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Introduccion

Cuarta Garantia: ;es aplicable el
sistema del NICE en Espana?

JOSE M2 ABELLAN, JUAN DEL LLANO y FEDERICO PLAZA

Suele decirse que las crisis,como la propia etimologia de |a palabra
sugiere, son épocas no solo de infortunios, sino también de oportu-
nidades, de cambios, acaso siempre necesarios pero también casi
siempre pospuestos mientras no devienen en inevitables. Un boton
de muestra de esta constante -mas universal en unos lugares que
en otros—la brinda la comprometida salud presupuestaria que arras-
tra la sanidad publica espanola desde tiempo atras. No es nueva la
presion que ejerce la prestacion de unos servicios sanitarios que
absorben un promedio del 40% de los recursos financieros autono-
micos, poniendo a prueba la elasticidad del presupuesto publico. La
presente crisis no aporta originalidad a esta situacion, sino mas ten-
sion donde ya habia mucha, al producirse un desplome acelerado
de los ingresos tributarios y multiplicarse las dificultades para
sostener el requerido endeudamiento publico.

Ante este panorama, el regulador publico ha reaccionado aplican-
dolo que en otras latitudes’ se calificaria de ‘silo mentality’, esto es,
intensificando el control de costes de una parcela especifica del pre-
supuesto sanitario, en concreto el gasto farmacéutico. Asi se con-
fiesa abiertamente en el real decreto-ley de racionalizacion del gas-
to farmacéutico promulgado el ano pasado, cuando se afirma2 “El
gasto farmacéutico es uno de los principales componentes del gas-
to sanitario y en el que mds pueden incidir las politicas de control del
gasto sanitario. Por ello, no es la reduccion propiamente del gasto
en medicamentos el objetivo pretendido, sino el control del gasto
sanitario”. En esta misma clave cabe entender la controvertida
iniciativa del catalogo priorizado de productos farmacéuticos de
Galicias3, asimismo como los recientes cambios introducidos este
verano en el sistema de precios de referencia (convertido definiti-
vamente en un sistema de precios maximos), junto con la genera-
lizacion al conjunto del sistema nacional de salud (SNS) de la dis-
pensacion basada en la prescripcién por principio activo (sometida
a excepciones, bien es cierto, “cuando las necesidades terapéuti-
cas lo justifiquen”) que ya venian instrumentando varias comuni-
dades autonomas desde hacia anos#.

Junto a las citadas medidas el B.O.E. estival también ha apuntado
otras que, de concitarse voluntad politica y acierto técnico a par-
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tes iguales, podrian representar un punto de partida para garanti-
zar en un futuro proximo lo que los anglosajones denominan ‘value
for money’; esto es, la garantia de que el coste que conlleva la pres-
tacion farmacéutica se vea compensado por los beneficios que la
misma reporta a la salud de los ciudadanos. Este requisito de cos-
te-efectividad basado en la aplicacion explicita de la evaluacion eco-
nomica, adicional a las condiciones usuales de eficacia, seguridad y
calidad, suele recibir el calificativo de cuarta garantias, siendo cre-
ciente el numero de paises que informan sus decisiones de cober-
tura de nuevos medicamentos de este modo®.

Al'menos sobre el papel, dos recientes modificaciones introducidas
en la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios? podrian servir al proposito enunciado. Por un lado, a
fin de posibilitar la financiacion selectiva y no indiscriminada, se
reemplaza el criterio de “la utilidad terapéutica y social del medica-
mento” por el de “valor terapéutico y social del medicamentoy bene-
ficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta su rela-
cion coste-efectividad”. Asimismo, se contempla la creacion de un
“Comité de Coste-Efectividad de los Medicamentos y Productos Sani-
tarios”, cuyos informes seran tenidos en consideracion por la Comi-
sion Interministerial de Precios de los Medicamentos para fijar el
precio industrial maximo de las medicinas y productos a incluir en
la prestacion farmacéutica del SNS.

Es posible (incluso probable) que esta modesta via que ahora se abre
al empleo de la evaluacion economica con fines regulatorios no sea
mas que otra via muerta, como en su dia lo fue el anuncio® de un
Comité de Evaluacion en el seno de la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, que practicaria evaluaciones farma-
co-econémicas de nuevos medicamentos. Pero quiza ahora la nece-
sidad sea tan grande que no haya forma de evitar apostar por la vir-
tud. Si ése fuera el caso, todo esta por concretar, incluso cabe valo-
rar si la apuesta no deberia ser mas decidida, aun a costa de volver
a reformar lo recién reformado.

Este articulo pretende analizar cuales son las premisas que coadyu-
varian al éxito de la empresa que podria desempenar el mencio-
nado Comité de Coste-Efectividad. Para ello miramos a las ensenan-
zas que ofrece la experiencia acumulada durante mas de una déca-
da por el National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
para Inglaterra y Gales, referente mundial en la aplicacion de la cuar-
ta garantia. Nuestra revision no sera complaciente, poniendo en
valor sus logros, pero subrayando también sus limitaciones. Con
dicho balance, juzgaremos acto seguido en qué medida seria trans-
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Organizacion, funciones
y principios del NICE

ferible el modelo NICE a Espana, recurriendo, cuando proceda, a con-
siderar el modus operandi vigente en otras jurisdicciones cuya idio-
sincrasia resulte atil (por asimilable) al contexto espafiol.

La organizacion del NICE es compleja, como corresponde a una ins-
titucion con una plantilla de cerca de 300 miembros y un presupues-
to anual que ronda los 32 millones de libras®. Su nacimiento™, en
abril de 1999, formo parte de la serie de cambios estructurales en el
SNS britanico propuestos en el libro blanco del recién elegido gobier-
no laborista™. La motivacion principal para crear el NICE fue la de
aminorar las variaciones geograficas en la adopcion de nuevas tec-
nologias, para asi evitar lo que se ha calificado como racionamien-
to basado en el codigo postal™.

