

el:l(.)(,lo e 2 bimestres /afio Continuo
analisis
Pl
azo de. : No definido 180 + 90 dias
Evaluacion

Fuente: Adaptado de Eyeforpharma América Latina, 2016.

Como queda expresado en la tabla precedente, entre las principales diferencias entre la CITEC y la
actual CONITEC se encuentran:

- El nimero de miembros que la integran: Mientras que la CITEC contaba con cinco representantes,
la CONITEC cuenta con catorce, entre ellos el Consejo Nacional de Salud (CNS) que retne a repre-
sentantes de entidades y movimientos de usuarios, de trabajadores del drea de la salud, del gobierno y
prestadores de servicios de salud. También participan los niveles de gobierno estadual y municipal a
través del Consejo Nacional de Secretarios de Salud (CONASS) y del Consejo Nacional de Secretarios
Municipales de Salud (CONASEMS).

- El periodo de analisis de flujo continuo, cuando anteriormente las solicitudes solo podian realizarse
dos veces al afio.
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- El establecimiento de plazos para la evaluacion, que no estaba establecido previamente, fijando 180
dias con la posibilidad de una prérroga de 90 dias cuando las circunstancias lo requieran.

Entidades involucradas en el proceso de incorporacion de tecnologias
sanitarias

El Ministerio de Salud Federal ejerce el rol rector de la salud en Brasil. La Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ANVISA, es la responsable de la evaluacion de calidad, seguridad y eficacia de
todas las nuevas tecnologias médicas, incluidos los medicamentos. Es alli donde se obtiene el registro
sanitario que permitird a un producto su circulacion en Brasil, siendo la ANVISA la primera barrera
que debe atravesar toda nueva tecnologia para ingresar al mercado de salud de Brasil. En la practica,
se trata de una autorizacién de comercializacidon. Su misién es promover y proteger la salud de la
poblacidn e intervenir en los riesgos derivados de la produccién y uso de productos y servicios suje-
tos a vigilancia sanitaria, en una accién coordinada con los estados, municipios y el Distrito Federal,
de acuerdo con los principios del Sistema tnico de salud (SUS) para mejorar la calidad de vida de la
poblacién brasilenia (BID, 2016).

En el caso especifico de los medicamentos, luego de la aprobacion por la ANVISA, deben someterse a
un analisis por parte de la Camara de Regulacién del Mercado Farmacéutico (CMED) la cual define
los parametros para la fijacién de precios (segunda barrera). Si la CMED considera que el medica-
mento es una innovacion frente a productos ya existentes en el mercado, define el valor utilizando
precios de referencia internacional. Caso contrario, definira el precio a partir del valor que tienen
los medicamentos similares que ya circulan en el mercado brasilero. En ambos casos, los precios son
actualizados anualmente (BID-CRITERIA, 2014).

La CONITEC es, asi, una tercera barrera con la cual se enfrentan los productos y dispositivos médi-
cos, en este caso para ser incorporados al SUS (Elias, 2014). La Autoridad Decisora en Brasil es el
Ministerio de Salud, quien define la incorporacion de tecnologias sanitarias al SUS.

Seleccion de tecnologias a ser evaluadas por la CONITEC

La solicitud de evaluacién de tecnologias por parte de la CONITEC puede realizarse a través de dos
procedimientos diferentes: uno llamado pasivo y otro llamado activo. En el procedimiento pasivo, el
Ministerio de Salud, a través de la CONITEC, recibe solicitudes de incorporacion de nuevas tecnolo-
gias al SUS por parte de la sociedad o, directamente, de la Secretaria de Atencién a la Salud (SAS) del
Ministerio de Salud. Se reciben solicitudes de incorporacion de tecnologias por parte de la industria
farmacéutica, de las sociedades médicas, organizaciones de pacientes y de entidades gubernamentales
entre otros. En estos casos, la presentacion de la evidencia es responsabilidad del solicitante y debe
incluir una revision sistematica de la literatura sobre la eficacia y seguridad de la tecnologia, un estudio
de costo-efectividad y costo-utilidad y un analisis del potencial impacto presupuestario de la incorpora-
cion de la tecnologia al SUS. Por su parte, en el procedimiento activo es la propia Secretaria de Ciencia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) del Ministerio quien organiza reuniones con actores claves
(gestores, investigadores, profesionales) para definir prioridades de evaluacion (Brasil, 2011b).
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La CONITEC evalua la calidad de la evidencia con el apoyo de una red de consultores externos agru-
pada en la REBRATS (Red Brasilera de Evaluacion de Tecnologias de Salud), cuyo objetivo es promo-
ver y difundir el area de ETS en Brasil, y actia como un nexo entre la investigacion y la gestion. A su
vez, constituye una estrategia que facilita la estandarizacion de metodologias que permitan validar la
calidad de los estudios. De ser necesario, la Comision solicita la realizacién de estudios complemen-
tarios, que son realizados por el propio Ministerio de Salud, a través del DECIT (Departamento de
Estudios, Ciencia e Incorporacion de Tecnologias) o por una red de consultores externos. Al final del
proceso la CONITEC elabora un informe preliminar que es presentado para su evaluacion y/o recibir
comentarios por parte de la sociedad, por via electronica. Posteriormente, se realiza un analisis del
impacto presupuestario de la potencial incorporacion. De acuerdo al tipo de tecnologia a incorporar
intervienen diferentes entidades: En el caso de medicamentos es la Secretaria de Ciencia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) del Ministerio de Salud; cuando se trata de procedimientos, en general,
es la Secretaria de Atencidn de la Salud (SAS) y, en el caso de programas de salud publica, interviene
la Secretaria de Vigilancia en Salud (SVS), ambos del Ministerio de Salud. Con los insumos antes
mencionados, la CONITEC prepara una recomendacion a la SCTIE, quien toma la decision final
sobre la incorporacion de las tecnologias al SUS.

La Tabla 5 detalla las entidades involucradas en el proceso de incorporacién de tecnologia en Brasil.

Tabla 5: Proceso de incorporacion de tecnologia sanitaria

) CONITEC ANVISA
Entidad ~ ANVISA  SCTIE CONITEC
responsa- DECIT CMED
ble CMED CONITEC SCTIE
REBRATS MS
Evaluacion
Evaluacién )
) de tecnologia ; »
de calidad, Deliberacion
i (revision de
seguridad . . ) o con base en
Seleccion de evidencia, Analisis de
y eficacia la evidencia, | Monitoreoy
Acciones candidatos a adaptacion, impacto pre- ) ) .
(ANVISA); N . ) discusion con | evaluacion.
evaluacion. sintesis de supuestario.
regulacion ) i actores clave y
evidencia) y
de precios decision.
recomenda-
(CMED). y
cion.

Fuente: Adaptado de BID-CRITERIA, 2014.

El modelo de ETS implementado en Brasil fue inspirado en otras experiencias internacionales, prin-
cipalmente de Inglaterra y Australia. Un requisito obligatorio para que el CONITEC realice el analisis
de las tecnologias es la presentacion, por parte de los solicitantes, de algunos estudios, como revisiones
sistematicas de la evidencia sobre eficacia y seguridad, asi como estudios de evaluacién econémica e
impacto presupuestario. El modelo organizacional australiano sirvié como inspiracion, especificamente
en que cuenta con universidades “asociadas” para realizar los estudios, pero la toma de decision sobre la
incorporacion tecnoldgica recae en el mismo 6rgano de gobierno: el Ministerio de Salud.
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CONITEC y judicializacion

Frente a un escenario de amplia cantidad de demandas y judicializacion del acceso a medicamentos
y tecnologias sanitarias, el rol de la CONITEC en Brasil result6 fundamental para proporcionar mas
transparencia al proceso de incorporacion de estas tecnologias y, a su vez, amplio la participacion
de la sociedad a través de consultas publicas (Almeida e Oliveira, 2012). Segtin un estudio de Pires
(2010) realizado sobre noventa y cinco decisiones judiciales del Tribunal de Justicia de Minas Gerais
se observd un cambio en la definicion de cobertura desde la Justicia. En cuarenta por ciento de esas
decisiones se planted una discusion técnica sobre las razones por las cuales la medicacion no estaba
disponible en el sector publico. Previamente, esas decisiones se basaban unicamente en lo que se
denomina el principio de la integralidad, por medio del cual el poder judicial concedia el derecho
de acceder a medicamentos y procedimientos que no estuvieran incluidos en la RENAME y en la
RENASE, lo que contribuia a aumentar la judicializaciéon de la salud en el pais.

Funcionamiento operativo
Funciones

Es responsabilidad de la CONITEC asesorar al Ministerio de Salud en la incorporacion, exclusion y/o
alteracion de nuevas tecnologias en salud en el SUS. Ademas, cabe destacar su actuacién en la cons-
titucion y alteracion de los “protocolos clinicos y directrices terapéuticas’, pudiendo ademas solicitar
su elaboracidn o revisidn, de acuerdo a los intereses y necesidades del SUS, recordando aqui que estos
protocoles establecen los criterios para el diagndstico de enfermedades, tratamientos, indicacién de
medicamentos y demas productos y/o procedimientos cuando fueran necesarios, y acompanando y
verificando los resultados terapéuticos a ser seguidos por los gestores del SUS. La CONITEC publica
periddicamente en su pagina web “fichas técnicas” que contienen informacién simple, con la finalidad
de contribuir en la toma de decision. Alli, también, divulga las solicitudes de incorporacion de tecno-
logias recibidas por la CONITEC (Almeida e Oliveira, 2012).

El proceso de ETS

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias adopté un modelo que distingue dos etapas: una de produc-
cion interna y otra de produccion externa. La estrategia de produccién interna es llevada a cabo por
un cuerpo técnico y consiste en la preparacion de notas técnicas rapidas (maximo en dos semanas) y
de informes técnico-cientificos, que pueden demorar hasta tres meses. El objetivo es resumir la mejor
evidencia disponible. Para mejorar la calidad de los informes técnico-cientificos, el Ministerio de
Salud elabor6 una norma metodolégica y, ademas, ofrecio talleres de capacitacion para su elaboracion.

La produccion externa se realiza a través del apoyo de instituciones educativas y de investigacion. Se
trata de apoyar el desarrollo de estudios sobre ETS, como revisiones sistematicas, evaluaciones eco-
nomicas, analisis de gestion de tecnologia en salud, etcétera. Este tipo de estudios llevan, aproximada-
mente, dos afios y abordan andlisis mas complejos (Silva, 2011).

Desde la creacion de la CONITEC, el proceso de ETS se volvié mas transparente. Esta definido qué
estudios se deben realizar como parte de la ETS. Previo al comienzo del proceso, la CONITEC invita
a los stakeholders a hacer comentarios. Con la intencién de promover la participacion de la sociedad
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en el proceso de toma de decisiones, CONITEC pone a disposicion sus recomendaciones en las deno-
minadas consultas publicas durante un lapso de veinte dias, sin embargo, no esta definido un pro-
ceso formal de apelaciones de las decisiones. El proceso puede tardar ciento ochenta dias, con otros
noventa de prérroga, y todo se hace publico.

El financiamiento de la CONITEC fue definido mediante el Decreto 7646 de 2011, el que en su arti-
culo 32 determina que “el funcionamiento de la CONITEC sera costeado por partidas presupuesta-
rias del gobierno federal consignados anualmente en el presupuesto del Ministerio de Salud”. En el
periodo enero de 2012 a julio de 2015 la CONITEC sugirié la incorporacion de ciento treinta y dos
tecnologias y el rechazo de sesenta y nueve. Todas las decisiones de la CONITEC han sido acatadas
por el Ministerio de Salud.

Conclusiones

Brasil cuenta con un sistema nacional de salud financiado por impuestos, aunque la participacion del sec-
tor privado es cada vez mayor, condicionada, en parte, por la escasa conformidad de los sectores medios y
altos con la prestacién que reciben por parte del SUS. La creacién, en los afios noventa de un Sistema Unico
de Salud se contrapone con el hecho de que Brasil cuente con el segundo mercado privado de asegura-
miento de salud en el mundo, dejando a la vista los desafios en materia sanitaria atin no resueltos.

En el proceso de incorporacion y definicion de cobertura con fondos publicos se identifican cua-
tro entidades, sumandose la CMED (entidad que determina el precio de los medicamentos) a la
Autoridad Regulatoria, la Agencia de ETS y la Autoridad Decisora.

En relacidon con la Agencia de ETS propiamente dicha, sus caracteristicas fueron variando desde la
creacion de la CITEC a la actual CONITEC, observandose mejoras en aspectos como la transparen-
cia del proceso, los plazos de realizacion de los informes y los miembros que la integran. Pese a ello,
globalmente el proceso de ETS sigue padeciendo de ciertas debilidades que condicionan negativa-
mente el impacto sobre el sistema de salud en su conjunto. El elemento de mayor debilidad lo cons-
tituye el caracter no vinculante de las decisiones de CONITEC, asi como la falta de transparencia
en determinados componentes del proceso como, por ejemplo, la falta de un espacio formal para la
apelacion de las decisiones.

Es evidente que Brasil ha avanzado en los ultimos afios, tanto en la universalidad e integralidad de
la cobertura como en el proceso de incorporacién de tecnologias sanitarias, pero ain requiere de la
formalizacion de ciertos componentes del proceso para mejorar el alcance del mismo de cara a un
acceso equitativo de la poblacion a sus necesidades en materia de tecnologias.
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3.2. Colombia

Autores: Sebastidn Tobar y Esteban Lifschitz

Sistema de salud

La Constitucion de 1991 define a Colombia como un Estado Social de Derecho que garantiza los
derechos sociales en forma individual y colectiva, reconociendo, de esta manera, en su legislacion, las
politicas de proteccion social. El Articulo 48 de la Constitucion define a la seguridad social como un
servicio publico de caracter obligatorio y como derecho de irrenunciable de los habitantes, que se
presta bajo coordinacién y control del Estado.

Por su parte, el Articulo 49 establece que la atencion de la salud y el saneamiento ambiental son ser-
vicios publicos que se organizan en forma descentralizada por niveles de atencién, garantizando a
todos los colombianos el acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la
salud. La Ley 100 de 1993 estableci6 el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) y
desarrollé sus fundamentos, su direccion, organizacién y funcionamiento (Guerrero et al., 2011).
Esta ley se enmarco en los principios de universalidad, cobertura, integralidad, solidaridad, igualdad,
suficiencia, participacién y unidad (Merlano-Porras, 2013).

Complementariamente, la Ley 715 de 2001 dict6 normas organicas en materia de recursos y compe-
tencias para organizar la prestacion de servicios de salud. La Ley 1438, de 2011, fortaleci6 el SGSSS
por medio de un modelo de prestacion de servicios publicos de salud en el marco de la Atencién
Primaria de la Salud (APS), permitiendo la coordinacién del Estado, las instituciones y la sociedad
para el mejoramiento de la salud y la creacion de un ambiente sano y saludable, a fin de brindar ser-
vicios de mayor calidad, incluyentes y equitativos a todos los colombianos.

Es un sistema de salud con aseguramiento publico por medio de aseguradoras privadas, que cubre,
actualmente, al noventa y siete por ciento de la poblacion, situacién que contrasta con la que se vivia
en 1991 donde solo uno de cada seis ciudadanos contaba con algtn tipo de seguro de salud (OECD,
2015). E1 SGSSS tiene como proposito regular el servicio publico esencial de salud y crear condiciones
de acceso a los servicios a toda la poblacién en todos los niveles de atencion.

Segun la Ley 1439 de 2011, en su Articulo 2, tiene por orientacion:

... generar condiciones que protejan la salud de los colombianos, siendo el bienestar del usuario el eje
central y niicleo articulador de las politicas en salud. Para esto, concurrirdn acciones de salud publica,
promocion de la salud, prevencion de la enfermedad y demds prestaciones que, en el marco de una
estrategia de Atencion Primaria de la Salud, sean necesarias para promover de manera constante

la salud de la poblacion. Para lograr este propdsito, se unificard el Plan de Beneficios para todos los
residentes, se garantizard la universalidad del financiamiento, la portabilidad o prestacion de los
beneficios en cualquier lugar del pais y se preservard la sostenibilidad financiera del Sistema entre otros

(...)