Curiosamente, en un principio no se previo que el NICE ejerciera sus
funciones “en conexion con un uso efectivo de los recursos disponi-
bles en el sistema sanitario”, imprevision rapidamente subsanada
unos pocos meses después’, para asegurar que las consideraciones
de coste-efectividad fueran incluidas en sus decisiones. Una nue-
va reforma, en abril de 2005, resultado de la reestructuracion de la
red de organismos reguladores a la que pertenece el NICE", empren-
dida un ano antes™, hizo que éste ampliara sus competencias, de
forma que desde entonces anade a su responsabilidad inicial de
ofrecer recomendaciones sobre qué tratamientos deberian emple-
arse en el SNS la de aconsejar en materia de salud pubica (promo-
cion de la salud y prevencion de la enfermedad).

Las funciones del NICE estan llamadas a sufrir nuevas modificacio-
nes en anos venideros, a resultas del proceso de reordenacion del
SNS emprendido por el actual gobierno liberal-conservador®, si bien,
a tenor del plan publicado, el NICE es uno de los pocos organismos
independientes que tiene asegurada su continuidad, extendiendo
incluso sus recomendaciones al ambito de los servicios sociales.

La actividad del NICE es ingente, ofreciendo su guia en tres gran-
des areas: salud publica, practica clinica y tecnologias sanitarias.
Las recomendaciones sobre cada una de estas materias son res-
ponsabilidad de cada uno de los tres centros de excelencia en los
que se divide el NICE. La labor de estos centros se articula median-

i'Los denominados ‘arm’s length bodies’, instituciones formalmente independien-
tes del ministerio de sanidad, aunque financiadas por éste, ante el que rinden cuen-
tas. Estos organismos independientes contribuyen a la gestion del sistema sanita-
rioy los servicios sociales.
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TABLA 1. Organizacion de las recomendaciones del NICE
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Centro de
excelencia

Para la salud
pubica

Para la practica
clinica

Para la
evaluacion de
tecnologias
sanitarias

Programa de

Salud publica

Guias de practica
clinica

Evaluaciones de
tecnologias
(‘technology
appraisals’)

Evaluacion de
tecnologias
médicas?

Evaluacion de
tecnologias
diagnosticas

Procedimientos
invasivos

Ofrece recomendaciones

sobre

Intervenciones y
programas dirigidos a

Tiene en cuenta
evidencia sobre

Efectividad clinica
y coste-efectividad

Alcance

Inglaterra
(En Irlanda del Norte

suelen difundirse las
recomendaciones
tras revision local)

promover estilos de vida
saludables y prevenir
enfermedades

Efectividad clinica
y coste-efectividad

Tratamientos y cuidados
apropiados para pacientes
con enfermedades y
condiciones clinicas
especificas

Inglaterra y Gales
(En Escocia tras
revision por el SNS
€scocés)

La utilizacion de
tecnologias sanitarias,
nuevas y existentes,
incluyendo:

+ Medicamentos

« Productos sanitarios

Efectividad clinica
y coste-efectividad

Inglaterray Gales

(En Escocia se aplican
las recomendaciones
sobre tecnologias
multiples bajo el
asesoramiento de la

+ Técnicas diagnosticas institucion

- Procedimientos Healthcare
quirurgicos Improvement

- Actividades de Scotland)
promocion de la salud

La utilizacion de nuevas Efectividad clinica  Inglaterra

tecnologias médicas, en
concreto:

+ Productos sanitarios

- Tecnologias diagnosticas

y coste-
consecuencia

Efectividad clinica
y coste-efectividad

La utilizacion de
tecnologias diagnosticas
innovadoras

La utilizacion de
procedimientos invasivos

Eficacia clinicay
seguridad de la
intervencion

Inglaterra, Gales,
Escocia e Irlanda del
Norte

afste programa, ademds de evaluar aquellas tecnologias médicas que entran dentro de su competencia, redirige las res-
tantes al programa del NICE que corresponda. Estd operativo desde el ano 2010.

£l programa para tecnologias diagndsticas estd todavia en desarrollo, pendiente de finalizar el manual del programa.
Fuente: elaboracion propia a partir de diferentes documentos y enlaces localizados en la pdgina web del NICE
(http://www.nice.org.uk/)

te diferentes programas. La tabla 1 muestra un resumen de la estruc-
tura actual de centros y programas, enumera el tipo de evidencia
sobre la que deben basarse las recomendaciones de cada progra-
ma, asi como las jurisdicciones en que se aplican dichas recomen-
daciones.



CUARTA GARANTIA: 4ES APLICABLE EL SISTEMA DEL NICE EN ESPANA?

La evaluacion
(economica) de
tecnologias sanitarias
en el NICE

Como sugiere la tabla, con la excepcion de los procedimientos inva-
sivos (para los que solo se valora su eficacia y seguridad) y del pro-
grama de evaluacion de tecnologias médicas (dirigido a priori a tec-
nologias neutrales o ahorradoras de costes) el NICE siempre tiene
que considerar si la intervencién evaluada es coste-efectiva (si
vale lo que cuesta) antes de recomendar su uso. Este criterio for-
ma parte de los denominados juicios de valor social® a los que deben
adherirse todos los 6rganos asesores' de los centros de excelencia.
No obstante, la fuerza legal de las recomendaciones asi fundamen-
tadas, no es simétrica. Uno de los rasgos distintivos del programa
de evaluaciones de tecnologias (conocidas como ‘technology apprai-
sals’) frente al resto, es que los organismos del SNS encargados de
contratar en el ambito local los servicios sanitarios, estan legalmen-
te obligados (desde enero de 2002) a financiar los medicamentos,
tratamientos y procedimientos recomendados por el NICE en el mar-
co de este programa. En consecuencia, y aunque en general se espe-
re que todas las recomendaciones del NICE sean respetadas (tienen
valor de cuasiley), solo los ‘appraisals’son legalmente vinculantes?°.

Precisamente son los ‘appraisals’ la columna vertebral de toda la
actividad del NICE relacionada directamente con la evaluacion eco-
nomica de tecnologias sanitarias. Dejando de lado el incipiente pro-
grama de evaluacion de tecnologias diagnésticas (ain en desarrollo
en el momento de escribir este articuloY) sélo estas evaluaciones se
basan en una revision de la evidencia econdmica disponible. En el
momento de cumplir su primera década de existencia, el NICE habia
publicado 169 evaluaciones (casi un tercio del total de recomenda-
ciones de todo tipo publicadas desde su origen), una abrumadora
mayoria de las cuales (alrededor del 75%) sobre medicamentos.

Hasta el ano 2005 todas las evaluaciones realizadas seguian un mis-
mo proceso,denominado proceso de evaluacion de tecnologias mul-

iLos comités y grupos que tienen encomendada la mision de proponer las reco-
mendaciones. La aprobacién definitiva de éstas depende un equipo compuesto por
los directores ejecutivos y los directores de los centros de excelencia del NICE.

v En lo sucesivo, puesto que solo haremos referencia a este tipo de evaluaciones,
y no habra por tanto riesgo de confusién con otros programas del NICE, utilizare-
mos en lugar de ‘appraisals’ el término ‘evaluaciones’.

v El programa de evaluacion de tecnologias diagnosticas comenz6 a mediados
del afio 2009 con el lanzamiento de un proyecto piloto que se extendié hasta fina-
les de 2010. Los resultados de esa experiencia piloto se emplearon para desarrollar
los procesos y métodos del programa sustantivo, plasmados en dos documentos
de caracter provisional, que han servido para iniciar la evaluacién de algunas tec-
nologias, a la espera de la presentacion del borrador definitivo del manual del pro-
grama que estara abierto a consulta publica.
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tiples, esto es, evaluaciones que cubren varias tecnologias o una sola
tecnologia pero con mas de una indicacion. Con el tiempo, se puso
de manifiesto que la larga duracion de este proceso (un minimo de
54 semanas*) hacia dificil que las recomendaciones del NICE se hicie-
ran publicas a los pocos meses de ser lanzada una nueva tecnolo-
gia, generando incertidumbre acerca de su utilizacion entre produc-
tores y organizaciones del SNS. Este problema motivo que se implan-
tara un segundo proceso, mas breve (minimo de 37 semanas), indi-
cado para la evaluacién de tecnologias simples (una tnica tecnolo-
gia con una Unica indicacion).

Ambos procesos se estructuran analogamente, diferenciandose cua-
tro etapas: seleccion de las tecnologias a evaluar, inicio de la evalua-
cion, revision de la evidencia, y generacion de la recomendacion. La pri-
mera de estas etapas se divide en dos fases, una comun a otros progra-
mas (guias de practica clinica y salud publica), en la que el Equipo de
seleccion de temas del NICE, con la ayuda de expertos independientes,
criba las propuestas recibidas de fuentes diversasi, priorizandolas, y
sugiriendo al Ministro de Sanidad a qué programa deberian remitir-
se22.En el caso de las propuestas sobre tecnologias a evaluar, el Minis-
tro remite una lista con potenciales evaluaciones de interés al NICE,
para que éste abra un periodo de consultas sobre |a pertinencia de cada
una de ellas, lo cual da inicio a la segunda de las fases de la etapa de
seleccion de tecnologias (llamada ‘scoping’). A lo largo de esta fase el
NICE define los parametros de cada una de las posibles evaluaciones
a realizar (la poblacién a la que va dirigida, la tecnologia que sera uti-
lizada como comparador en la evaluacion, las medidas de resultados y
costes a considerar, etc.), y remite esa informacion a dos tipos de orga-
nizaciones, consultores y comentaristas", cuyos comentarios serviran
para elaborar el informe con la seleccion final del NICE que sera tras-
ladada al Ministro para que tome la decision definitiva. Una vez el Minis-
tro encargue formalmente al NICE |a realizacion de una determinada
evaluacion, arranca el proceso evaluador propiamente dicho.

La segunda etapa se inicia con la publicacion por el NICE en su web
de la tecnologia a evaluar, junto con el listado de los consultores y

Vi Este plazo puede alargarse si se recurre la recomendacion del NICE.

Vil Cualquier ciudadano puede sugerir una tematica a evaluar. Aparte de estas suge-
rencias ad hoc, el NICE recibe propuestas de clinicos, gerentes del SNS, asociacio-
nes de cuidadores y pacientes, colegios profesionales, etc.

vii Representan a todas las partes interesadas en la evaluacion (fabricantes, asocia-
ciones de pacientes, asociaciones médicas, autoridades sanitarias, investigadores,
etc.). Se diferencian, no obstante, en que mientras que los consultores pueden pro-
porcionar evidencia al NICE para efectuar la evaluacion, y que tienen derecho a
recurrir la recomendacion final, los comentaristas sélo pueden opinar sobre la evi-
dencia presentada por aquellos.
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comentaristas que seran invitados a participar en el proceso. De
igual forma se publica el nombre del equipo académico comisiona-
do para revisar la evidencia clinica y economica disponible sobre la
tecnologia en cuestion. Surge aqui la diferencia basica entre las dos
modalidades evaluadoras. Mientras que en el caso del procedimien-
to para tecnologias multiples el NICE invita a todos los consultores
interesados a remitir evidencia relevante para la evaluacion, cuan-
do de tecnologias simples se trata, Unicamente el fabricante o patro-
cinador de la tecnologia estan facultados para proporcionar dicha
evidencia. Esta diferencia condiciona la duracion de la etapa siguien-
te, la de revision de la evidencia, mas corta para las tecnologias sim-
ples. En cualquier caso, toda evidencia sobre la efectividad clinica
de la tecnologia, sobre su relacion coste-efectividad o cualquier otra
que pudiera ser relevante para la evaluacion, deberia ajustarse a la
guia publicada al efecto por el NICE=. Dicha guia establece cual es
el modelo (el ‘reference case’) en que deberia basarse la evaluacion
econémica de la tecnologia, esto es, qué elementos deberian inte-
grar tal evaluacion (perspectiva, comparador, medida de resultados,
tasa de descuento, etc.).

En el transcurso de la tercera etapa, el grupo académico encargado
de efectuar la revision de la evidencia elabora un informe que, jun-
to con los comentarios recibidos de consultores y comentaristas, asi
como de expertos y especialistas nominados por aquellos, confor-
ma toda la evidencia que recibira el 6rgano asesor del NICE respon-
sable de formular la recomendacion sobre el uso de la tecnologia.
Dicho dérgano es el Comité de Evaluacion, dividido en cuatro ramas,
cada una de ellas compuesta normalmente por 33 miembros, desig-
nados por un periodo de 3 anos por la junta directiva del instituto.
En el caso de tecnologias simples, la revision del equipo académico
recibida por el Comité de Evaluacion se basa Unicamente en la evi-
dencia suministrada por el fabricante o patrocinador, mientras que
con las tecnologias multiples dicha revision abarca toda la eviden-
cia publicada sobre la tecnologia.