El Sistema de salud de Colombia estd organizado como un servicio publico, donde la garantia del
acceso a los servicios de salud y proteccion financiera de la poblacion se da a través del aseguramiento
social, pudiendo identificarse dos regimenes (OPS, 2009):
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1. Régimen Contributivo: Orientado a los trabajadores y sus familias o poblacion con capacidad de
pago y financiado a partir de las contribuciones patronales y de los trabajadores.

2. Régimen Subsidiado: Orientado a dar cobertura a poblaciéon pobre y vulnerable sin capacidad de
pago. Este régimen se financia por contribuciones cruzadas de los trabajadores del sector formal y
aportes del gobierno nacional y territorial por impuestos. Su modelo de financiamiento es a partir de
subsidios a la demanda. La seleccién de los beneficiarios se realiza a través de un proceso de focali-
zacion que hace uso del Sistema de Identificacion de Beneficiarios y listados censales para identificar
poblaciones especiales como indigenas y desplazados, etcétera.

Por su parte, existen Regimenes Especiales que incluyen los sistemas de salud independientes de las
fuerzas militares, los empleados del magisterio, la Empresa Colombiana de Petréleo y otras organi-
zaciones. Cada régimen cuenta con un grupo de poblacion especifico, que pueden movilizarse entre
regimenes de acuerdo a las variaciones temporales que sufra la poblacion.

El paquete de beneficios para el Régimen Contributivo y para el Subsidiado se estructura en un
Plan de Beneficios Obligatorios de Salud (POS), que es regulado por el Estado por medio de la
Comision de la Regulacion de la Salud. El Plan del régimen contributivo es integral y abarca a las
familias para la maternidad y enfermedad general, en las fases de promocién y fomento de la salud y
la prevencidn, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de todas las patologias segtin la intensidad de
uso y los niveles de atencién y complejidad.

Las Empresas Promotoras de Salud (EPS), entidades publicas o privadas, con o sin animo de lucro, son
las encargadas de brindar los beneficios para ambos regimenes de acuerdo con el Plan de Beneficios
Obligatorios de Salud (POS). Para el afio 2010, el SGSSS contaba con sesenta y siete entidades, de las
cuales veinticuatro operaban el régimen contributivo y cuarenta y nueve el régimen subsidiado; de
estas, seis participaban en los dos regimenes.

En los ultimos aflos, Colombia ha avanzado en la cobertura universal en salud, con mas del noventa
y siete por ciento de la poblaciéon asegurada. En 1991, solo uno de cada seis ciudadanos contaba con
algun tipo de cobertura. Asimismo, el gasto de bolsillo en salud se redujo en forma significativa, del
50%, en 1993, paso a representar el 15,9% en el aiio 2015. Este desatio de cobertura se plantea también
en cuanto al acceso de la poblacion colombiana a las innovaciones y modernas tecnologias sanitarias
con seguridad y efectividad y en forma sostenible. Probablemente, la mayor problematica se presenta
en las tecnologias de salud que no estan cubiertos por el Plan de Beneficios Obligatorios de Salud
(POS). Al respecto, fue necesario un esfuerzo importante de actualizacion del POS.

Evaluacion de tecnologias sanitarias

La Agencia: Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

El Instituto de Evaluacion Tecnolédgica en Salud (IETS), creado en 2011 mediante la Ley 1438, es
una corporacion sin fines de lucro, de participacién mixta y de caracter privado, con patrimonio
propio. Su creacion surge a consecuencia del crecimiento de prestaciones que no formaban parte del
Programa Obligatorio de Salud (POS), denominado NO POS.
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Su misién es contribuir al desarrollo de mejores politicas publicas y practicas asistenciales en salud
mediante la produccién de informacién basada en evidencia, a través de la evaluacion de tecnologias
en salud y guias de practica clinica, con rigor técnico, independencia y participacion (BID, 2016).

Los miembros del IETS son el Ministerio de Salud, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA), COLCIENCIAS, el Instituto Nacional de Salud (INS), la Asociacién
Colombiana de Facultades de Medicina (ASCOFAME) y la Asociaciéon Colombiana de Sociedades
Cientificas.

El objetivo general del IETS es realizar la evaluacion de las tecnologias en salud basada en la evidencia
cientifica y producir guias y protocolos sobre medicamentos, dispositivos, procedimientos y trata-
mientos con el fin de recomendar a las autoridades competentes sobre las tecnologias que deben ser
cubiertas con recursos publicos a través del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Por su parte, los objetivos especificos son:

- Evaluar las tecnologias en materia de salud, teniendo en cuenta los siguientes aspectos: seguridad,
eficacia, eficiencia, utilidad e impacto econdmico.

- Consultar las evaluaciones de tecnologias con los centros de evaluacion acreditados nacional e inter-
nacionalmente que se subcontraten para la evaluacion de tecnologias médicas.

- Articular con instancias u organismos afines, la evaluacion de tecnologias en salud en todas sus
fases, teniendo en consideracion tanto su impacto en la reduccion de la morbilidad y mortalidad del
pais como en el presupuesto asignado para la adopcion de las mismas.

- Disefiar estandares, protocolos y guias de atencion en salud, basados en evidencia cientifica, que
sirvan de referente para la prestacion de los servicios de salud.

- Difundir las metodologias empleadas y la informacion producida.

- Realizar una revision de la evidencia, evaluar efectividad y seguridad, realizar evaluaciones eco-
nomicas y analizar el impacto presupuestario para, finalmente, emitir recomendaciones sobre la
cobertura de dicha tecnologia. Sus decisiones no son vinculantes y es el propio Ministerio de Salud
el que termina decidiendo la inclusion o no de dicha tecnologia como parte de la cobertura.

- A su vez, también genera Guias de Practica Clinica (GPC) para un uso racional de la tecnologia.
El desarrollo de las GPC se lleva adelante utilizando una metodologia establecida, con etapas cla-
ramente identificadas. En general, son desarrolladas por centros desarrolladores que cuentan con el
acompanamiento del IETS, aunque en algunas ocasiones son desarrolladas por la propia agencia.

Entidades involucradas en el proceso de incorporacion de tecnologias

La primera barrera que debe atravesar una nueva tecnologia en Colombia es obtener un permiso
de comercializacién que le otorga un registro sanitario. Dicho paso es realizado por el INVIMA,
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, la agencia reguladora de dicho pais.
Su misién es proteger y promover la salud de la poblacién mediante la gestion del riesgo asociado al
consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigi-
lancia sanitaria (BID, 2016).

PAGINA 83



AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS LECCIONES APRENDIDAS EN PAISES DE LATINOAMERICA Y EUROPA

El Ministerio de Salud es el encargado de priorizar tecnologias que son candidatas a ser cubiertas
con recursos publicos. Es alli que interviene el IETS, el Instituto de Evaluacion Tecnologica en
Salud, el cual realiza evaluaciones de tecnologias sanitarias a fin de generar recomendaciones de
cobertura para el Ministerio de Salud (Castro Jaramillo, 2015). Sus decisiones no son vinculantes,
es el propio Ministerio de Salud el que decide si incorpora o no determinada tecnologia al listado a
ser cubierto por el sector publico.

Estructura del IETS

Su estructura organizacional incluye una Direccidn Ejecutiva y cinco Subdirecciones, una Asamblea
y un Consejo Directivo. Las subdirecciones son:

- Subdireccion de Implementacion y Diseminacion

- Subdireccion de Participacion, Deliberacion y Comunicaciones
- Subdireccion de Evaluacion de Tecnologias

- Subdireccion de Operaciones

- Subdireccidon de Produccion de Guias de Practica Clinica

Asamblea de Asociados: Es la maxima autoridad del IETS, conformado por el Ministerio de Salud
y la Proteccion Social, INVIMA, Instituto Nacional de la Salud, COLCIENCIAS, ASCOFAME vy la
Asociacion Colombiana de Sociedades Cientificas.

Consejo Directivo: El Consejo Directivo estda constituido por un representante de cada una de las
entidades que componen la Asamblea de Asociados.

ELIETS dispone de Centros Evaluadores que contribuyen a su tarea, entre ellos:

CARDIECOL, Universidad Industrial de Santander, Universidad Nacional de Colombia, IECAS,
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud-FUCS, Pontifica Universidad Javeriana, Instituto
Nacional de Cancerologia de Colombia-ESE, Centro de Estudios en Proteccion Social y Economia de
la salud de la Universidad de ICESI- Fundacién Valle del Lili, Fundacién SALUTIA, Universidad de
Antioquia, Universidad de Cartagena, GIES.

Asimismo, existen mecanismos de consulta ciudadana. Entre los logros del IETS pueden mencionarse:
- Institucionalizar la ETS de manera incremental.

- Fortalecer los métodos de evaluacion de tecnologia sanitaria, incluidas las GPC.

- Apoyar la generacién de masa critica para el pais.

- Desarrollar a la fecha mas de ciento cincuenta ETS.

- Acompanar el desarrollo de las GPC nacionales.

- Acompanar y promover los procesos de implementacion.

- Velar por los procesos participativos y deliberativos.
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Marco normativo

En el afio 2011, la Ley 1438 establece en su Articulo 25 una actualizacién del Plan de Beneficios,
que debe actualizarse integralmente cada dos afios atendiendo a cambios en el perfil epidemiolégico
y carga de la enfermedad de la poblacidn, disponibilidad de recursos, equilibrio y medicamentos
extraordinarios no explicitos dentro del Plan de Beneficios. El Decreto 2561 del afio 2012 plantea
que el Ministerio de Salud y Proteccion Social tiene como funciones definir y modificar los Planes
Obligatorios de Salud (POS) que las Entidades Promotoras de Salud (EPS) garantizaran a los afiliados
segun las normas de los Regimenes Contributivos y Subsidiado.

Asimismo, el Ministerio de Salud y Proteccién Social tiene la funcién de definir y revisar como
minimo una vez al afo el listado de medicamentos esenciales y genéricos que forman parte de los
Planes de Beneficios. La Ley Estatutaria 1751/2015 se plantea garantizar el derecho fundamental a la
salud y, en tal sentido, debe procurar asegurar la igualdad de trato y oportunidades en el acceso a las
actividades de promocidn, prevencion, rehabilitacion y paliacion.

El principio de eficiencia es uno de los que tiene que perseguir la Ley Estatutaria, planteando la
mejor utilizacion social y econémica de los recursos, servicios y tecnologias. La Ley Estatutaria plan-
tea, en su Articulo 15, la necesidad de la definicién de un procedimiento técnico cientifico de cardcter
publico, colectivo, participativo y transparente para definir las exclusiones. Es en funcién de la cons-
truccion del Plan de Beneficios que se plantea la necesidad de evaluar tecnologias sanitarias para que
sean seguras, efectivas y costo-efectivas frente a su comparador.

Conclusiones

El sistema de salud colombiano es un modelo de seguro social que cuenta con el noventa y siete por
ciento de su poblacién asegurada, y, si bien presenta dos regimenes de afiliacion de acuerdo a la capa-
cidad de pago de cada ciudadano, brinda el mismo plan de beneficios para todos ellos.

La ETS en el pais presenta como principal hito la creacion del IETS en 2011, quedando definidas tres
entidades en el proceso de incorporacion. Por un lado, INVIMA (la Agencia Regulatoria), con fun-
ciones similares a ANMAT en nuestro pais, el mencionado IETS y, finalmente, el Ministerio de Salud
quien define la incorporacion o no de las tecnologias sanitarias al plan de beneficios.

La creacion del IETS ha robustecido la gobernanza al incorporar una nueva entidad y procedimiento,
que facilita que el proceso de introduccién de tecnologias atraviese por un proceso técnico-cientifico.

Una de las fortalezas del IETS radica en la transparencia del proceso, a partir de la publicaciéon de
los documentos en su pagina web, aunque, probablemente, la mayor debilidad radique en el caracter
consultivo de sus decisiones.
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3.3. México

Autores: Sebastidn Tobar y Esteban Lifschitz

Sistema de salud

México posee un sistema de salud mixto, en el que se pueden distinguir cuatro segmentos poblacio-
nales en relacion a la cobertura de salud:

1. Los jubilados y los trabajadores y sus familias, afiliados a la Seguridad Social por medio de enti-
dades como el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), el Instituto de Seguridad y del Servicio
Social para los Trabajadores del Estado (ISSSTE) o Petréleos Mexicanos (PEMEX), entre otros.

2. Las personas sin seguridad social, cubiertos por el Seguro Popular.

3. Las personas con capacidad de pago, que acceden a los seguros privados que cubren los diferentes
niveles de atencion.

4. Una poblacién reducida que atin no se encuentra cubierta por Seguro Popular.

En funcién de esta segmentacion no hay un plan inico de beneficios en salud para toda la poblacién, sino
que depende de como se inserte en los cuatro sectores mencionados anteriormente. La fragmentacion en
el financiamiento da lugar a variaciones en la disponibilidad de ciertas tecnologias. E1 IMSS es el principal
comprador, seguido por el ISSSTE vy, casi a la par, por la Secretaria de Salud/Seguro Popular de Salud.

El Sistema de salud de México es altamente fragmentado, los servicios que recibe la poblacion depen-
den de su situacion laboral y su capacidad de pago. En México se han observado distintos periodos de
evolucion del derecho a la salud. Entre los afos 1940 y 1960 el derecho a la salud estuvo vinculado al
estatus laboral y el empleo formal se increment6 a la luz de un crecimiento de la economia y amplia-
cion de la cobertura de salud. En los ochenta, con el reconocimiento de la salud como un derecho
constitucional, el acceso a la salud fue garantizado por Ley. Al inicio del siglo XXI se plantea la salud
como un derecho social creando sistemas de proteccién social en salud y propiciando la creaciéon del
Seguro Popular, como mecanismo para garantizar el financiamiento de la salud a los mexicanos sin
seguridad social. A comienzos de 2010 se plantea a la salud como un Derecho Humano, consolidando
la cobertura en salud y planteando cerrar las brechas en el financiamiento. En tal sentido, noventa y
nueve millones de mexicanos cuentan con algun tipo de cobertura en salud. Ha aumentado la afilia-
cion a esquemas de aseguramiento publico a través del Seguro Popular que pasé de 5,3 millones, en
2004, a 57,3 millones de afiliados en 2014.

Consecuentemente, en los dltimos doce anos el presupuesto publico para la salud se ha incrementado
sustancialmente, pasando de 150.200 millones de pesos mexicanos en 2001 a 465.000 millones en
2013 (Incluyendo Salud, IMSS, ISSSTE y otros). Asimismo, segun la Secretaria de Salud (DGIS) y el
Sistema de Cuentas en Salud a Nivel Federal y Estatal (SICUENTAS) se ha avanzado hacia una mayor
equidad en la distribucion del gasto publico entre la poblacién con y sin seguridad social.

La poblacion del Seguro Popular de Salud tiene derecho a recibir los beneficios explicitos en el
Catalogo Universal de Servicios de Salud (CAUSES) y el Catalogo de Intervenciones de Alto Costo
(CIAC). Este es financiado por el Fondo de Proteccion contra Gastos Catastréficos (FPGC). Estos
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paquetes de prestaciones cubren, en la actualidad, al cuarenta y cinco por ciento de la poblacién. El
gasto de bolsillo constituye, aproximadamente, el cuarenta y cinco por ciento de los ingresos del sis-
tema de salud y cuatro por ciento del gasto de los hogares (OCDE, 2016).