La ultima etapa del proceso evaluador comprende la elaboracion
de dos documentos por parte del Comité de Evaluacion. El prime-
ro de ellos, el Documento de Consulta de la Evaluacion (DCE), con-
tiene las recomendaciones provisionales del Comité tras una pri-
mera reunion. Tras su publicacion se abre un plazo de un mes para
que consultores, comentaristas, e incluso profesionales sanitarios
y simples ciudadanos, puedan efectuar sus comentarios. En el caso
de la evaluacion de tecnologias simples este documento sélo se
genera si las recomendaciones son restrictivas. Una vez recibidos
los comentarios, y tras una segunda reunion, el Comité elabora un

13
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El papel del NICE en la
fijacion del precio de los
medicamentos

MONOGRAFIAS DE POLITICAY GESTION

segundo documento (denominado Determinacién Final de la Eva-
luacion - DFE) que contiene sus recomendaciones finales, el cual,
una vez distribuido entre consultores y comentaristas, puede ser
recurrido por los primeros. Una vez concluido el plazo para recurrir
el documento, y tras ser aprobado definitivamente por la Ejecuti-
va de Recomendaciones del NICE™, se publica en la pagina web del
Instituto.

La recomendacion publicada por el NICE puede ser de cuatro tipos:

+ Recomendada (la tecnologia es recomendada para su uso sin res-
tricciones”).

+ Optimizada (recomendada sélo para un subgrupo de pacientes).

+ Solo en investigacion (recomendada solo para su uso en el con-
texto de un estudio, por ejemplo, un ensayo clinico).

« No recomendada (en la mayoria de los casos no se recomenda-
ra si no hay evidencia suficiente sobre efectividad clinica o si no
se considera coste-efectiva comparada con la practica habitual
en el SNS).

El precio de los medicamentos en el Reino Unido se regula median-
te el denominado Esquema de Regulacion de Precios Farmacéuti-
cos (o PPRS seglin sus siglas en inglés). Esta regulacion es un acuer-
do no contractual entre la Industria Farmacéutica Britanica y el
Ministerio de Sanidad cuyo nucleo fundamental ha consistido tra-
dicionalmente en un sistema de control de beneficios de las com-
panias farmacéuticas que proveen de medicamentos al SNS. De
acuerdo a este sistema, las empresas son libres de fijar los pre-
cios de nuevos medicamentos (nuevos principios activos), pero estos
seran recortados si la tasa de rendimiento de la compania excede
un determinado nivel. Este esquema, en vigor desde hace mas de
50 anos, fue cuestionado en el ano 2007 por una agencia guberna-
mental, en cuyo informe? recomendo que fuera transformado en
un sistema de fijacion de precios basados en el valor (‘value-based
pricing’), esto es, en precios que reflejen los beneficios que gene-
ra cada medicamento sobre la salud de los pacientes. De hecho,
el informe recomendo que los precios de los nuevos medicamen-
tos fueran fijados por el NICE sobre |a base de un umbral coste-

* Equipo compuesto por los directores ejecutivos y los directores de los centros
de excelencia del NICE.

* La tecnologia es recomendada para su uso en linea con la autorizacion de la Agen-
cia Europea del Medicamento o de la Agencia Reguladora de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios britanica, o de acuerdo a como viene siendo utilizada en la prac-
tica clinica en el SNS (0 ambos).
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efectividad explicito que seria negociado periodicamente con la
industria farmacéutica.

La anterior recomendacién fue, no obstante, rechazada abiertamen-
te en el nuevo PPRS que entré en vigor en febrero de 2009 por un
periodo de 5 anos®. En €l se niega explicitamente la posibilidad de
que el NICE negocie, fije o indique siquiera cual deberia ser el pre-
cio de los medicamentos, aunque simultaneamente se introducen
en el acuerdo dos nuevos mecanismos pensados “para reflejar mejor
el valor”, como parte de las evaluaciones de tecnologias sanitarias
del NICE.

El primero de estos mecanismos esta constituido por los Esquemas
de Acceso al Paciente, que son acuerdos propuestos por las empre-
sas farmacéuticas al Ministerio de Sanidad para mejorar la relacion
coste-efectividad de sus productos y mejorar asi las posibilidades
de una recomendacion positiva por parte del NICE. Estos esquemas
son de dos clases, de caracter financiero o bien basado en resulta-
dos. En los del primer tipo, la farmacéutica ofrece reducciones efec-
tivas del precio basadas en la provision gratuita de un cierto nume-
ro de dosis del farmaco o de la asuncion del coste cuando no res-
pondan los pacientes al tratamiento. En el segundo caso, se ajusta
el precio del medicamento en funcion de la obtencion de evidencia
sobre la mejora de los resultados del mismo.

Desde noviembre de 2009 opera en el NICE una Unidad de Enlace
al Esquema de Acceso al Paciente cuya mision es valorar si el esque-
ma propuesto por la farmacéutica es factible (es administrativa-
mente implementable) para el SNS. Dicha Unidad no entra a valo-
rar el impacto que tal esquema pueda tener sobre la efectividad cli-
nica y el coste-efectividad del medicamento, tarea ulterior que ten-
dra que abordar el Comité de Evaluacion del NICE, una vez ésta le
haya sido formalmente encomendada por el Ministro de Sanidad.

El segundo de los mecanismos instaurados son los Esquemas de
Precio Flexible, segun los cuales el laboratorio fija un precio inicial
que refleja el valor del medicamento en el momento del lanzamien-
to, pero mantiene la libertad de variarlo sobre la base de nueva
evidencia clinica y econdmica (p.ej. nueva evidencia de ensayos cli-
nicos). En el caso de un esquema propuesto para una indicacion exis-
tente, el NICE revisa su recomendacion original a la luz de la pro-
puesta. Los esquemas propuestos para nuevas indicaciones deben
ser considerados como evaluaciones potenciales, cuya idoneidad se
juzga en la etapa de seleccion de tecnologias explicada anterior-
mente.
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Sin lugar a dudas, pueden postularse muy variados criterios para
enjuiciar la bondad del programa de evaluaciones de tecnologias
del NICE. Sin duda también, para alcanzar una valoracion lo mas
ecuanime posible es necesario combinar varios de esos potenciales
criterios. Este es el enfoque que desplegamos a continuacién, de
modo que juzgamos los logros y limitaciones del citado programa
atendiendo a la calidad del proceso articulado, el rigor y validez de
los métodos aplicados al analizar la evidencia econdmica, su gra-
dode integracion en el proceso de toma de decisiones del NICE y el
impacto que poseen las recomendaciones finales en el SNS.