Evaluacién de tecnologias sanitarias

La Agencia: CENETEC

El Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud (CENETEC) es el encargado de realizar
ETS a solicitud del Consejo General de Salubridad (Valencia y Manrique, 2004). El CENETEC fue
creado como un organismo especializado del Ministerio de Salud cuyos objetivos eran generar infor-
macion pertinente y relevante para mejorar la prestacion sanitaria y la implementacion de politicas
de salud, y racionalizar la adquisicién, adopcidn, gestion y difusion de las tecnologias médicas en los
niveles local, regional y nacional.

Esta encargado de establecer e implementar una estrategia para promover la calidad, la eficacia, la
eficiencia, la sustentabilidad y la participacidn social. Se trata de un érgano del Ministerio de Salud
mexicano, que asesora a fin de que este tome decisiones respecto a las nuevas tecnologias. Es requisito
que las nuevas tecnologias tengan una ETS antes de ser incorporadas en el sector publico.

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias apoya la toma de decisiones en diferentes niveles del Sistema
Nacional de Salud de México:

-Macro: Politicos y Alta Direcciéon de los Servicios de Salud: Apoya la definiciéon de prioridades
con relacién a paquetes explicitos de beneficios. Por ejemplo, ha ayudado a definir prioridades para
CAUSES y el Fondo de Proteccion contra Gastos Catastrdficos.

-Meso: Administradores en Salud: Incorporacion, uso y monitoreo de tecnologias Médicas. Permite
elementos para la toma de decisiones sobre medicamentos y otros insumos de salud que son financia-
dos con recursos publicos e informa la negociacion de los precios de medicamentos de fuente tinica
entre el sector publico y la industria farmacéutica. En el nivel Meso es clave el papel del CENETEC
como la instancia técnica asesora del Comité General de Salubridad.

-Micro: Profesionales de la salud: CENETEC es el responsable de la elaboracion de las Guias de
Practica Clinica que incluye recomendaciones dirigidas a optimizar la atencion de los pacientes, basa-
dos en la revision sistematica de la literatura y evaluacion del riesgo beneficio de las intervenciones
en salud. Estas guias tienen como proposito ofrecer informacion en evidencia cientifica, fortalecer la
toma de decisiones clinicas y gerenciales, contribuir a la mejora de la calidad de la atencién médica.

Durante muchos afios el CENETEC solo se dedicé a ver dispositivos médicos y equipos de salud pero,
en el ultimo tiempo, incorpord también medicamentos. La misiéon del CENETEC es contribuir a
satisfacer las necesidades de gestion y evaluacion de tecnologias para la salud, mediante la generacion,
integracion y divulgacién de informacion, recomendaciones y asesorias basadas en la mejor evidencia
disponible, asi como la coordinacién de esfuerzos sectoriales, con el fin de sustentar la toma de deci-
siones que faciliten el acceso efectivo a los servicios de salud. En tal sentido, se plantea como visién:
“Ser la instancia rectora y auténoma en materia de evaluacion y gestion de tecnologias para la salud
en el Sistema Nacional de Salud, consolidando el prestigio y la referencia internacional”
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El CENETEC se sostiene sobre los siguientes valores:

- Actitud de servicio: Conocer las necesidades de nuestros usuarios, satisfaciéndolas y cubriendo sus
expectativas con cortesia, calidez y profesionalismo.

- Trabajo en equipo: Coordinar los esfuerzos individuales hacia el logro de los objetivos comunes
dentro de la organizacion.

- Compromiso con responsabilidad: Realizar las actividades cotidianas con base en el respeto, hones-
tidad, solidaridad, equidad y orientacién social.

- Sustentabilidad cientifica y técnica: Promover el uso del mejor conocimiento, tecnologias y practicas
disponibles en el Sistema Nacional de Salud.

- Adaptabilidad al cambio: Aceptar de manera flexible y tolerante los factores del entorno, actuando
con integridad, respeto, generosidad y equidad, tomando lo mejor de cada circunstancia aplicandolo
al avance y logro de objetivos.

-Sentido de pertenencia: Sentirse parte de la organizacion, estar orgulloso de ella y cuidar sus recursos.

Entidades involucradas en el proceso de incorporacion de tecnologias
sanitarias

La agencia regulatoria en México es COFEPRIS, Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, la cual cumple funciones similares a ANMAT argentina. Cuando un productor de tecno-
logia sanitaria aplica para su autorizacién de comercializacién debe presentar datos sobre costo-efec-
tividad (Wilsdon, 2013).

Por su parte, el CENETEC es la Agencia de ETS. Si bien es la tinica agencia de ETS, algunas institu-
ciones como el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), el Instituto de Seguridad y del Servicio
Social para los Trabajadores del Estado (ISSSTE), entre otros, pueden tener algiin departamento que,
si bien no tiene la funcion de evaluacion de tecnologias, hacen alguna actividad para la inclusion de
algunos medicamentos y tecnologias a esas instituciones. Estos departamentos no estan tan institu-
cionalizados como el CENETEC.

Se financia integramente por recursos publicos del Presupuesto Federal. No es una institucion man-
dataria, sino de recomendacion o asesoramiento, es decir, sus decisiones no son vinculantes.

Una vez que se define el precio maximo, el Consejo de Salubridad General (CSG) determina si
dicha tecnologia sera incluida en el Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud. El
Consejo de Salubridad General es la Autoridad Decisora en materia de cobertura de tecnologias en
salud (Valencia y Manrique, 2004). El CSG es una instancia colegiada presidida por el Secretario de
Salud en el que participan instituciones publicas y otras académicas como la Academia Nacional de
Medicina y la Academia Nacional de Cirugia (BID-CRITERIA, 2012).

Las decisiones del CSG son para todo el Sistema de salud, pero cada institucion de la seguridad social
puede decidir cual de esas tecnologias incluye en su plan de beneficios. Si bien solo incluyen tecno-
logias que previamente hayan sido aprobadas por el Consejo de Salubridad, los pagadores no estan
obligados a incluirlas. Dado que no se publica todo el proceso de ETS son muchas las dudas que hay
respecto a como se determina la inclusion, o no, de determinada tecnologia en México.
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Estructura Institucional del CENETEC

El CENETEC fue creado en 2004 y sus directivos son elegidos por los vice-ministros o subsecretarios,
los que, a su vez, son elegidos por el Secretario de Salud. La Estructura organizativa del CENETEC esta
conformada por una Direccion General, de la que dependen tres Direcciones: de Planeacién de Equipos
y Dispositivos Médicos; de Evaluacion de Tecnologias en Salud y de e-salud (Telemedicina). De las
Direcciones dependen un total de siete Subdirecciones y de estas, seis Departamentos. Si bien se cre
como un organismo de ETS, en la practica, su trabajo se relaciona con la promocion y el buen uso de la
tecnologia médica como la Telemedicina, en lugar de evaluar nuevos farmacos (OCDE, 2016).

Las funciones del CENETEC son:

I. Difundir de forma sistematica y objetiva informacién sobre dispositivos médicos, telesalud, guias
de practica clinica y evaluacion de tecnologias para la salud, con el fin de promover su uso apropiado,
seguro y eficiente como instrumento para la toma de decisiones en beneficio de la poblacién y la
excelencia en la practica clinica.

II. Establecer convenios y coordinar actividades con centros colaboradores de tecnologias para la
salud donde participen instituciones del sector salud de la comunidad cientifica, académica y empre-
sarial que tengan por objeto impulsar la modernizacién, innovacidn, excelencia y desarrollo de tec-
nologias para la salud apropiadas a las necesidades del pais.

I1I. Establecer coordinacién permanente con los organismos nacionales e internacionales dedicados a
los dispositivos médicos, guias de practica clinica, telesalud y evaluacion de tecnologias en salud para
el intercambio de informacién y participaciéon continua.

IV. Generar e integrar lineamientos en materia de equipamiento médico, para apoyar su incorporacion, uso,
mantenimiento, reemplazo y baja técnica, asi como asesorar en esta materia a las unidades que lo soliciten.

V. Generar, integrar y actualizar el Plan Maestro de Equipamiento, para apoyar el proceso de planea-
cién y gestion de equipo médico en unidades médicas, promoviendo el uso de tecnologias apropiadas
y la integracion de redes de servicio de atencion a la salud, favoreciendo la accesibilidad, calidad de la
atencion y la optimizacion de los recursos.

VI. Promover el desarrollo de areas de ingenieria biomédica a nivel estatal, regional e institucional
para optimizar la gestion de tecnologia biomédica.

VII. Generar, recopilar y difundir informacién técnica sobre equipo médico para apoyar la toma de
decisiones en cuanto a su incorporacion, uso y aplicacion.

VIII. Elaborar, establecer y difundir los lineamientos nacionales de infraestructura tecnolédgica, poli-
ticas y procesos para incorporar y desarrollar los servicios de telesalud dentro del Sistema Nacional
de Salud con el fin de favorecer la integracion de redes y para coadyuvar a la equidad, accesibilidad y
calidad en los servicios de salud en coordinacion con las areas competentes de la Secretaria de Salud.

IX. Establecer mecanismos para elaborar, difundir e integrar la informacién técnica y estandares en
materia de intercambio de informacién entre la tecnologia biomédica y las aplicaciones de telesalud
de conformidad con las disposiciones aplicables
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X. Conducir la aplicacién, adopcién y uso de los servicios de telesalud dentro del Sistema Nacional
de Salud, apoyando la incorporacién de las tecnologias telematicas relacionadas con los servicios de
atencion médica

XI. Establecer en consenso con las instituciones del Sistema Nacional de Salud, la metodologia para
elaborar las guias de practica clinica, promover y coordinar su integracién, recopilarlas y difundirlas
con el objeto de orientar la toma de decisiones de los prestadores y usuarios de servicios de salud.

XII. Emitir los dictamenes y certificados de necesidad de equipo médico en concordancia con los
programas y planes maestros vigentes.

XIII. Realizar y coordinar las evaluaciones de tecnologias en salud, como una herramienta para la
mejora en la prestacion de los servicios de salud.

XIV. Proponer y gestionar en coordinacion con la Direcciéon General de Programacion, Organizacion y
Presupuesto, ante las instancias competentes, el monto de los derechos, productos y aprovechamientos
que se cobren por los servicios que presta el Centro en los términos que determinen las leyes aplicables.

El CENETEC fija las metodologias nacionales para la evaluacién de tecnologias sanitarias y, en tal
sentido, asesora al CSG de México para la toma de decisiones sobre su incorporaciéon de manera
sistematizada, colegiada, transparente y con fundamentos en la evidencia. Ha desarrollado una Guia
para la Evaluacion de Insumos para la salud; una Guia para la Conduccién de Estudios de Evaluacion
Econémica y un Documento Metodoldgico para la Evaluacion de Tecnologias en Salud. Hasta el
momento, no hay participacion de los pacientes o de la sociedad civil en la realizacién de las ETS
como en la elaboracién de las Guias de Practica Clinica. En parte, para evitar la influencia de la indus-
tria a las Organizaciones no gubernamentales (ONG) o asociaciones de pacientes. Tampoco existe
una instancia formal para apelar las decisiones (Wilsdon, 2013).

Conclusiones

El sistema de salud mexicano es un sistema mixto y fragmentado en el que no estd definido un tinico
plan de beneficios, sino que el mismo es dependiente de la situacién laboral y capacidad de pago de
cada persona. Las caracteristicas intrinsecas del propio sistema de salud atentan con la posibilidad de
asegurar un acceso equitativo a las tecnologias sanitarias y ciertas caracteristicas del proceso de incor-
poracién y definicién de cobertura de las mismas no aporta soluciones en ese sentido.

En el proceso pueden identificarse tres entidades: La Autoridad Regulatoria, que en México es la
COFEPRIS, y es la encargada de otorgar los permisos para la comercializacion de las tecnologias en
dicho pais. Por su parte, el CENETEC es la Agencia mexicana de ETS y;, si bien, tiene varios afios de
existencia ya que fue fundada en 2004, continua adoleciendo de problemas concretos en su funciona-
miento perdiendo gran parte de su potencial impacto en un sistema de salud tan fragmentado. En este
sentido, las principales debilidades que se observan estan dadas por su dependencia del Ministerio
de Salud y por la escasa transparencia en el proceso de toma de decisiones, al punto que son muchas
las dudas que existen respecto al verdadero funcionamiento del CENETEC en la practica. Otras debi-
lidades se relacionan con la falta de participacion de los pacientes en el proceso de ETS y la inexis-
tencia de espacios formales para apelacion de las decisiones. Pero, tal vez, la mayor de las debilidades
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del proceso en su conjunto esté dada porque las decisiones de CENETEC no son vinculantes, pero
tampoco lo son en la practica, las decisiones de la Autoridad Decisora (el Consejo de Salubridad
General). En relacién a esta ultima, si bien se supone que las decisiones del CSG impactan en todo el
sistema de salud, finalmente, es cada institucidon de la seguridad social la que decide si incluye, o no,
una determinada tecnologia en su plan de beneficios, ya que no estan obligadas a hacerlo.

3.4. Conclusiones de los paises americanos analizados

A diferencia de los paises europeos donde existe, practicamente, solo uno de los denominados “tipos
ideales” de sistemas de salud, ya sean sistemas nacionales financiados por impuestos o seguros socia-
les, en los paises de América Latina predominan los sistemas de salud mixtos, con multiplicidad de
financiadores y de modalidades de afiliacion. Esta situacion atenta contra la equidad en el derecho
a la salud, teniendo en cuenta que el acceso a las prestaciones esta mas relacionado con la capacidad
de pago de cada persona que con su verdadera necesidad.

La evaluacién de tecnologias sanitarias como proceso para la toma de decisiones presenta un reco-
rrido mucho mas breve que en los paises europeos analizados, no solo porque las Agencias de ETS se
crearon en afios posteriores, sino también porque el verdadero impacto esta marcadamente limitado
en los paises de la América Latina analizados en este capitulo. Esto obedece a las caracteristicas de sus
sistemas de salud, pero también a las notorias debilidades del proceso de incorporacién y definicion
de financiacién con fondos publicos. Si bien los tres paises presentan caracteristicas particulares, en
todos los casos se reconoce que el proceso de ETS no tiene la robustez que se identificé al analizar
paises europeos y es posible identificar una serie de debilidades en comun, que deberian ser tenidas
en cuenta en el proceso de creacion de una Agencia Nacional de ETS en Argentina.

Dos de las debilidades mas significativas estan dadas porque sus Agencias de ETS son dependientes
del Ministerio de Salud, con el consiguiente conflicto de intereses que esto supone y la escasa inde-
pendencia del poder politico de turno a la hora de la toma de decisiones, asi como por el caracter
meramente consultivo de sus decisiones. En algunos casos, como en México, ese caracter consultivo
abarca también a la Autoridad Decisora ya que los financiadores son quienes finalmente deciden si
incorporan o no determinada tecnologia a su paquete de beneficios.

Igualmente, resulta saludable que tanto Brasil, como Colombia y México hayan avanzado en la for-
malizacion de un proceso de ETS e, incluso, hayan realizado modificaciones a lo largo del tiempo con
la intencién de mejorar cada vez mas el propio proceso. Asi fue en Brasil, con el reemplazo de CITEC
por el CONITEC y la consiguiente ganancia en aspectos centrales como la transparencia del proceso.
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Capitulo 4.
Lecciones aprendidas en los
paises seleccionados

Esteban Lifschitz

Las tecnologias sanitarias proponen un complejo desafio para los sistemas de salud que excede la
mera discusion sobre posibles maneras de financiar sus crecientes costos. Dilemas tales como los
verdaderos beneficios que aportan las nuevas tecnologias en comparacion con las ya disponibles, asi
como la calidad de la evidencia que soporta el uso las mismas, son apenas un par de ejemplos de las
diferentes variables que llevan, o deberian llevar, a tomar la decisién de incorporar una tecnologia al
mercado de la salud. La evaluacion de tecnologias sanitarias esta lejos de ser la solucién a todos los
problemas que plantean los nuevos medicamentos, procedimientos y equipamientos, pero constituye
una herramienta concreta de cara a intentar reducir inequidades en el acceso.