Con frecuencia se ha utilizado el contraste entre los procesos de eva-
luacion aplicados por el NICE y su homologo escocés (el Scottish
Medicines Consortium - SMC) como recurso para subrayar que las
virtudes de una son los defectos de la otra, y viceversa. Asi, se ha
argumentado? que los estandares de calidad vigentes en el proce-
so del NICE satisfacen los requerimientos demandados por una “res-
ponsabilidad por lo razonable” en términos de publicidad (todas las
decisiones son de dominio publico) y revisabilidad (hay oportuni-
dad a revisar los documentos y a recurrir formalmente las recomen-
daciones). En efecto, la transparencia del proceso evaluador es ejem-
plar, hasta el punto de que las reuniones del Comité de Evaluacion
estan abiertas al publicoy la prensa. Asimismo, las ocasiones que
poseen los productores de participar en el proceso son muy nume-
rosas, incluyendo la oportunidad de opinar sobre los dos documen-
tos clave del proceso, el DCE y el DFE. Existe, ademas, un sistema for-
mal de apelacion?® que permite a los consultores presentar objecio-
nes a la recomendacion plasmada en el DFE. Este sistema de apela-
cion es, de hecho, empleado con frecuencia por las companias far-
macéuticas. Alrededor de un 30% de las decisiones del NICE han sido
recurridas's, si bien la mayor parte han sido desestimadas'®, termi-
nando algunas de ellas en los tribunales*. Esta dinamica ha condu-
cido en algun caso a intensificar aln mas la transparencia del pro-
ceso, haciendo que el NICE se comprometa a entregar a los fabri-
cantes versiones completamente ejecutables de los modelos eco-
nomicos elaborador por el grupo académico que revisa la evidencia.

Una contrapartida negativa a la exhaustividad de este proceso de
evaluacion es su mayor duracion, lo cual ha dificultado que las reco-

X Ante un rechazo de la apelacion, el apelante puede solicitar al Tribunal Supremo,
en un plazo de 3 meses desde que el NICE publica la recomendacion definitiva, la
revision judicial del caso.



CUARTA GARANTIA: 4ES APLICABLE EL SISTEMA DEL NICE EN ESPANA?

Rigor de los métodos de
evaluacion economica

mendaciones del NICE sobre nuevos compuestos farmacéuticos se
hayan difundido al poco de su lanzamiento en Inglaterra y Gales.
Frente a un periodo promedio de 14 meses que suele tardar una eva-
luacion de tecnologias multiples en el NICE, el SMC formula su reco-
mendacion en aproximadamente 6 meses desde el lanzamiento del
producto. Precisamente, la intencion detras de la instauracion del
procedimiento de evaluacion de tecnologias simples fue aproximar-
se al estandar escocés, habilitando asi una suerte de via rapida (mas
sencilla y con menos iteraciones) para los nuevos medicamentos y
nuevas indicaciones de medicamentos existentes. Este tipo de eva-
luaciones simples han alcanzado un peso relativo significativo en
el NICE (mas del 60% del total de evaluaciones) en unos pocos afnos,
sin embargo, no se ha conseguido emitir las recomendaciones en
un plazo equiparable al del SMC. La persistencia de esta disparidad
se debe, entre otros posibles factores, a que, pese a haberse sim-
plificado el proceso, siguen existiendo unas oportunidades de revi-
siony apelacion de las recomendaciones de las que carece el mode-
lo escocés.

Una segunda derivada desfavorable para el NICE es que, como con-
secuencia de todo lo anterior, el nUmero de recomendaciones emi-
tidas es comparativamente menor al caso escocés, mientras que su
coste es mas elevado. El numero de evaluaciones practicadas al ano
ha aumentado, no obstante, desde el inicio del programa de evalua-
cion de tecnologias simples, situandose en la actualidad en cerca
de 30 evaluaciones, con un coste medio de alrededor de 250.000
libras cada una de ellas. Curiosamente, las diferencias en términos
de exhaustividad, duracion y coste entre los programas de las dos
instituciones parecen no traducirse en discrepancias significativas
en sus respectivas recomendaciones?9, lo cual podria inducir a con-
cluir que la utilizacion de un enfoque tan intensivo en recursos como
el del NICE no garantiza mejores decisiones (o, al menos, decisiones
distintas). Este analisis, no obstante, precisaria de actualizacién para
poder ser concluyente, habida cuenta los cambios sucesivos que han
ido experimentando el proceso de evaluacion del NICE desde media-
dos de la primera década de este siglo.

Aqui deben considerarse dos tipos de métodos. Uno, el definido por
los estandares metodologicos fijados por el NICE para que los fabri-
cantes preparen la evidencia economica, y que el grupo académi-
co que prepara el informe de evaluacion también debe respetar; y
otro, el que indica a los miembros del Comité de Evaluacion como
deben valorar los resultados de la evaluacion efectuada. Estos méto-
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dos se describen en detalle en la guia publicada para este fin por el
NICE3°. La edicion actual, vigente desde junio de 2008, sera objeto
de revision entre octubre de 2011y diciembre de 2012, en una serie
de seminarios con expertos en los que con seguridad se trataran los
temas mas polémicos en relacion a algunas de las convenciones
establecidas en |a citada guia.

Los estandares metodologicos fijados en el caso de referencia del
NICE son exigentes. Por ejemplo, establece como medida de resul-
tados predilecta los Afhos de Vida Ajustados por la Calidad (AVAC),
recomendando incluso que las variaciones en la calidad de vida de
los pacientes se midan mediante la aplicacion del EQ-5D, un instru-
mento genérico basado en las preferencias de la poblacion general.
Aunque la utilizacion de los AVAC no esté exenta de problemas, des-
de el punto de vista metodologico parece clara su superioridad fren-
te a otras medidas de resultados finales (p.ej. anos de vida) y, claro
esta, a medidas de resultados intermedios (p.ej. medidas biomédi-
cas). Otros estandares suscitan mas dudas, como es el caso de la
perspectiva que debe adoptarse para efectuar la evaluacion econé-
mica, que en el analisis primario establecido en |a guia es la del SNS
y los servicios sociales, no la perspectiva social. Globalmente, en todo
caso, la valoracion que merecen los criterios establecidos por el NICE
es positiva.

Que la estandarizacion metodologica del NICE sea rigurosa, no sig-
nifica, sin embargo, que no se susciten dudas en torno a como apli-
car estos estandares. Volviendo nuevamente al ejemplo de los AVAC,
el NICE ha debatido en varias ocasioness® la pertinencia de que los
AVAC puedan tener un valor social diferente (una ponderacion dis-
tinta), seglin las caracteristicas del beneficiario (p.ej. la gravedad de
la enfermedad). Dos importantes investigaciones sobre este tema3'3
han sido patrocinadas por el NICE. Es mas, de hecho, desde enero de
2009, el Comité de Evaluacion, cada vez que evalue un medicamen-
to prolongador de la esperanza de vida de pacientes con enferme-
dades incurables debera asignar una ponderacion “adicional” a los
AVAC ganados por dichos pacientes “para que el coste-efectividad
de la tecnologia caiga dentro del rango actual del umbral”s.

De acuerdo a la guia de métodos del NICE, el mencionado rango esta
comprendido entre 20.000 y 30.000 libras esterlinas por AVAC gana-
do.Silarazén incremental coste-efectividad de la tecnologia se
encuentra por debajo de 20.000 libras por AVAC, ésta sera normal-
mente aceptada. A mayor razon incremental, la recomendacion de
la tecnologia tendra que fundamentarse en otro tipo de factores
relevantes (p.ej. la naturaleza innovadora de la intervencion), has-
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ta que rebasada la cota de las 30.000 libras por AVAC, para aceptar-
la, sera preciso que el Comité de Evaluacion identifique una razén
muy poderosa que justifique tal decision. El problema con los lla-
mados tratamientos ‘end of life’es que son muy costosos, provocan-
do ganancias de salud comparativamente pequenas, de modo que
su relacion coste/AVAC, de no recibir un peso extra los AVAC que
genera, estara muy por encima de las 30.000 libras del extremo
superior del rango. EI NICE introdujo esta modificacion después
de una gran convulsion social y politica motivada por su recomen-
dacion preliminar de rechazar 6 medicamentos contra el cancer por
no ser coste-efectivoss4.

La decision del NICE contribuyo a intensificar el debate académico
acerca de cual deberia ser el valor del umbral, toda vez que la previ-
sion incluida para los tratamientos prolongadores de la vida es equi-
valente a elevar el umbral aplicable. Este debate remite directamen-
te al fundamento atribuido al umbral rango del NICE. Por un lado,
el propio Instituto afirma que el “umbral apropiado a ser conside-
rado es el coste de oportunidad de los programas desplazados por
nuevas, mas costosas tecnologias”. Es decir, reconoce que deberia
haber un Unico umbral que reflejase el coste de oportunidad de las
actividades del SNS sacrificadas por la adopcion de tecnologias mas
coste-efectivas (el denominado precios sombra de la restriccién pre-
supuestaria o precio sombra del AVAC). Sin embargo, al mismo tiem-
po, ante la imposibilidad de conocer con precisién dicho umbral, el
NICE opta por hacer explicito un rango de valores que, adicional-
mente, permite la consideracion de otros criterios adicionales que
adquiriran un mayor peso conforme la razon incremental sea mayor.
Partiendo de esta premisa, varios autores3 han descrito el proceso
de toma de decisiones del NICE como el de la busqueda de ese umbral
basado en el coste de oportunidad de las tecnologias menos eficien-
tes del SNS. Para estos autores es posible aproximar un umbral de
trabajo que responda a esta idea, y que se iria actualizando y per-
feccionando conforme hubiera una mejor evidencia del coste-efec-
tividad de los servicios prestados por el SNS3¢. En esta misma linea,
otros autores han estudiado, en el marco de un proyecto financia-
do por el NICE, la factibilidad de fijar el umbral rango del NICE a par-
tir de la identificacion de los umbrales implicitos en las decisiones
de los organismos locales que deben poner en practica las recomen-
daciones del Instituto. La logica de este enfoque radica en que si el
rango actual es demasiado elevado, y el presupuesto disponible por
parte de los compradores de servicios es realmente fijo, podria ocu-
rrir que la implementacion de las tecnologias recomendadas por el
NICE expulse a servicios localmente mas coste-efectivos, lo cual
representaria una merma de la salud, antes que una mejoras®. Algu-
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na estimacion tentativa del umbral basado en las diferencias entre
los presupuestos locales el de los compradores de servicios, sugie-
re que, de hecho, el umbral de 20.000 libras por AVAC pudiera ser
demasiado alto3.

Frente a esta vision, otros autores no creen que pueda identificarse
el coste por AVAC de las tecnologias mas ineficientes4°. Simplemen-
te, el modelo que configura al NICE como un buscador del umbral
basado en el coste de oportunidad no es factible, porque se desco-
noce la efectividad de una parte muy importante de los servicios
prestados por el SNS (se ha llegado a cifrar en casi el 50%)%, y seria
muy costosa su identificacion. Esto explicaria, por ejemplo, la esca-
sa atencion deparada por el NICE al analisis de las potenciales opor-
tunidades de desinversion que haya en el SNS. Por tanto, el umbral
del NICE tiene que basarse en otros enfoques. En este sentido el
NICE ha explorado, a través de otro estudio?, la factibilidad de esti-
mar el rango de umbrales a partir de la disposicion social a pagar
por un AVAC adicional, teniendo en cuenta, ademas, la posibilidad
de que no todos los AVAC pesen lo mismo (valor social del AVAC).
Los resultados ofrecen diferentes rangos posibles, seglin se agre-
guen las respuestas de los encuestados. Por ejemplo, uno de los ran-
gos obtenidos abarca el intervalo 20.000 — 40.000 libras, mientras
que otroiria desde las 18.000 libras a alrededor de las 22.500 libras.
Por el momento no hay, por tanto, una unica base posible para el
rango de umbrales del NICE. Lo Unico seguro es que cualquiera de
los dos enfoques comentados (coste de oportunidad y valor social
del AVAC) es preferible al establecimiento de un umbral arbitrario
basado en reglas ad hoc (p.ej. renta per capita de la nacién). En cual-
quier caso, el vigente umbral rango del NICE no parece sustentarse
en una base tedrica o empirica formal, sino que mas bien se ha for-
jado a partir de los juicios informales que con el tiempo han ido for-
mulando los miembros del Comité de Evaluacion.