Luego de revisar la situacion en varios paises de América Latina y Europa queda claro que la discu-
sion no deberia estar centrada en decidir si hacer o no evaluacion de tecnologias sanitarias, sino
en como hacerla. El analisis de estos ocho paises ha permitido identificar similitudes y diferencias en
las caracteristicas de sus sistemas de salud, asi como en el proceso de incorporacion de tecnologias
sanitarias al mercado y su financiacién con fondos publicos.

Al igual que en Argentina, en todos los paises analizados se identific una agencia reguladora, con
funciones similares a la ANMAT vy, tal como sucede en nuestro pais, atravesar con éxito esta barrera
representa un permiso de comercializacion. En el caso de los paises europeos, ademas de la Agencia
que se detalla en la Tabla 6, la EMA cumple también funciones de Agencia Regulatoria.

Tabla 6. Agencias regulatorias en los paises seleccionados

Pais Agencia regulatoria

Alemania BfArM (Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos Médicos)

Brasil ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria)

Colombia INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos)
Espafia AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos sanitarios)
Francia ANSM (Agencia Nacional para la Seguridad de Medicina y la Salud)
Inglaterra MHRA (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency)

México COFEPRIS (Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios)
Suecia LAKEMEDELSVERKET (Agencia de Productos Medicinales)

Fuente: Lifschitz etal.; 2017.
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A diferencia de la situacion actual en Argentina, todos los paises analizados presentan, al menos, una
agencia que realiza evaluacion de tecnologias sanitarias (a continuacion, se detallan junto al afio de
creacion de cada una de ellas).

Tabla 7. Agencias que realizan ETS en los paises seleccionados

Pais Agencia ETS

. IQWIG (Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im

Alemania ) 2004
Gesundheitswesen)

Brasil CONITEC (Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias 2011
no SUS)

Colombia IETS (Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud) 2011

Espana Red Espafiola de Agencias de ETS 2012

Francia HAS (Haute Autorité de Santé) 2004

Inglaterra NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) 1999

México CENETEC (Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud) | 2004

Suecia SBU (Statens Beredning for Medicinsk Utvérdering) 1987

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Como puede verse, Suecia ha sido el pais pionero en el desarrollo de su Agencia Nacional de ETS
entre los relevados, siendo Colombia el pais que cuenta con la Agencia de ETS mas novata del grupo.
En el caso de Brasil, si bien la CONITEC se cre6 el mismo afio que el IETS colombiano, la historia
del pais en el campo de las Agencias de ETS se remonta a 2006 con la creaciéon de su antecesora (la
CITEC). Por su parte, en Espana la Red de Agencias de ETS se cre6 en 2012 pero las Agencias que la
componen datan de varios afios antes, la primera de ellas funciona desde 1991.

Por ultimo, el proceso se completa, en la mayoria de los paises, con una tercera entidad que cumple
funciones de Autoridad Decisora y que es la que determina la necesidad de financiar una determinada
tecnologia sanitaria con recursos publicos. En la tabla siguiente se detallan las entidades involucradas
en el proceso de incorporacion de tecnologias sanitarias, donde pueden observarse casos en los que
solo dos entidades completan el proceso, como en el caso de Inglaterra, y otros en los que se agrega un
cuarto eslabdn, al incluirse una instancia donde se fija el precio de las tecnologias.
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Tabla 8. Entidades involucradas en los paises analizados

Agencia de Entidad fijadora  Autoridad

Agencia Regulatoria

ETS de precios Decisora
Alemania | BfArM IQWIG G-BA
Brasil ANVISA CONITEC CMED Ministerio de Salud
Colombia | INVIMA IETS No aplica Ministerio de Salud
Red Espaiiola
Espafa AEMPS de Agencias | No aplica Ministerio de Salud
de ETS
Francia ANSM HAS CEPS Ministerio de Salud

Esquema de
Regulacién

Inglaterra | MHRA NICE , NICE
de Precios
Farmacéuticos
México | COFEPRIS CENETEC | No aplica Corso e
p Salubridad General
Suecia LAKEMEDELSVERKET | SBU TLV

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

En la tabla precedente pueden observarse casos, como el de Alemania y Suecia, donde es la propia
Autoridad Decisora la encargada de fijar el precio de las tecnologias, asi como situaciones tales como
las de Brasil y Francia en las que se agrega formalmente un cuarto eslabon en la cadena al definirse
una entidad encargada de definir precios de las tecnologias sanitarias.

A continuacidn, se describen similitudes y diferencias entre los paises analizados con foco, especifi-
camente, en sus Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. Con la intenciéon de realizar ana-
lisis comparativos entre los paises analizados, el andlisis se organiza en aspectos relacionados con la
gobernanza y organizacion de las Agencias de ETS, con el proceso para llevar adelante la ETS y con
los aspectos metodologicos que utiliza cada agencia.

En el apartado sobre gobernanza y organizacion se hace mencién a la cantidad de agencias que pre-
senta cada pais, el tipo de sistema de salud, asi como la independencia del gobierno y el caracter
vinculante de sus decisiones. Por su parte, la revision del proceso de ETS incluye aspectos como la
transparencia y estandarizacion, la posibilidad de acceder a la documentacién generada por la agen-
ciay la presencia de espacios formales para apelar sus decisiones. Por ultimo, al hablar de la metodo-
logia, propiamente dicha, se analiza la necesidad de realizar evaluaciones econdmicas y la manera en
que se define el precio de las tecnologias en los paises analizados.
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4.1. Gobernanza y organizacion

En la mayoria de los paises analizados, las funciones de las agencias de ETS revisten caracter mera-
mente consultivo, de asesoramiento, lo cual minimiza el potencial impacto de una Agencia de ETS,
ya que el acceso a la tecnologia puede verse limitado por la decision del financiador de no incorporar
una determinada tecnologia a su paquete de beneficios.

Si bien solo Inglaterra, pais con un sistema universal de salud, posee Agencia de ETS con caracter
vinculante, el tipo de sistema de salud no implica ser una condicion suficiente para determinar por
si solo la gobernanza, el proceso y la metodologia de las Agencias de ETS. En el caso de Espaia, por
ejemplo, aun cuando presenta un sistema de salud financiado por impuestos, cuenta con varias agen-
cias de ETS que funcionan en red y ninguna de ellas presenta caracter vinculante. De hecho, las comu-
nidades auténomas gozan de cierta libertad para adoptar las decisiones y no todas utilizan los mismos
criterios de evaluacion. Sin embargo, aun sin tener una relacion directa, los paises con sistemas de
salud con mayor desarrollo de la universalidad de la cobertura son aquellos en los cuales las deci-
siones son de aplicacion obligatoria para quienes financian la salud. Asi es en Suecia, donde, si bien
la Agencia de ETS (SBU) no presenta caracter vinculante, si lo tiene la Autoridad Decisora (TLV). De
esa manera, en el pais escandinavo, las decisiones sobre financiacién de las tecnologias sanitarias con
recursos publicos terminan repercutiendo en quienes financian la salud de la poblacidn, aun cuando
la Agencia de ETS tenga funciones consultivas y no decisivas.

Tampoco es homogénea la independencia de las Agencias de ETS de autoridades gubernamenta-
les (especificamente del Ministerio de Salud), la mitad de los paises analizados tienen agencias que
no forman parte del mismo. Sin embargo, del analisis comparativo surge que los paises de América
Latina y Espafia son los que presentan agencias dependientes del Ministerio de Salud, no asi los pai-
ses mas desarrollados. Dicha dependencia condiciona, a priori, el accionar de las agencias al ser el
Ministerio de Salud un actor con potenciales conflictos de intereses en a partir de la priorizacién y
cobertura de tecnologias sanitarias. De hecho, los cuatro paises dependientes del Ministerio de Salud
tienen funciones consultivas, pudiendo ser esta una debilidad combinada surgida de la propia rela-
cién de dependencia con la entidad gubernamental.
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La Tabla 9 detalla las caracteristicas referidas previamente, asi como el caracter vinculante de sus
decisiones.

Tabla 9. Gobernanza y organizacion de las Agencias de ETS

Cantidadde  Dependenciadel = Decisiones

Sistema de salud

Agencias ETS Ministerio vinculantes
Alemania | Basado en Seguros Sociales. 1 No No
Brasil Nacional, financiado por 1 Si No
1mpuestos.
Colombia | Basado en Seguros Sociales. 1 Si No
Espafia Nacional, financiado por g Si No
1mpuestos.
Francia Basado en Seguros Sociales. 2 No No
Inglaterra Nacional, financiado por i No Si
1mpuestos.
México Mixto. 1 Si No
Nacional, fi i
Specia Nacion:) nanciado por 1 No No
1mpuestos.

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Si bien todos los paises analizados presentan algtin grado de convivencia de mas de un “tipo ideal” de
sistema de salud, es en los paises latinoamericanos donde se observa mayor desarrollo de sistemas de
salud mixtos. En Brasil, pese a contar con un sistema de salud universal, el SUS, es alta la penetracién
del sector privado y este se encuentra en franco crecimiento, condicionado, en gran parte, por la falta
de conformidad de parte de la poblacién con las prestaciones que recibe por parte del sistema publico.
En el caso de Colombia, aun cuando cuenta con un sistema de salud basado en seguros sociales pre-
senta diferentes regimenes de cobertura para su poblacion y, por su parte, México tiene un sistema
de salud fragmentado y segmentado, donde los servicios que recibe la poblacién estan condicionados
por la situacion laboral y la capacidad de pago de cada persona. En relacién a la cantidad de Agencias
de ETS por pais, la mayoria cuenta con una sola entidad que realiza este tipo de tareas, aunque exis-
ten excepciones, como la de Espaiia, en la que conviven ocho Agencias agrupadas en una Red de
Agencias de ETS. Aunque en Francia se distingue una segunda entidad, el campo de acciéon de esta
ultima (el CEDIT) estd reducido al ambito hospitalario y es la HAS la Agencia Nacional del pais galo.
Evidentemente, la cantidad de Agencias de ETS tampoco determina su gobernanza, al punto que la
mayoria de los paises presenta una unica entidad dedicada a la evaluacion de tecnologias y solo el
NICE inglés presenta caracter vinculante en sus decisiones.
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4.2. Proceso de ETS

En este apartado se incluyen aspectos formales para llevar adelante la ETS, tales como la identifica-
cion de la entidad que prioriza las tecnologias que seran evaluadas por la Agencia, la tercerizaciéon de
las evaluaciones, asi como la presencia de caracteristicas que le otorgan transparencia al proceso. No
se incluyen en este punto aspectos puramente metodologicos, como la realizacién, o no, de evaluacio-
nes econémicas u otras variables que considera la Agencia a la hora de llevar adelante una evaluacion
de tecnologias sanitarias.

En Suecia, Alemania, Inglaterra y Francia, se describen procedimientos mds o menos estandarizados
donde los roles estan definidos para los diferentes actores participantes en el proceso de evaluacion,
incluyendo no solo a los técnicos (economistas de la salud, médicos, epidemidlogos) responsables de
la evaluacion, sino a todos aquellos involucrados en el proceso global (sociedades cientificas, pacien-
tes, industria, expertos, universidades).

En el analisis de la transparencia del proceso se incluyd desde la participacion de los pacientes hasta
la posibilidad de apelar las decisiones de la agencia, observandose que no es igual de transparente en
todos los paises. En lineas generales, la ETS resultd ser mas transparente en los paises europeos, espe-
cialmente en Inglaterra, Francia y Alemania, pero no tanto en México donde, incluso, no es del todo
clara la racionalidad para la toma de decisiones.

En cuanto a la publicaciéon de la documentaciéon empleada para llevar adelante el proceso de ETS,
el NICE pone a disposicidon publica casi todos los documentos empleados en el procedimiento. Por
su parte, la SBU sueca publica, no solo la informacion aportada por la industria, sino también la no
publicada, siendo ambas agencias las que mejor han definido el tipo de evidencia que sera tenida en
cuenta y los métodos de evaluacion que seran utilizados.

En el caso de Brasil, si bien la creacion de la CONITEC logré aumentar la transparencia del proceso,
aun hay ciertos aspectos que generan preocupacion. Entre ellos, los criterios para la priorizacion de
las tecnologias a ser evaluadas, asi como el hecho de que la CONITEC sea parte del Ministerio de
Salud, entidad con potenciales conflictos de intereses en esta materia.

Un aspecto central relacionado con la transparencia del proceso de ETS resulta la posibilidad de ape-
lar las decisiones de la agencia. En los paises europeos se identificé un proceso formal de apelacion de
las decisiones, no asi en los paises americanos analizados. En el caso del NICE, las decisiones pueden
apelarse si obedecen a alguno de los siguientes motivos (BID, 2015a):

- Violacioén del proceso, por ejemplo, porque un actor no fue consultado.
- Mala interpretacion de la evidencia.

- Abuso de poder por parte de NICE.

En los paises de América Latina analizados para el presente trabajo no hay mecanismos de apelacion
formales en el proceso de definicién de cobertura y la posibilidad de apelar se ejecuta por via judicial.

La tabla a continuacion presenta caracteristicas comparativas en diferentes aspectos relacionados con
el proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias.
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Tabla 10: Caracteristicas del proceso de ETS en paises seleccionados

¢Quién prioriza las Participacion de Terceriza revi- Acredita
tecnologias a evaluar? pacientes sion de evidencia prestadores
Comité Federal

Alemania Co(r)l;lllllnfo :G:r;;x) Si, excepto al final. No No
Se describen dos pro- Si (invitados a hacer

Brasil cedimientos: pasivo y comentarios en con- St No

activo. sultas publicas).

Colombia Ministerio de Salud Si, en todas las etapas. Si No
Consejo de la Red de

Espar) N N N

Spana Agencias de ETS ° ° ©
A solicitud del
Francia >0 1c'1 e de Solo al inicio. No Si
fabricante
Inglaterra NHS Si, pero sin voto. Si No
jo de Salubridad
Meéxico Consejo de Salubrida No Si No
General

Ministerio de Salud Si (participan del

Suecia y Asuntos Sociales, comité que realiza No No

Parlamento recomendaciones).

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Puede observarse que, excepto en Francia y Suecia, en el resto de los paises la priorizacion de las tec-
nologias a ser evaluadas por la Agencia es determinada por la propia entidad que actia como tomador
de decision. En los paises de latinoamericanos, la Agencia de ETS terceriza la revision de la evidencia
(mas alla de llevar adelante esa misma tarea con personal propio), situacion que también se observa
en el NICE inglés.

La participacion de los pacientes en el proceso de realizacion de la evaluacion de tecnologia resulta
muy heterogénea. Los casos de Espafia y México, por un lado, y Suecia, por otro, son los extremos.
En los primeros dos no participan en ningin momento, mientras que en el pais nérdico los pacientes
participan del comité que lleva adelante las recomendaciones. El resto de los paises presenta algun
grado de participacion de los pacientes, aunque no siempre con un impacto directo sobre las defini-
ciones de la agencia.

Un aspecto central en el acceso equitativo a las tecnologias sanitarias esta dado por la capacidad y
experiencia de los prestadores que, finalmente, se encargan de suministrarlas a los pacientes. Resulta
de gran importancia controlar la calidad del servicio que presta cada entidad ya que parte de los
resultados esta condicionado por las capacidades del centro prestador. Pese a ello, la HAS francesa
es la Unica agencia que lleva adelante actividades de acreditacion de los prestadores; en el resto de
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los paises dicha funcién no esta en manos de la agencia y, la mayoria de las veces, se trata mas de un
proceso de habilitacion formal para prestar ciertos servicios que de un proceso de identificacion de
habilidades, competencias e infraestructura con el fin de asegurar el acceso equitativo en un eslabon
clave de la cadena de provisiéon de medicamentos y el resto de las tecnologias sanitarias.