La que quiza sea la investigacion cualitativa mas amplia realizada
en el Reino Unido para analizar la medida en que los decisores sani-
tarios emplean la evaluacion economica para tomar sus decisiones
concluye, al respecto de su uso por el Comité de Evaluacion del NICE,
que “el analisis economico esta altamente integrado en el proceso
de toma de decisiones del programa de evaluaciones de tecnolo-
gias del NICE"4. Esta conclusion, obtenida de entrevistas con miem-
bros del Comité y de la observacion misma de sus deliberaciones, se
explica por varias circunstancias. En primer lugar, por el propio man-
dato del Ministro de Sanidad, que en sus instrucciones al NICE#,
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Impacto de las
recomendaciones

menciona como primera de sus funciones “evaluar los beneficios
clinicos y los costes de aquellas intervenciones de asistencia sani-
taria que puedan ser notificadas por el Ministro de Sanidad y for-
mular recomendaciones”. Es decir,que el NICE esta obligado a tomar
en consideracion la evidencia sobre el coste-efectividad de las tec-
nologias que evalua. Segundo, se explica por la naturaleza de los
informes de evaluacion elaborados por el grupo académico para el
Comité de Evaluacion. Como ya hemos constatado, esos informes
contienen una revision de la evidencia economica remitida por el
fabricante e, incluso, un modelo econémico ex novo elaborado por
el citado grupo. En consecuencia, los elementos de juicio que posee
el Comité para tomar su decision versan, en gran medida, con el cos-
te-efectividad de |a tecnologia. Ademas, como también hemos expli-
cado, el NICE establece un rango explicito de umbrales coste-efec-
tividad que debe tener muy en cuenta el Comité Evaluador a la hora
de elaborar su recomendacion. Por Gltimo, y no menos importan-
te, hay una presencia relativamente importante de economistas de
la salud en el Comité. Esto no significa, sin embargo, que no haya
miembros del Comité que no perciban barreras a la utilizacion de la
evaluacion economica#, pero estas son significativamente inferio-
res a las declaradas por los responsables de la toma de decisiones
a otros niveles (meso y micro)s.

Otra base (esta cuantitativa) para concluir que las consideraciones
de coste-efectividad realmente pesan en las decisiones del NICE se
desprende de la posibilidad de verificar, mediante el analisis retros-
pectivo de las recomendaciones formuladas, si €stas pueden expli-
carse mediante un rango implicito de umbrales coste-efectividad.
Se han sucedido varios intentos en este sentido4648, llegandose a
poder modelizar las recomendaciones del NICE de acuerdo a un
umbral probabilistico, esto es, semejante al que de hecho se descri-
be en la guia de métodos, de modo que la probabilidad de rechazo
de la tecnologia aumenta conforme lo hace la razon incremental.
Sin embargo, el rango asi identificado no cuadra exactamente con
el publicado, lo que podria sugerir que, de hecho, llegan a aceptar-
se tecnologias por encima de las 30.000 libras por AVAC.

Como hemos tenido ocasion de exponer, en general, se espera que
la adherencia a las recomendaciones del NICE sea amplia. De hecho,
en el caso del programa de evaluaciones de tecnologias, las recomen-
daciones formuladas son de implantacion obligatoria. Pese a ello, hay
una cierta evidencia de que su seguimiento no es uniforme, sino
variable#. Se han identificado varias causas que explican esta situa-
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cion como, entre otras, falta de comprension de las recomendacio-
nes, carencia de un sistema adecuado de verificacion del grado de
aplicacion de las recomendaciones o percepcion de que las decisio-
nes del NICE no pueden encajarse en el presupuesto. Factores como
los citados han conducido a que se haya cifrado en un 25% la tasa de
adopcion de las recomendaciones del NICE por los organismos loca-
les que deben garantizar su disponibilidads°. Esto ha ocasionado que
se haya llegado a proponer un sistema de supervision mas estricto,
estableciendo sanciones financieras a aquellas organizaciones del
SNS que no apliquen debidamente las recomendaciones>'. Esta medi-
da, por el momento, no se ha adoptado, aunque todas estas criticas
condujeron a que, desde mediados de 2004, el Ministerio de Sanidad
confiriera al NICE la mision de prestar apoyo a las organizaciones del
SNS para implantar sus recomendaciones. Este mandato se ha sus-
tanciado en un programa minucioso de ayuda a la implantacion de
las tecnologias recomendadas por el NICES2, cuyo desempeno no
ha sido formalmente evaluado.

El incremento en el nimero de estudios de evaluacion economica
elaborados en Espana ha sido espectacular en la ultima décadas.
Semejante ha sido la multiplicacion de instituciones e iniciativas
auspiciadas desde los poderes publicos para impulsar la evaluacion
de tecnologias sanitarias+s¢. También se han producido avances en
el terreno de la estandarizacion metodoldgica de las evaluaciones
economicass’s8. Pese a todo ello, sin embargo, la evaluacion econo-
mica no se utiliza de un modo explicito en la toma de decisiones del
SNS.Y ésta es la clave del asunto a tenor de la experiencia britani-
ca:que la evaluacion economica sea explicita, esto es, prerrequisito
obligado previo a la decision de actualizacion de la prestacion far-
maceéutica, ejecutada con la mayor transparencia e independencia
posibles, constituyendo un criterio importante (que no Unico) en la
recomendacion subsiguiente, a la cual deberian adherirse con las
minimas reservas los 6rganos decisores.