4.3. Metodologia

Al comparar la metodologia utilizada por las diferentes agencias para llevar adelante su trabajo, se
analizaron los factores que son considerados para llevar adelante una ETS, la necesidad o no de rea-
lizar evaluaciones econdmicas y medicion del impacto presupuestario. A su vez, se identificaron las
formas en que se toman decisiones respecto al precio de las tecnologias en cada pais.

Salvo en Espafia, donde no es obligatorio realizar evaluaciones econémicas (aunque varias de las
agencias lo realizan) en el resto de los paises si lo es. De hecho, esta definido, con mayor o menor pro-
fundidad, el tipo de analisis economico que deberia llevarse a cabo en las evaluaciones.

La Tabla 11 presenta aspectos relevantes sobre la metodologia utilizada en cada uno de los paises
seleccionados.

Tabla 11. Caracteristicas de la metodologia utilizada. Agencias de ETS

Requiere . et -
> Requiere analisis impacto . . -
evaluacion . :Como/quién define precio?
Bere presupuestario
econdémica
Alemania Si Si Dependiente del beneficio que aporta.
Depende de si es considerado
Brasil Si Si P ,
innovador.
Direccion de Medicamentos del
Colombia Si Si Ministerio de Salud fija precios
maximos.
Espafia No Si Precios de referencia.
, En algunos , .
Francia Si Depende de si agrega, o no, valor.
casos
Inglaterra Si No Fabricante
. , Productor propone precio a Secretaria
México Si No prop b ;
de Economia.
Suecia Si No Fabricante

Fuente: Lifschitz et al., 2017.
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La definicion del precio de las tecnologias tampoco es homogénea, habiéndose identificado paises
donde existe una entidad que formalmente determina el precio, como en el caso de Brasil y Francia.
Resulta interesante destacar los casos de Alemania y Francia, donde la ETS no determina si la tecnolo-
gia debe ser financiada con recursos publicos, sino que centra su analisis en el beneficio que la misma
supone para los pacientes, resultando esa clasificacion decisiva para fijar el precio.

En Alemania, el productor decide inicialmente el precio hasta tanto se determina el beneficio que aporta
la tecnologia a los pacientes en relacion con el tratamiento estandar para dicha condicién. En el resto de
los paises, solo se reembolsa luego de la evaluacion de los beneficios y la negociacion de precios.

Si bien, en teoria, varios paises incluyen aspectos sociales en sus procesos de ETS, en la practica no
es tan asi. De hecho, aun cuando Brasil, Alemania, Francia y México postulan la inclusién de estos
aspectos, Suecia parece ser el tnico de los paises analizados en el que tiene amplia consideracion.

4.4, Conclusiones

Los ocho paises analizados presentan caracteristicas muy diferentes, practicamente en todos los aspec-
tos analizados, pero es posible identificar ciertos aspectos comunes, asi como fortalezas y debilidades
en el proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias en cada uno de ellos.

Europa lleva mas afios de recorrido en esta materia que Latinoamérica y, por ende, sus procesos estan
mas consolidados, en lineas generales. Un aspecto relevante estd dado por las caracteristicas de sus
sistemas de salud, los cuales, aun cuando no son los mismos en los cinco paises europeos relevados,
comparten el hecho de que predomina uno solo de los denominados “tipos ideales” de sistemas de
salud. Si bien el tipo de sistema de salud no condiciona de manera directa el proceso de toma de deci-
siones en relacion con las tecnologias sanitarias, permite que las decisiones que se tomen impacten de
manera mas uniforme sobre toda la poblacion. Por su parte, en los paises latinoamericanos incluidos
en este estudio es comun la coexistencia de diferentes tipos de sistemas de salud, con diferentes planes
de beneficios en funcién de la modalidad de afiliacién de cada persona y con el acceso a las prestacio-
nes condicionado por su propia capacidad de pago.

En cuanto a las entidades que participan formalmente de las decisiones de incorporacién y cobertura
de las tecnologias sanitarias, la mayoria de los paises cuenta con tres eslabones. Asi es en Alemania,
Colombia, Espafia, México y Suecia donde a la Autoridad Regulatoria, que determina el permiso para
la comercializacion de la tecnologia, se le suman la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitariasy,
finalmente, la Autoridad Decisora, quien define la correspondencia o no de incluir la tecnologia en el
paquete de beneficios. En el caso de Brasil y Francia se identific una cuarta entidad que conforma el
proceso, que se encarga, especificamente, de fijar el precio de las tecnologias, aunque, segun referentes
claves en el pais americano, la actividad de la CMED brasilera no se esta cumpliendo tal cual habia
sido definida inicialmente. Finalmente, en Inglaterra son solo dos los eslabones de la cadena de deci-
siones, ya que el NICE presenta caracter vinculante y sus decisiones son de obligatorio cumplimiento
para el NHS.

Sin embargo, la cantidad de entidades esta lejos de condicionar el proceso en su conjunto, detectan-
dose casos como el de Alemania y Suecia, donde la Autoridad Decisora es también la responsable de
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fijar precios. Sin embargo, en el resto de los paises que cuenta con tres entidades como parte de su
proceso de incorporacion de tecnologias no se identificaron tareas relacionadas con la determinacién
de precios por parte de las Autoridades Decisoras.

Una de las principales fortalezas en relacion con las tecnologias sanitarias esta dada por el carac-
ter vinculante para quienes financien la atencion de la poblacion. En este sentido, solo el NICE
presenta funciones de decision, aunque en el caso de Suecia y Alemania, las determinaciones de sus
Autoridades Decisoras son de aplicacion obligatoria para los financiadores. De esta manera, indepen-
dientemente de si el caracter vinculante recae directamente en la Agencia de ETS o en otra entidad
de la cadena de decision, la fortaleza esta dada por la posibilidad concreta de impactar sobre toda la
poblacidn, evitando que la decision de cobertura quede condicionada por decision discrecional de
quien paga. Una de las principales debilidades del proceso esta dada por la dependencia, tanto
de la Agencia de ETS como de la Autoridad Decisora, respecto de entidades gubernamentales
como el Ministerio de Salud. La dependencia de un organismo gubernamental le quita transparen-
cia al proceso, no solo por la potencial influencia de factores politicos en la toma de decisiones sino,
también, por los potenciales conflictos de intereses que estas entidades suelen tener en relacion a las
tecnologias sanitarias.

En el caso de los paises de Latinoamérica y Espafa, sus Agencias de ETS son dependientes del
Ministerio de Salud y ninguna de ellas presenta caracter vinculante en sus decisiones. En los men-
cionados paises se combina la dependencia del Ministerio de Salud y que esta entidad resulta ser la
Autoridad Decisora en materia de cobertura de tecnologias sanitarias, lo cual aparece, a priori, como
una combinacion negativa sobre el potencial impacto de una herramienta como la ETS en la pobla-
cién en su conjunto.

Otra de las fortalezas que se pueden reconocer esta dada por la transparencia del proceso de
ETS e incluye aspectos tales como la estandarizacion del proceso en si mismo, la participacion de los
pacientes, la publicacion de los documentos que realiza la Agencia, asi como la presencia de espacios
formales para apelar sus decisiones. Los mayores niveles de transparencia se observan en los paises
europeos, excepto Espafia, donde sus procedimientos se encuentran estandarizados, asi como los
roles de cada uno de los actores interesados en este tema y la posibilidad de apelar las decisiones de la
Agencia de ETS. Por su parte, Inglaterra y Suecia presentan los mayores niveles de publicacién de sus
documentos, incluso este ultimo pais publica hasta la evidencia que no fue publicada por la industria.
En el caso de los paises latinoamericanos la transparencia es notablemente inferior e, incluso, no se
identificaron procesos de apelacion formales, ya que, generalmente, estos se ejecutan por via judicial.

No todas las Agencias de ETS evaluan los mismos criterios para llevar adelante su tarea, reconocién-
dose paises donde el foco estd puesto prioritariamente sobre la costo-efectividad, como es el caso
de Inglaterra y otros paises en los cuales el eje de la discusion pasa por determinar los beneficios
comparativos que aporta cada tecnologia en relacién a las ya disponibles, como sucede en Alemania
y Francia. Mas alla de analisis subjetivos sobre cuales deberian ser los aspectos que deben conside-
rarse a la hora de encarar una evaluacion de tecnologias sanitarias, la fortaleza esta dada porque esos
aspectos estén formalmente definidos y no queden a criterio de las personas que circunstancialmente
ocupan posiciones en cada una de las entidades.
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4.5. Ranking de paises segun las fortalezas y debilidades
del proceso de ETS

Para el presente trabajo se confeccion6 un ranking de los ocho paises analizados para ponderar de
manera comparativa la solidez de sus respectivos procesos de evaluaciéon de tecnologias sanitarias,
partiendo de la premisa de que la ETS representa una herramienta para mejorar los resultados de
salud de la poblacién. La decisién de incluir determinadas caracteristicas, asi como el puntaje otor-
gado a cada una de ellas presenta cierto grado de arbitrariedad, aunque como queda claro en el pre-
sente trabajo, se basa en informacion objetiva sobre cada uno de los paises evaluados.

Para la confeccion del presente ranking no se consideraron aspectos inmodificables, como las carac-
teristicas del sistema de salud ni las variables que se consideran a la hora de llevar adelante una eva-
luacién de tecnologias sanitarias, tales como la realizacidn, o no, de evaluaciones de costo-efectividad.
Por el contrario, se tuvieron en cuenta conceptos que se relacionan de manera directa con la robus-
tez y confiabilidad del proceso de incorporacién y definicion de cobertura de tecnologias sanitarias,
pudiendo obtenerse un maximo de 100 puntos a partir de la ponderacién de los siguientes criterios:

- Caracter vinculante de las decisiones para quienes financian la atencidon de la poblacion: En este
apartado se considerd si las decisiones sobre la inclusion de tecnologias sanitarias en el listado de
beneficios financiador con recursos publicos resultan de obligatorio cumplimiento para todos los
financiadores del sistema de salud, independientemente de si el caracter vinculante esta dado por la
propia Agencia de ETS o por la Autoridad Decisora.

El puntaje presenta opciones dicotémicas, existiendo solamente las opciones de caracter vinculante
(35 puntos) o consultivo (0 puntos).

- Transparencia en el proceso: En este concepto se incluyen aspectos tales como la publicacion de la
documentacion, la participacion de los pacientes y la existencia de un espacio formal para apelar las
decisiones de la Agencia de ETS.

Se le otorgd 10 puntos a la existencia de espacios formales de apelacién y 5 puntos a la publicacién
de las decisiones, asi como a la participacion de los pacientes, por lo que el puntaje maximo es de 20
puntos. Pero en aquellos casos en los cuales no estan definidos espacios formales para apelar las deci-
siones se descontaron 5 puntos por considerarse un aspecto que le quita solidez al proceso.

En relacién a los pacientes, el puntaje final fue definido de acuerdo al grado de participacién en el
proceso de ETS. En este sentido, se observaron situaciones que van desde la nula participacion hasta
la participacion en todo el proceso, definiéndose la siguiente escala de puntuacion:

- 0 puntos: Sin participacion.

- 1 punto: Pueden realizar comentarios y/o participan de una pequena parte del proceso, general-
mente, en la etapa inicial.

-3 puntos: Tienen participacién en gran parte del proceso pero no poseen voto.

- 5 puntos: Los pacientes pueden participar de todo el proceso de ETS.
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Finalmente, se consider6 con 5 puntos la publicacion del proceso que llevé a la decision de la Agencia
de ETS, quienes participaron del mismo y toda informacion que se considere de interés para la
sociedad.

- Independencia del poder politico: Se considera aqui la dependencia o no de la Agencia de ETS de
una entidad gubernamental, generalmente, el Ministerio de Salud. En caso de ser independiente, el
puntaje asignado fue de 20 puntos, pero en caso de ser dependiente de organismos de gobierno se des-
contaron 10 puntos por considerarse que impacta negativamente sobre las decisiones de la Agencia
de ETS.

- Fijacion de precios: Un elemento fundamental para garantizar el acceso equitativo a las tecnologias
en salud esta dado por los precios y aquellos paises en los que no se regula formalmente los mismos,
se pierde un elemento clave para unir la definicion de financiacién con recursos publicos con la posi-
bilidad concreta de pagar por aquello que verdaderamente supone una ventaja para la poblacion. A
los fines de este ranking, se valoré con 15 puntos la presencia de una entidad que se dedique especifi-
camente a determinar sus precios o a la existencia de procesos formalizados para definirlos.

- Acreditacion de prestadores: La calidad y experiencia de quienes son los encargados de hacer llegar
la tecnologia a los pacientes, sean estos quienes realizan un estudio por imagenes o quienes aplican
una medicacion endovenosa, constituyen un elemento relevante para garantizar el resultado que la
tecnologia supone. De alli, que se considera un aspecto que robustece el proceso de ETS y se le otorga
10 puntos.

A continuacion, se presenta la puntuacion obtenida por cada uno de los ocho paises y, posterior-
mente, una tabla con la ubicacion de cada pais en el esquema general.

Tabla 12. Ranking de paises segtin proceso de ETS. Alemania

Caracter vinculante Si | 35

Publicacion Si 5

ParFicipacién de Si 5
Transparencia | Pacientes

Apelacion Si | 10
Independencia Si | 20
Fijacion de precios Si | 15
Acreditacion de prestadores No | O
Puntaje total 90

Fuente: Lifschitz et al., 2017.
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Tabla 13. Ranking de paises segiin proceso de ETS. Brasil

Caracter vinculante No | 0

Publicaciéon Si | 5

Participacion de pacientes | Si 1
Transparencia .

Apelacion No | -5
Independencia No | -10
Fijacion de precios Si | 15
Acreditacion de prestadores No | O
Puntaje total 6

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Tabla 14. Ranking de paises segun proceso de ETS. Colombia

Caracter vinculante No 0

Publicaciéon Si 5

Participacion de pacientes Si 5
Transparencia

Apelacion No | -5
Independencia No | -10
Fijacion de precios No 0
Acreditacion de prestadores No 0
Puntaje total -5

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Tabla 15. Ranking de paises segtin proceso de ETS. Espaiia

Caracter vinculante No | 0O

Publicacion Si 5

Participacion de pacientes | No 0
Transparencia .

Apelacion No | -5
Independencia No | -10
Fijacion de precios No 0
Acreditacion de prestadores No 0
Puntaje total -10

Fuente: Lifschitz et al., 2017.
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Tabla 16. Ranking de paises segiin proceso de ETS. Francia

Caracter vinculante Si | 35

Publicaciéon Si 5

Participacion de pacientes | No | 0
Transparencia .

Apelacion St | 10
Independencia Si | 20
Fijacion de precios Si | 15
Acreditacion de prestadores Si | 10
Puntaje total 95

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Tabla 17. Ranking de paises segun proceso de ETS. Inglaterra

Caracter vinculante St | 35
Publicaciéon Si | 5
Participacion de pacientes | Si | 3
Transparencia Apelacion si | 10
Independencia Si | 20
Fijacion de precios Si | 15
Acreditacion de prestadores No | 0
Puntaje total 88

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Tabla 18. Ranking de paises segiin proceso de ETS. México

Caracter vinculante No 0

Publicaciéon No 0

Participacion de pacientes | No 0
Transparencia .

Apelacion No | -5
Independencia No | -10
Fijacion de precios No 0
Acreditacion de prestadores No 0
Puntaje total -15

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

PAGINA 105



AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS LECCIONES APRENDIDAS EN PAISES DE LATINOAMERICA Y EUROPA

Tabla 19. Ranking de paises segiin proceso de ETS. Suecia

Caracter vinculante Si 35

Publicaciéon Si 5

Participacion de pacientes Si 5
Transparencia .

Apelacion Si 10
Independencia Si 20
Fijacion de precios Si 15
Acreditacion de prestadores No 0
Puntaje total 90

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Finalmente, en la proxima tabla se presenta el ranking de los ocho paises relevados en el presente tra-
bajo de acuerdo a los criterios utilizados para definir cuan robusto y so6lido es globalmente el proceso
de ETS en cada uno de ellos.

Tabla 20. Ranking de paises segtin proceso de ETS

Posicion Pais Puntaje

1° Francia 95

. Alemania 90
? Suecia 90
4° Inglaterra 88
5° Brasil 6
6° Colombia -5
7° Espana -10
8° México -15

Fuente: Lifschitz et al., 2017.

Mas alla de la arbitrariedad al seleccionar determinados aspectos y no otros, queda claro que la
mayoria de los paises europeos presentan procesos de ETS considerablemente mas sélidos que los
que se observaron en los paises latinoamericanos incluidos en esta investigacion. Aun cuando los
afios permitieron modificar ciertas caracteristicas de sus propios procesos e, incluso, del alcance de
sus Agencias de ETS, es deseable que los paises que tengan intenciones de desarrollar sus propias
Agencias Nacionales de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, como es el caso de Argentina, identi-
fiquen aquellas caracteristicas que favorecen un mayor impacto de estas entidades sobre un acceso
equitativo en los sistemas de salud.
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Capitulo 5.

Evaluacion de tecnologias
sanitarias en Argentina.
Estado de situacion

Esteban Lifschitz

Hasta el momento, el inico paso que debe atravesar toda nueva tecnologia para su incorporacion al
mercado argentino es la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT). Este organismo, creado a través del Decreto 1492/1992, evalda eficacia, seguridad y cali-
dad y determina la aprobacion para su comercializacion. Una vez aprobada por ANMAT la tecnologia
esta habilitada para ser comercializada y, en consecuencia, prescripta por los profesionales de la salud.

En Argentina se identifican entidades que llevan o han llevado adelante actividades de ETS, tanto
en el ambito publico como privado. En el ambito publico, pueden citarse iniciativas generadas desde
organismos gubernamentales, como la Superintendencia de Servicios de Salud, asi como de univer-
sidades nacionales, como el Instituto de Medicina para la Seguridad Social y Evaluacién Tecnolégica
(IMSSET), de la Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires (UBA). Existen también
entidades de ETS desarrolladas en el ambito privado.

A continuacion, se presenta la evolucion temporal de la ETS en Argentina y, posteriormente, una
breve descripcion de cada una de las entidades mencionadas.

Grafico 7. Hitos en el desarrollo de la ETS en Argentina

RedARETS
ANMAT IMSSET
IECS UCEETS RedETSA INC CETSA
| | L2
| |
2002 2009 2011 2012 2013

Fuente: Lifschitz et al., 2017.
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- Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS): Es una institucién académica independiente,
afiliada a la Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires, que se dedica a la investiga-
cion, la educacidn y la cooperacién técnica en salud desde el afio 2002 (IECS, 2015). Sus primeras
actividades se relacionaron con la creacién de la Maestria en Efectividad Clinica en 1999. Cuenta con
un Departamento de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Economia de la Salud, es miembro de
INAHTA y RedETSA (Red de Evaluacién de Tecnologias en Salud para las Américas).

- Unidad Coordinadora de Evaluacion y Ejecucion de Tecnologias en Salud (UCEETS): Se cred en
2009 en el ambito del Ministerio de Salud de la Nacion, con el objetivo de coordinar iniciativas minis-
teriales en ETS y producir de manera eficiente la mas alta calidad de informacién cientifica sobre
efectividad, costos e impacto global de las tecnologias sanitarias (Amarilla, 2014).

- La UCEETS estaba integrada por representantes de la Superintendencia de Servicios de Salud,
ANMAT, hospitales nacionales, Instituto Nacional del Cancer, Direccién de Economia de la Salud,
Administracién Nacional de Laboratorios, INCUCAI (Instituto Nacional Central Unico Coordinador
de Ablacion e Implante) y el INSSJP, Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y
Pensionados (conocido como PAMI, Programa de Atencién Médica Integral) entre otros.

-RedETSA: Esunared formada por ministerios de salud, autoridades reguladoras, agencias de ETS, cen-
tros colaboradores de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS) e instituciones de educacidn e investigacion en la region de las Américas. Actualmente,
forman parte de la misma catorce paises. Se lanzo oficialmente en el encuentro de HTAi en Rio de
Janeiro, Brasil, en junio de 2011. Su misidn es promover y fortalecer la ETS, a través del intercambio
regional, como herramienta que apoye la toma de decisiones sobre incorporacién, difusion y uso de
tecnologias, contemplando los contextos de los sistemas de salud a nivel pais, ampliando el acceso con
equidad.

- RedARETS (Red Argentina Publica de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias): De esta red, creada en
2012, participaba UCEETS y otros centros del ambito publico que desarrollaban productos o infor-
mes de ETS. Su mision es contribuir al fortalecimiento de la utilizacion de la ETS desarrollada en
Argentina, promover la equidad en el acceso a las evaluaciones y fomentar una aplicacion eficiente de
este recurso critico para la toma de decisiones sanitarias en todo el pais.

- La ANMAT cuenta con una Direccién de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias. En septiembre de
2012 se sumo a la UCEETS vy, posteriormente, a la RedARETS. La ANMAT ha desarrollado informes
de ETS, denominados IURETS (Informes Ultrarrapidos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias).

- INC (Instituto Nacional del Cancer): Cuenta con un area de ETS desde el afio 2012. Realiza evalua-
ciones a pedido del Banco de Drogas de la Nacion.

- IMSSET: Este Instituto, creado en marzo de 2013 en la Facultad de Medicina de la UBA, lleva ade-
lante diferentes tareas de investigacion con especial foco en la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
Ha desarrollado una serie de documentos e informes de ETS, para la propia Facultad, asi como otras
instituciones. Entre ellas, pueden destacarse una serie de Guias de Practica Clinica en las denomina-
das Tecnologias Tuteladas. En mayo de 2016, el IMSSET realiz6 las Jornadas “Agencia Nacional de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias: Una Politica de Estado hacia la Equidad” en la cual se trataron
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diversos aspectos relacionados con la creacion de una Agencia Nacional de ETS en Argentina. Allj, se
dieron cita expertos en ETS, representantes de diferentes organismos gubernamentales y financiado-
res del pais, asi como el Dr. Finn Boerlum Kristensen, Director del Comité Ejecutivo de EUnetHTA.
A suvez, IMSSET ha publicado varios libros sobre gestion de salud y politicas sanitarias, con especial
interés en los medicamentos de alto costo.

- CETSA (Centro de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias): Se cre6 en 2013 en el ambito de la
Universidad ISALUD con la misién de conformar y organizar programaticamente un equipo de ETS
capaz de brindar respuesta adecuada a las necesidades en esta tematica, cuya tarea esta sustentada en
los principios de pluralidad, interdisciplina e intersectorialidad, entendiendo que se aborda un pro-
blema influenciado por factores de orden bioldgico, psicolégico y del contexto sociocultural; y que las
tecnologias sanitarias deben cumplir un rol estratégico en los cuidados de salud sin atentar contra la
equidad en la distribucion de recursos y servicios.

Mas alla de los casi quince afios de historia de la ETS en Argentina, las instituciones que llevan ade-
lante este tipo de investigaciones no se comportan como agencias nacionales de ETS y, mucho menos,
como cuarta barrera. De hecho, las determinaciones de ninguna de ellas revisten caracter vinculante
para los financiadores del sistema de salud.

5.1. Proyecto de Ley de creacion de una Agencia Nacional
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Al momento de escribirse este libro, la Comision de Salud de Senadores se encuentra debatiendo
el Proyecto de Ley presentado por el Ministro de Salud de la Nacién proponiendo la creaciéon de la
Agencia Nacional de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias.

La presentacion del “Proyecto de Ley de creacion de la Agencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias” es, a todas luces, una muy buena noticia. Porque pone en agenda la discusion sobre el
impacto de las nuevas tecnologias y la sostenibilidad del sistema de salud. Es necesario discutir qué
aportan las nuevas tecnologias y si estamos en condiciones de pagar por dicho aporte, para ello, nada
mejor que poner en marcha soluciones que ya han demostrado ser utiles en otros paises, como lo son
las agencias de ETS.

A continuacion, se presenta el mencionado Proyecto de Ley, posteriormente, se incluyen comentarios
sobre algunos puntos que componen la propuesta oficial.
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nes de tecaologlias sanitarias.

*  Cenerar mecanismos de tronsfersncia y expansidn del
conocimiento respecie de la Evaluacidsn de Tecaologias Sanita=
cias (ET5), tanto con organizaciones nacionalss como extrands-
ras=.

* FRealizar la ovaluacién continua de los dictimenes y
de ser necesario generar modiflicacionss & los mismos teniendo
0 CUEnld lod pormAnentes avances tecnologicos.

*  Adaptar las Evaluaciones de Tecnologlia Sanitacia al
contaxte local,

#  Cendrar mecanismos do armonizacidn de lex evaluscio-
nes de tecnologias manitarias en ol marce del MERCOSUR.

- Cesarrollar provectos qug fomsnton la cooperacidon in=-
tarnacional.

Cabe cesalbar que la creacidén de

ME esta Agencis estd sustentada en laz reconendacicnes de orga-
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nismos internacionales talos como la ORGANIZACION PANAMERICAMA

DE LA SALUD (OPS) y la ORGAKTZACTION MUNDIAL D2 LA SALUD (O3],
quienes instan a los paises miembros a la creacitn de proceszos
deciaprios paca la incorporacion de tecnologlam sanivarias ba-
axdos &h U 4vdluacidn, a {in de fundamentaz las politicas de
salud piblica.

Finalmente, resulta dable desta-
Car qué uno da loz desafios asumidos por nuestre pala es avan-
tar hacia un sistexa de solud més squitative ¥ én armonia con
lesa linsamientos de la ORGANIZACION MUNDIAL OF LA SALUD (OMS)
en la blsqueds de la cobertura universal. En este sentids, ol
uso eficiente de recursos, tanto desde lo técnice buscando la
miior alternstiva para alcanzar un objetive especifico ¢n sa-
bud, cowo demde la asigracidn de los rocursss, resulcs detor-
minante para ol logro de &9to propdsito.

Por todo lo expusato, contér con
44 AGENCIA HACIONAL DE EVALUACION DE TECNOLOCIAS DE sALyp
=AGNET= conptituird una decisidn clave o izprescindible dentro

, del paly, para poder tomar mejores decisionos da cdmo, eudnds

¥ dénde asignar recursos del sistems sanitario paza ol A YD
beneficio del conjunts de la poblacidn.

Zn consecusncia, se remita & con-

sideracién deol HONORABLE COMGRESO OF LA HACION al pressnta

ey L T Ll T T Tt
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EL SEHADD Y CAMARA DE DIPUTADOS
CZ LA MACION ARGENTINA, REUNIDOS EN CONGRESO, ...
SARCLOMAN OON FUERIA DE
LEY:
AGENCIA HACIOMAL DE EVALUACION DT TECHOLOGIAS DE SALUD -ACHET-
CAPiTULD I
CRERCION. PATRIMOMIO. FUNCIONES.
ARTICULD 1%.- CREACION. Crdase la AGENCIA NACIOHAL 0E EVALOA-
CIfN DE TECKOLOGIAS DE SALUD -AGNET-, como organisms descen-
tralizade on el dmbico del MINISTERIC DE SALUD, con auzargquia
econdmica, financiera, pezrscneria juridica propia y capacidsd
© ool acTUACiAn en &l AnDito del derscho plblice y privads.,
ARTICULG 2°.- INCUMBENCIA. La AGENCIA NACIONMAL DE EVALUACION
DE TECROLOGIAS DE SALUD -AGNET-tienc por objeto la reslizacién
de estodies y ovalvaciones de medlcamentes, productos médicoa
& Instrumentos, técnicam y procedimientes clinicos, quirdegi-
cos ¥y de cualquier otra naturalera gque sean ucilizadas para
prevenir, tratar ¢ rehabllicver la salud, a fin de detersinar
Lo oportunidad y sodo do su incorporacidn, udo apropiade & ox-
clusidn del PROGRAMA MEDICO ORLIGATORIO (PMG). la CAMASTA bi-

sica de preataciones gque s¢ determine para el sector piblico o

[T loa que gn ol futuszo los reeoplocen. Dichos sstudios ¥ avslug-

ﬁ 21 'E Cioney g0 redaizoarkn de aouerds con erizarios de afectividad,
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Y, A

eficiencia, equidad y tendonde on cuenca su valosiracidn éei=

Ca, acondmica y social.

ARTICULO 3".- La AGEXCIA MACIONAL DE EVALURCION DE TECKOLOGIAS

DE SALUD -ASHET= s¢ cxpedizd con postericridad a la incerven-

elén e la ADMINISTRACICH HACIOMAL BE HEOTCAMENTOS, RALIMESTOS 1
. ¥ TECHOLOGIA MEDICA {(RRMAT) on los cascs cuya apcobacids fuers

de incumbencia de dicha Rdministracidénm.

ARTICULO 4%.- FUNCIONEZS. La AGENCIA MACICHAL OE EBVALUACION CE

TECHWOLOGIAS CE SALUD -ACNET- tiene las sigulentes fupcionas:

&) Analizar y revisar la informacidn clentifica relacicoada
con la evaluacidn de las tecnologles sanitarias vy su di-
furidn #ntre loa profesionslés y los ssrvicios sanitarios
piblices, privados y de la soguridad socials

bl Evaluar y difundir las recomendacionés y protecoales da uas
de lag tecnologlas sanieaciss;

€} Promover la investigacidn cleatifice com la finalided da
optimizar la metodologia necesaris para 1a eavaluacidn de
tecnoleqlias sanltaziass

S} Anallzar y evaluar ol izpacto econdmico v social de 1la in-
corporacién de las tecnologis’®s sanltirias & la cobsrtura
chligararia.

ARTICULD 5%.- FACULTADES. La AGENCIA NACIONAL DT EVALUACION DE

TECXOLOGIAS DE SALUD -AGNET- tiene las siguientes facultades:

it s e T DT R S (R i e e T L LT —
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ool

a} Producls informes técnicos sobre la oportunidad, forma y

modo dé la lrcocporacidn, utlilizacidn y exclusidn de tec-
nelogias sanltarias;
bl Tomar intervencidn, con cazdctar previo & ls inclusidn de
cualquier prictica, procedimiente ¢ cobertura en gqeneral
dentre del PROGRAMA HEDICO OBLIGATORIO (PMO), la canasta
basica d¢ prestacionss que 5¢ deternine para el sector
peblico ¢ los que on el futuro los roemplacens
¢} Proceder al seguimlente vy sanitores de los resgltades do
193 tecneleglas incluldas en el PROGRAMA MEDICG COLIGATO-
RIC (P¥3%, la canssta bdsice de prestaciones gue 3¢ de-
terming pard ¢l sector piblice ¢ los gque en el futuro los
recmplacen, de acuerde a lo que 2o establezca on ia re-
glazsntacidn poctinenta;
d} Impulsar la creacidén de redes do informacidn y capacita-
cion en ovaluacidn de tecrnologias de salud.
ARTICULO &°.=- PUBLICTDAD. El accese a los Lnformes exiticos
pot Iy AGENCIA HACIONAL DE EVALUACION COE TECNOLOGIAS DE SALUD -
AGHET- aecd pliblico.
ARTICULO 7°.= INTERVERCION EN PROCESOS JUDICIALES. La AGENCIA
HACICHAL DE EVALUACION DI TECNOLOGIAS DE SALUD -AGNET- serd el
érgant de consuita an los procesca judisiales do toda clase en
los que so discutan cuestionss de indole sanitaria relativas a

laz mes=bdrlicas previztas ef el Articulo 2%,

Ll Bk ke o} W E T wen i re— 1 e
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it

4215

ARTICULG 8°.- PATRIMONIOD. E1 patrimonio de AGEMUIA HACIOMAL CE
EVALUACION DE TECHOLOGEAS DE SALUD -ACHET- estard constituido
por leog blenco gque se le transtieran ¥y por los que adguiera an
al future por cualguior efeula.
cAPITULD II
DIRECTORED, INTEGRACION. PURCIONES

ARTICULD %°.- DIRRCCION. ADMINISTRACTION. La diveeccidn v admi-
nigtracidn de la AGENCIA MACIOHAL DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
DE SALUD -AGNET- estard a cargo deo un DIRECTORIC integrade por
CINGD (5] miosbros de probada ldessidsd &n 1la materia y de pa-
congcide prestigic prefesional designados por el PODER BISCU-
TING HACIOHAL.
ARTICULO 10.- AUTORIDADES. RANGO. DURACION. EL PODER EJECUTIVO
HACICHMAL designardé al PFresidente. quien tendrd rango y jerar-
quia de Secrotario; al Vicepremidente vy TRES (3) Diractoras.
Log integrantes del Divectoric durardn 58I (¢) afos &n sus
tuncicnes, pudiendo gser zeelegidos por un perfodo igual.
ARTICULO 11.- FUNCIONES. Hl Directoric de la AGENCIA MACIONAL
DE BVALUACLOH DE TECHOLOGIAS DE SALUD -AGNET- tiene las si-
guientes funciones:

&) Elaborar y presentar al HINISTERIO DE SALUD gu Programd

Anual de Actividades y su Presupussto Anual de Gasto y

Cdleuls de Recussos;

— T

B miE e o —— L L .
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b Definis au ostructura de funcloramlents previa Intervens-

cién de la SUBSECRETARIA OE PLARIFICACION OE EMPLED PO-
BLICO de la SECRETARIA 0E ENPLEC PUBLICO del MINISTERIO
DE MODERNIZACION y la aprobacién del MINISTERIO DE SALUD:
€} ELAaborak su Reglamente de funcionamlentor
d} Establecar criterios para la prierizacidn de evaluaciones
g de mecnologias de salud y asus actualizsclones periddicas
do pcuerds 4 las politicas sanitarlias naclonales;
e} Suscribir ¥y prosentar a la autoridod cospetente los Lnfor-
=48 de ovaluaciénm de tecnologlar
£) Recabar informacidn y copinidn do instituciones pablicas o
privadas de reconocido prostigio en la temdrica gqua aal
lo requierar
%) Bacer cumplir los principioa de confidencialidad;
k} Elaborar la Memoris Anval de la Entidad vy su Balance GCone-
cal: y
& ' i) Dictar todas aquollas decisiones qua resulten recesacias a
log finss do sus misiones y Sunciones.
ARTICULO 12.- MAYORIAS. Las decimiones %6 tomardn POL mayoria
simple de loa integrantes dol Difectoris, salve an agudl los
cAB0E on Jque la reglamencaclén do la presente Loy expresasentae
disponga la necesidad de una mayoria absoluta.
ARTICULG 13.- ATRIBUCIONES DEL PRESIDENTE. Son arribuciongs

del PFresidente:

e rp—— 1 = ' N — e g 5 s o e
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it

a) Ejercer la presldencia del Directorio y la roprosentaciés

de la ontidads

bl Convocar y présldic las reuniones del Dirsctoric:

€} Fropanor al PODER EJECUTIVO NACTOMAL el peraonal a desig-
RAr para la Agenciar

d} Adeprar aquellas medidas que, siendo competencia del Di=
rectoric, no admitan dilacién debiendo somater tal decl-
sidn al Clreclorio en la subsiguionce reunidén al momonto
de se adopclidn;

e] Disponor la sustanciacién de sumarios al persenal; y

f) Adninistrar los fondos de la AGENCTA HACIONAL DE EVALUA- .
CION DE TECNOLOGIAS DE SALUD -AGNET- y gesticnar &l in-
vantaric de todos sus blenes, de acuerde con los normas
aatablecidas por el Directorio y la legislacién wvigeate
en La materia.

ARTICULD 14.- ATRTDUCIOHES DEL VICEPRESIDENTE. Son atribucio-
nes del Viccpresidente:

a) Feemplazar al Preaidente &n caso do susencia, fallecimicn-
Lo, inpedimento o geparacidn del cargog ¥

b} Colaborar con el Presidente en &) ejersicio de las funcig-
ng® dque date lé delegue o encomiendo.,

ARTLICULO 15.- ALCANCE DE 1LAS DECISIONES. Toda decisidn da la

Wy,

4215

AGERCIA MACTOMAL DE EVALUACION DE TECHOLOGTAS DE SRLUD -ACHET-

#obBre los temaa de su comperencia serd de cardcter vinculante

T e T g T TR BT EEEE S e o o e — 1
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Zr Dotr Suwtive

para todos los organiames <ol ESTADD WACICHRL, de laz Juris-

dicciones gua adhieran ¥ de Los sujetos alcanzades por su ag-
cuacidn.
CARITOLO III
CONIEIOE

ARTICULO 16.- CONSEJD ASESOR. Créase el CONSEJO ASESOR de La
AGENCIA BACIONAL DE EVALUACION OE TECHOLOGIAS DE SALUD -ACKET-
el gue estard Integrade por HUEVE (%) miexbros, conforme la
dectermine la reglamentacién de la présente Loy, on cepressenta-
cidn de institucionos acaddésmicas, clentiflcas, entidades re-
presentantes de productores de tecnclogias, de las agremlacio-
nox =ddicas, de las Organizacionss no gubbrnarertales, del
COKSZSO DE CBRAS Y SERVICIOS SOCIALES PROVINCIALES DE LR REPO-
BLICA ARGESTIMNA y profesionales con reconccida travecksria o
idoneidad on la materia.
ARTICULD 17.- FOMCIONES DEL CONSEJO ASESOR. El Consejo Asosors
tiene laz sigulentes funclones:

a} Asesorar al Directorio en todss aquellas cuestiones gque le

zvan roqueridaa;
b} Froponer la actuacién de la RGENCIA WACIONAL DE EVALUACIOH

DE TECHOLOGIAS DE SALDD -ROKET- an cucstionss de expacial

I 2“"- relevancia; y
1 5 ¢} Proponer las evaluacionos de tacnologlas de salud gue con-

sidere portinente.

Cepgereme - T E——
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FETR

inad

ARTICULD 18.- CONSEJD DE EVALUMCION. Crénze el COMSEJD DE EVA-

LUACION &l gque estard conformade por UH (1) mismbro titular en
reprogentacién de: la ORFENSORIA DEL PUEBLO OFE LA HACION, ode
la JUPERINTEHDERCIA 0E SERVICIOS DE SALUD, de loa [inanciade-
res de salud dol sector priveds, d¢ los agentes del SISTEMA
HACIONAL DEL SEGURO OE SALVUD y do cada ung de las REGIONES DEL
CONSEID FEDERAL CE SALUD =CO.FE.Sh.-.
ARTICULO 1%.- FUNCIGNES DEL COMSEJO DE EVALUACLON. El Consejo
de Evaluacidn tiene por funclionos:
4} Proponsr léd Sotrategiss mss convenionbtes para la imple-
rentacidn de laz medidas adoptadas por la AGERCIA HACIO-
HAL DE EVALUACION DE TECROLOGIAS DE SALUD -AGMET-:
B} Priorizar las avaluaciones de tecnolegias propuestas por
wl Consejo Asesor; y
c] Presontar objeciones de manera fundasentada a aguellas
propuestas ceallzadas por el Conaejo Aacsor.
CAPITULG IV
DISPOSICTOHES CEMERALES
RRTICULG 20.- ADHESICN. Invitaze a las Provincias y a ila CIU-
DAD AUTONOMA DE BURNOS AIRES a adherir & la presente Loy. Lo

adhesion importard la sujecidn de loz programas nédices y ca-

MU
4 2 1 5F nastas o prestaciones a las directivas emanadas de 1a AGEMCIA

HACICNAL DE EVALUACION DE TECHOLOGIAS 0P SALUD -AGMET-,

T T [ S Ry i e g i THE B . e L e e e
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g)f -% %ﬁmﬂ(»
acioncnd’

ARTICULD Z1.= REGLAMENTACION. El PODER EJECUTIVO KACICMAL de=

oard eglamentar la présente Ley Zdencro de los CIEKTO VEINTE
(120) dias de su publicacidén en el Boletin Oficial

ARTICULG 22. Comunigacse al PODER BEJECUTIVO MACIONAL.

L, MAMOOS PERA
B L GAISETTY O MIKISTROS

T = TEEL B ne o o o ey g
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El Proyecto de Ley oficial presenta algunos puntos que merecen ser revisados, para evitar que el reme-
dio sea peor que la enfermedad. A continuacion, se exponen estos puntos y los motivos por los que
merecen ser revisados:

1. Que la Agencia se encuentre bajo la 6rbita del Ministerio de Salud de la Nacion.

Teniendo en que cuenta que el Ministerio de Salud compra medicamentos, presenta, en consecuencia,
conflictos de interés en relacion a los temas que debe decidir la Agencia. Si bien existen ejemplos de
agencias que tienen relacion directa con el Ministerio de Salud, en aquellos paises en los cuales las deci-
siones de la Agencia de ETS revisten caracter vinculante para quienes financian la atencion, las Agencias
son independientes de los respectivos ministerios. Es deseable que la Agencia Nacional de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias sea independiente de presiones politicas y de intereses particulares.

2. Formaliza la existencia de planes de beneficios diferentes.

Hace mencidn a diferentes canastas de prestaciones, dependiendo del subsector que financie la aten-

<

cion. Plantea, explicitamente, la coexistencia de dos coberturas diferentes al mencionar “.. determi-
nar la oportunidad y modo de su incorporacion, uso apropiado o exclusién del Programa Médico
Obligatorio (PMO), la canasta basica de prestaciones que se determine para el sector publico”. El
proyecto oficializa la existencia de un plan de beneficios para quienes tienen algtn tipo de cobertura
de seguros formal (obras sociales y prepagas) y otro para quienes solo acceden al sector publico. Aun
cuando sea asi en la practica, el objetivo no deberia ser formalizarlo mediante una ley sino evaluar la

manera de reducir inequidades en el acceso.

3. Propone el caracter vinculante solo para los organismos del Estado Nacional.

Mas alla del caracter federal de la salud en Argentina, la Agencia de ETS deberia convertirse en un
elemento para reducir inequidades. Si el acceso a determinada tecnologia estuviera condicionado por
quien financia la salud de cada persona y no por la necesidad de la misma, se estaria agregando un
eslabon que solo redundara en profundizar la segmentacion existente en nuestro sistema de salud. Mas
aun cuando las prestaciones que brindan el sector privado y de obras sociales son, a diferencia de varios
de los paises analizados, de cardcter sustitutivo y no complementario a las que brinda el sector publico.

Es deseable que nuestro pais pueda incorporar un eslabén mas en la cadena de incorporacion de las
tecnologias sanitarias. A la actual evaluacion que lleva adelante ANMAT deberia sumarse la de la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, cuyas decisiones, en caso de ser aceptadas por la
Autoridad Decisora, terminen impactando en todos aquellos financiadores del sistema de salud y, en
consecuencia, en todos los pacientes.

4. Propone la creacion de un Consejo Asesor y un Consejo de Evaluacion integrados
por representantes de varios actores con ostensibles conflictos de intereses.

Mas alla del debate sobre el rol que deben ocupar los diferentes actores afectados por las decisiones
de la Agencia de ETS, la experiencia internacional desaconseja que algunos de ellos participen acti-
vamente en aspectos tales como la priorizacion de las tecnologias a ser evaluadas por la Agencia o la
propia definiciéon que finalmente se tome sobre la cobertura, o no, de determinada tecnologia.
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Una de las fortalezas de las Agencias de ETS en paises desarrollados es la transparencia en el proceso
y, para ello, es necesario que aquellos actores con evidentes conflictos de intereses, como los produc-
tores de tecnologias, las organizaciones no gubernamentales de pacientes y representantes de finan-
ciadores no participen de la estructura formal de la Agencia.

Argentina se encuentra ante uno de esos momentos en los que es posible identificar la potencialidad
concreta de influir en el desempefio del sistema de salud en su conjunto. Bienvenida la propuesta de
creacion de una Agencia Nacional de ETS, pero bienvenida, también, la discusiéon a conciencia sobre
su conformacion, alcance y dependencia. Para evitar transformar una buena noticia en un nuevo
dolor de cabeza para la salud de nuestro pais.
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Capitulo 6.

Lecciones aprendidas de la
experiencia internacional para
desarrollar una Agencia de ETS
en Argentina

Esteban Lifschitz

Las herramientas disponibles para regular el mercado de las tecnologias sanitarias son muchas, y la
evaluacion de tecnologias sanitarias es solo una de ellas. Asi, es posible intervenir en cada uno de los
eslabones del ciclo de una tecnologia, desde el mismo momento en que se encuentra en la etapa de
investigacion y desarrollo, al momento de brindar aprobacién para su comercializacion, pero también
en aspectos relacionados con el financiamiento, la regulacion de precios y hasta los niveles de permi-
sos que deben tener los profesionales para prescribir las diferentes opciones disponibles, entre otros.

Pero la ETS es una herramienta fundamental de cara a reducir inequidades en el acceso a las tecno-
logias, a partir de analizar la calidad de la evidencia que sostiene el uso de determinada tecnologia y
las posibles ventajas comparativas frente a tratamientos ya disponibles e identificar quién se beneficia
realmente de una tecnologia y cuando es que la necesita.

Resulta tan importante que alguien acceda a una tecnologia que necesita en el momento que lo
requiere como que no lo haga aquella otra persona que no retine los criterios para beneficiarse de
la misma. Ya que, si un beneficio no es para todos los que lo necesitan, no se trata de un derecho
sino de un privilegio.

Resulta equivocado creer que, si alguien no accede a algo que no necesita, se le estan restringiendo
derechos. El acceso a la tecnologia inadecuada y/o en el momento inadecuado puede ser, incluso, y
muchas veces lo es, riesgoso para el propio paciente.

6.1. ;Qué aportaria una Agencia de ETS al sistema de
salud argentino?

Una herramienta concreta para mejorar los resultados en salud de la poblacion, fin ultimo de todo
sistema de salud y de la ETS, en particular. Partiendo de la premisa de que uno de los condicionantes
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de los resultados en salud resulta el acceso equitativo a las prestaciones que se necesitan, contar con
una herramienta que evalte el verdadero aporte de sumar una tecnologia a las opciones disponibles
supone, a priori, una estrategia para alcanzar el objetivo de mejorar la salud de la gente. Porque es
falsa la premisa que todo lo nuevo es mejor, eso debe probarse a través de herramientas cientificas
que permitan aseverarlo y eviten la incorporacidon de supuestas ventajas que lo tinico que terminan
aportando son mayores costos.

Racionalidad en la incorporacion y el uso de las tecnologias sanitarias, donde no alcance simple-
mente con demostrar que las mismas sirven, sino que representan una mejor opcion para los pacien-
tes y que estamos en condiciones de pagar por ellas. La utilidad de la ETS radica en responder una
serie de preguntas y, a partir de ellas, tomar las mejores decisiones.

Debe responder al interrogante sobre la verdadera utilidad de una tecnologia, identificando la cali-
dad de la evidencia que sostiene su supuesta efectividad. Pero, también, debe responder qué aporta
esa tecnologia en comparacion con las opciones disponibles, separando las ventajas de acuerdo al
impacto que tienen para los pacientes. No deberian ser considerados de igual forma un medicamento
que reduce la mortalidad en determinada patologia y otro que, simplemente, mejora un pardmetro de
laboratorio, aunque este se asocie, inicialmente, con una reduccién en la mortalidad.

Una vez reconocido el beneficio, la ETS debe analizar cual es el costo de este beneficio, puntualmente,
en comparacion con el de las tecnologias que conforman las opciones diagndsticas y/o terapéuticas
disponibles hasta ese momento. Luego, debera valorarse si el beneficio justifica los costos de la
nueva tecnologia y, por ultimo, si estamos en condiciones de pagarlo.

La generacion de puentes entre los diferentes subsistemas que componen el sistema de salud argen-
tino, tal como describen Tobar y Lifschitz (2011), logra reducir las eternas diferencias en el acceso basa-
das, exclusivamente, en la modalidad de afiliacion y la capacidad de pago de cada persona. En sistemas
de salud segmentados y fragmentados como el argentino, herramientas como la evaluacién de tecnolo-
gias sanitarias permiten impactar transversalmente en todos aquellos que se encuentran bajo la érbita
de sus decisiones, sin necesidad de reformar la composicion actual del sistema de salud en nuestro pais.

Reglas claras para todos los actores del sistema, financiadores, prestadores, pacientes, industrias y,
hasta jueces, con el claro objetivo de evitar que alguien deje de acceder a una prestacion que necesite,
pero también evitando que acceda aquel que no se beneficia con ella. Es momento de dejar atras
la falsa creencia de que mas siempre es mejor y centrar los esfuerzos en identificar aquello que,
ademas, de nuevo representa una mejora concreta, confiable, con soporte en la evidencia cientifica y
cuyos beneficios justifican los costos incrementales que siempre suponen.

6.2. ;Qué aprendimos de la experiencia internacional
sobre el proceso de ETS?

Aun cuando no resulta sencillo extrapolar experiencias de otros paises, entre otros motivos por las
caracteristicas particulares de cada sistema de salud, las diferentes prioridades y capacidades de orga-
nizacion, el analisis de cinco paises europeos y tres latinoamericanos permitié identificar fortalezas y
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debilidades en el proceso evaluacion de tecnologias sanitarias a fin de seleccionar las mejores practi-
cas de cara al desarrollo de una Agencia de ETS en Argentina.

A partir del analisis realizado se identifican las siguientes como oportunidades que deberian formar
parte del ADN del proceso de ETS en nuestro pais:

1. Debe convertirse en una herramienta clave para reducir inequidades. Para ello, es imprescin-
dible que se combinen dos elementos: Por un lado, que sus decisiones sean vinculantes para los
financiadores y no meramente consultivas o de asesoramiento y, por otro, que aun cuando la salud
es federal en nuestro pais, sus decisiones tengan alcance Nacional, que rijan para todo el sistema de
salud y no solo para quienes decidan adherir voluntariamente.

En un sistema de salud segmentado y fragmentado como el argentino, un proceso de ETS consultivo
solo perpetuard las asimetrias que caracterizan a nuestro pais. Por el contrario, el caracter vinculante,
ya sea de la propia Agencia de ETS, o de la Autoridad Decisora para la cual esta realice sus informes,
permitird impactar en todos los financiadores del sistema de salud reduciendo al menos la sub-utili-
zacion inadecuada por limitaciones en el acceso.

A nivel mundial se han encontrado paises donde el poder de decisiéon recae directamente en la
Agencia de ETS, como es el caso del NICE inglés, y otros en los que el caracter vinculante esta dado
por la Autoridad Decisora, como pudo identificarse en Alemania, Francia y Suecia. En cualquier caso,
ambas modalidades representan una manera concreta de tender puentes entre los subsectores que
conforman el sistema de salud argentino en el que mas alld de quién sea el financiador a cargo, los
pacientes accedan a las tecnologias en funcidn de su necesidad y no en funcién de decisiones indivi-
duales del financiador a cargo de la cobertura.

Teniendo en cuenta que gran parte de los casos de judicializacion obedecen a la creencia de que la
restriccion en el acceso es sindnimo de limitaciéon de derechos, contar con una Agencia prestigiosa,
respetada por sus procesos y por la seriedad en la toma de sus decisiones, redundara en una reduccion
de los casos de judicializacion de la cobertura de tecnologias sanitarias. La reduccion en la tasa de
casos de cobertura judicializados resultard un termémetro de la confiabilidad y adecuado funciona-
miento de la Agencia.

2. Tanto la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias como la Autoridad Decisora deben
ser independientes de presiones politicas e intereses particulares. Tal como se observd en los pai-
ses en los cuales la decision resulté de obligatorio cumplimiento para quienes financian la salud,
ese caracter vinculante estuvo siempre asociado a la independencia de organismos gubernamentales,
donde la independencia aparece como una condicién necesaria para lograr el caracter vinculante de
las decisiones. La dependencia de entidades, como por ejemplo el Ministerio de Salud, se asocia a
condicionamiento en las decisiones en funciéon de conflictos de intereses claramente identificables,
como lo es, por ejemplo, la compra de medicamentos.

Es deseable que la futura Agencia de ETS en Argentina pueda mantener su independencia del
Ministerio de Salud para evitar una de las mayores debilidades identificadas en aquellos paises donde
el impacto de este proceso resulté poco menos que nulo.
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3. Todo el proceso debe ser formalmente transparente, incluyendo, desde la manera en que se prio-
rizaran las tecnologias a ser evaluadas hasta el rol de los diferentes actores interesados, desde la difu-
sion publica de sus producciones hasta por la posibilidad explicita para poder apelar las decisiones.

La condicion de transparente debe estar formalmente escrita y debe ser una condicién innegociable
del proceso. Transparente es un proceso donde estan formalmente definidos los conflictos de inte-
reses que deben ser declarados en cada uno de los documentos que genere la Agencia y, sobre todo,
aquellos que inhabilitan a una persona a formar parte del mismo. Transparente es, también, aquel
proceso que comparte de manera publica no solo el documento generado sino, sobre todo, cémo ha
sido llevado a cabo. También, lo es el que cuenta con un espacio formalmente definido para apelar
las decisiones, con tiempos y condiciones necesarias para apelar, pero, ademas, con obligaciones de
respuesta por parte de la Agencia. En definitiva, transparencia no es mas que contar con reglas cla-
ras, reduciendo la discrecionalidad en la toma de decisiones de este tipo.

4. Debe contar al menos con tres entidades facilmente reconocibles en el proceso de definicion de
incorporacion y cobertura de las tecnologias sanitarias. Asi como, en la actualidad, solo es posible
reconocer a la ANMAT, el objetivo es que se incorporen, al menos, otros dos eslabones en el mismo
proceso: La Agencia de ETS, quien realizara la evaluacién técnico-cientifica y la Autoridad Decisora,
encargada de tomar la decision final de cobertura a partir del aporte fundamental de la Agencia.

Aun cuando se han reconocido ejemplos como el de Inglaterra, donde su Agencia de ETS presenta carac-
ter vinculante por si misma, inicialmente aparece como recomendable agregar un eslabdn posterior de
manera similar al observado en Alemania, Suecia y Francia, y que no sea la propia Agencia de ETS quien
tenga la ultima palabra en cuanto a la determinacién de financiacién, o no, con fondos ptblicos.

5. Debe tener un rol activo en la fijacion de precios de las tecnologias que se aprueben. Si bien no es
menor el impacto que tiene en si mismo definir la correspondencia o no de incorporar una tecnologia
al paquete de beneficios disponibles, el mismo resulta incompleto y hasta puede verse completamente
opacado por la falta de regulacion del precio de las tecnologias evaluadas.

El relevamiento realizado permiti6 identificar casos como el Brasil o Francia, donde una entidad
especifica se dedica a fijar los precios en funcién del beneficio y/o del caracter innovador de las tecno-
logias aprobadas previamente por la Agencia de ETS, asi como los de Suecia y Alemania, donde es la
propia Autoridad Decisora la encargada de definir el precio de las tecnologias. En el caso de Inglaterra
no se trata formalmente de una entidad sino de un proceso denominado Esquema de Regulacion de
Precios Farmacéuticos (Pharmaceutical Price Regulation Scheme, en inglés), basado en un limite en
el retorno a las ganancias.

Sea cual fuere, es deseable contar con herramientas para regular el precio de las tecnologias sanitarias,
idealmente asociando al beneficio que la tecnologia representa para la salud de la poblacion.

6. Debe acreditar prestadores, no con un espiritu de habilitacién para el ejercicio profesional, sino
con la intencién de determinar el piso de calidad y experiencia que debe tener un prestador para ser
candidato a ofrecer la tecnologia a la poblacion.

Esta funcion deberia alinearse con el concepto de Mapa Sanitario, una herramienta de planifica-
cion sanitaria basada en la equidad, que intenta garantizar la distribucion geografica de la tecnologia
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evitando el denominado efecto cddigo postal, esto es, que el acceso no quede restringido por una
inadecuada oferta territorial.

Entre los paises analizados solo se encontrd que la HAS francesa cumple funciones de acreditacion
de prestadores, elemento que colabord para que el pais galo obtuviera el mayor puntaje en el ranking
desarrollado en el Capitulo 4.

7. Debe evaluar todas las tecnologias, no solamente las nuevas. Entre sus funciones deben definir la
incorporacién de nuevas tecnologias al Programa Médico Obligatorio (PMO) pero, también, deter-
minar aquellas otras que deberian dejar de formar parte del paquete de beneficios. El ciclo de vida de
las tecnologias incluye su desarrollo, registro, utilizacién y cobertura, pero también, su obsolescen-
cia y abandono (Castilla Vicente, 2014). Este ultimo aspecto, encuadrado dentro de la denominada
desinversion (Disinvestment, en inglés), resulta clave para evitar seguir utilizando tecnologias que ya
no son necesarias.

8. Debe monitorear el cuamplimiento de las decisiones tomadas, incluyendo la utilizacién oportuna de
la tecnologia para evitar la sub y la sobre-prestaciéon inadecuadas.

Uno de los grandes desafios resulta garantizar el acceso oportuno a la tecnologia necesaria pero no
es menor controlar el denominado off label use, la utilizacién de una tecnologia para indicaciones en
las cuales no recibié aprobacion por parte de la Agencia de ETS. Resultara fundamental implementar
mecanismos para reducir la denominada extension de indicaciones, una herramienta utilizada por los
productores de tecnologia para ampliar la penetracion de una tecnologia en el mercado, pero en indica-
ciones para las cuales no ha recibido, en muchos casos, ni siquiera la autorizacioén por parte de ANMAT.

6.3. Conclusiones finales

Bienvenida sea la innovacidn, siempre que esta represente, verdaderamente, algo nuevo y que sea
posible acceder a ella. Teniendo a la Equidad, la Calidad de los cuidados y la Sostenibilidad del
propio sistema como elementos claves, son necesarias herramientas que permitan y nos obliguen a
analizar qué aportan las nuevas tecnologias frente a las opciones disponibles para el diagnostico y/o
tratamiento de una enfermedad, cuanto cuesta alcanzar ese beneficio para la salud de la poblacion, si
vale la pena pagar por ello y si estamos en condiciones de hacerlo. Porque el presupuesto siempre es
finito, también en salud. Partiendo de la premisa que todo para todos no es posible pero tampoco
es necesario, es deseable definir las prioridades de manera explicita y que no sea el propio mercado
imperfecto de la salud el que las termine definiendo.

El proceso de incorporacion de las tecnologias sanitarias al mercado de la salud, asi como la determi-
nacion de su financiacién con recursos publicos, constituyen elementos fundamentales para intentar
garantizar el acceso oportuno a las prestaciones que un paciente requiere. En ese contexto, la discu-
sién no impresiona estar en la necesidad o no de realizar evaluaciones de tecnologias sanitarias sino
en como llevarlo adelante.

Resultaria facil, al menos mas facil, si el debate abarcara solamente las posibles maneras de financiar
las tecnologias disponibles pero, lamentablemente, el tema es mucho mas complejo. Conviven aqui el
desconocimiento, los intereses particulares y hasta, en ocasiones, el fraude. Seria mucho mas sencillo
si ANMAT autorizara solamente tecnologias con evidencia sélida, de buena calidad y que no esté
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“flojas de papeles”, como varias de las tecnologias que nos rodean y utilizamos a diario. También seria
mucho mas facil si los médicos prescribieran solamente lo que el paciente necesita, si los financiadores
autorizaran todo lo que el paciente necesita y rechazaran solo aquello que no necesita. Obviamente,
seria mucho mads facil encontrar soluciones al problema del alto costo de muchas tecnologias si los
productores de las mismas no forzaran la extension de sus indicaciones, si publicaran toda la eviden-
cia, y no solo aquella que los favorece. Pero, también, si los pacientes (sobre todo las asociaciones de
pacientes) fomentaran el acceso equitativo a las tecnologias y no estuvieran sostenidos, en muchos
casos, por los propios productores. Por ultimo, todo seria mas sencillo si los jueces obligaran a dar
cobertura solamente cuando el paciente se beneficia con ella.

Pero, lamentablemente, por todas las razones expuestas y, seguramente, muchas otras, el problema
de las tecnologias en salud excede la simple discusion de su precio, que, por otra parte, es un serio
problema en si mismo.

Luego de analizar minuciosamente las caracteristicas de los sistemas de salud y del proceso de incor-
poracion y cobertura de las tecnologias es posible reconocer aspectos directamente asociados al mejor
desempefio de cada pais en materia de tecnologias y otros, que, sin dejar de merecer ser considerados,
resultan poco mas que decoradores del proceso en su conjunto.

El ranking propuesto para esta investigacion permite separar a estos ocho paises en dos grandes gru-
pos: Aquellos con procesos de ETS solidos, formalmente definidos, que impactan de manera uni-
forme sobre sus poblaciones, y otros, en los que la evaluacién de tecnologias sanitarias se encuentra
a medio camino, en parte por el menor tiempo recorrido, pero, en gran medida, por debilidades
crénicas de sus sistemas de salud. En el primer grupo se encuentran Alemania, Francia, Inglaterra y
Suecia, paises con larga tradicion en ETS y que han sabido adaptar las caracteristicas y funciones de
sus Agencias de ETS a fin de optimizar su impacto sobre el mercado de la salud. Caracteristicas como
el cardcter vinculante de sus decisiones, la independencia del gobierno de turno y hasta la transpa-
rencia, facilmente evidenciable, en varios aspectos de sus procesos, convierten a estos paises en los
referentes a seguir a la hora de plantearse el desarrollo de una Agencia de ETS.

En el segundo grupo de paises se encuentran los tres latinoamericanos que fueron parte de este tra-
bajo (Brasil, Colombia y México) y Espafia. A juzgar por los perfiles de sus agencias, la ETS no ha
logrado en estos paises un perfil que les permita impactar sobre la gente. Ya sea porque sus proce-
sos estan lejos de ser transparentes, por la dependencia de autoridades de gobierno, con lo que eso
implica para tomar decisiones “asépticas” y hasta porque las mismas terminan siendo, practicamente,
una sugerencia sin relevancia, en estos paises la evaluacion de tecnologias sanitarias se encuentra muy
lejos de aquello para lo cual se supone que sirve.

Argentina se encuentra en estos momentos ante el debate sobre la creacién de una Agencia Nacional
de Tecnologias Sanitarias, lo cual es, sin lugar a dudas, una saludable noticia. Pero luego de revisar
cuan diferente puede ser el alcance de una Agencia en distintos paises del mundo, es deseable que
la parte central de la discusion gire en torno a la forma en que sera posible incorporar los aspectos
que robustecen su accionar y evitar argumentos, tantas veces escuchados, que “justifican” por qué no
aprovechamos las lecciones aprendidas.
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La discusion mas relevante es decidir qué pretendemos realmente de una Agencia de ETS y el
desafio, lograr que sus caracteristicas sean consecuencia directa de ello. Si asi no fuera, solo esta-
remos agregando una herramienta mas para perpetuar las inequidades crénicas de nuestro sistema
de salud, en el que los resultados que espera la poblacion estan, muchas veces, mas influenciados por
quién financia su salud y en qué lugar se atiende que por la propia enfermedad que le aqueja.
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UBA: Universidad de Buenos Aires
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