Lo anterior no significa que pueda trasplantarse sin mas (incluso
que fuera deseable) el modelo de cuarta garantia que encarna el
NICE al escenario espanol.Y esto por varias razones. En primer lugar,
porque como se desprende del analisis efectuado del programa
evaluador del NICE, no todo han sido luces en su evolucion. Los
logros estan ahi, sobre todo, en términos de rigor y transparencia
de los métodos y procesos establecidos. Pero también hemos cons-
tatado la presencia de limitaciones en forma de demora en la gene-
racion de las recomendaciones, problemas para lograr una adhe-
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rencia uniforme a sus orientaciones y dudas acerca del fundamen-
to de algunos de los principios empleados por el Comité de Evalua-
cion para valorar el coste-efectividad de las tecnologias. Al recono-
cimiento de estas limitaciones, l6gicas por otra parte porque el sis-
tema perfecto no existe, se une la necesidad de tomar en conside-
racion las diferencias objetivas que existen entre el SNS espanol y
el britanico.

Varias son las diferencias entre las dos jurisdicciones que deben
tenerse en cuenta para tamizar la transferencia del modelo NICE
a Espana. En primer lugar, la naturaleza descentralizada del SNS
espanol contrasta con el sistema britanico de unico financiador. No
obstante, en la medida que la responsabilidad de planificar y con-
tratar los servicios sanitarios en Inglaterra y Gales descansa en
organizaciones locales, la adopcion de las tecnologias recomenda-
das por el NICE no se produce a un ritmo uniforme; persiste la varia-
bilidad en su introduccion. Asi pues, a la postre, la centralizacion
per se no asegura que la introduccion de nuevas tecnologias sea
equilibrada en todo el estado. Ademas, hay otros ejemplos en el
panorama internacional que demuestran que es posible dispo-
ner de un sistema de evaluacion centralizado en un SNS que no
lo es. El caso mas interesante y extremo es el del procedimiento de
revision ordinaria de medicamentos (‘common drug review’) vigen-
te en Canada®°. De acuerdo a dicho sistema, las provincias cana-
dienses retienen la responsabilidad de decidir sobre |a financiacion
de nuevos medicamentos, pero es un requisito previo la evaluacion
de la evidencia clinica y economica de aquello por un comité cen-
tralizado de expertos. En este sentido, por tanto, el Comité Coste-
Efectividad de los Medicamentos y Productos Sanitarios espanol,
constituido por expertos clinicos y farmaco-econémicos nombra-
dos por el Consejo Interterritorial del SNS, podria asemejarse en
alguna medida al Comité Asesor de Expertos Canadienses de los
Medicamentos, similar a su vez al Comité de Evaluacion del NICE,
s6lo que con competencias mas limitadas (sélo informa sobre la
adopcion de nuevos medicamentos, no sobre otras tecnologias).
No obstante, entendemos que la decision sobre financiacion publi-
ca de nuevos medicamentos ha de ser Unica en todo el Estado, para
garantizar el principio de equidad.

La organizacion descentralizada del SNS si que puede tener mas
influencia en otro tipo de aspectos, que ya tienen que ver con la arti-
culacion misma del proceso de formulacion de recomendaciones
y de los criterios a emplear en las evaluaciones. Comenzado por el
final, los criterios, habria que preguntarse si deberia hacerse expli-
cito un umbral (o un rango de umbrales) que, a semejanza de lo que
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sucede con el Comité de Evaluacion del NICE, fuera una variable a
tener en cuenta para juzgar la aceptabilidad de un nuevo medica-
mento. No son pocos los expertos que han reivindicado que se ten-
ga en consideracion un umbral de eficiencia en Espana, pero la cues-
tion nuevamente es cual deberia ser su nivel. En nuestra opinion,y
reconociendo que el coste de oportunidad de los recursos sanita-
rios puede variar entre las diferentes CC.AA. por la falta de datos
transparentes y homogéneos por su medida, frente a la alternativa
de que no se haga explicito ningun umbral, es preferible que se haga,
dado que, de hecho, sin un umbral, ya sea fijo o un rango, no es posi-
ble interpretar si la tecnologia vale lo que cuesta®. A partir de aqui
el debate se centra, como sucedia en el caso del NICE, en como debe-
ria fijarse ese umbral.Ya hemos comprobado como el NICE ha finan-
ciado estudios que exploran las dos grandes posibilidades antes
comentadas, coste de oportunidad y disposicion social a pagar. De
estos dos enfoques, el que nos parece mas practico, pensando sobre
todo en el lanzamiento del sistema de cuarta garantia en Espana,
es el segundo. Es mas practico pero, al mismo tiempo, es preferible
(mas validoy legitimo) a otras alternativas, como puedan ser umbra-
les ad hoc o umbrales importados de otras latitudes, ya que: uno, se
apoya en una metodologia anclada en la economia del bienestar,
y dos, refleja las preferencias sociales. En la actualidad se esta con-
cluyendo una investigacion en Espana de la que podria obtenerse
un umbral de partida basado en este enfoque®.

Paraddjicamente, en Espana, atendiendo al doble papel que parece
querer atribuirsele al Comité Coste-Efectividad, por un lado, infor-
mar las decisiones de reembolso, y por otro las de precio, el umbral
coste-efectividad finalmente adoptado serviria potencialmente para
ayudar a que la Comision Interministerial de Precios de los Medica-
mentos fijase el precio maximo de los nuevos medicamentos. Este
sistema dual podria desarrollarse para asimilarlo al vigente en Ale-
mania, donde el NICE aleman (el IQWiG) vincula el precio maximo
de reembolso de los medicamentos no sujetos al sistema de precios
de referencia a los resultados de las evaluaciones economicas®. Un
sistema asi, de hecho, podria (en teoria) hacer que los precios refle-
jasen en mayor medida el valor anadido del producto, de lo que lo
hace el NICE bajo el PPRS actual.

En cuanto al proceso de evaluacion, habida cuenta de que no ha
resultado facil en el Reino Unido ir ampliando la adherencia a
las recomendaciones del NICE, pareceria deseable que se instru-
mentaran mecanismos que facilitaran la implantacion de las reco-
mendaciones adoptadas. Logicamente, una premisa previa, seria
que tanto la Direccion General de Cartera de Servicios del Siste-
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Conclusion

ma Nacional de Salud y Farmacia en lo referente a la financiacion
publica, como la Comision Interministerial de Precios de los Medi-
camentos en relacion a la determinacion de los precios, respeta-
ran lo mas posible las propuestas emanadas del Comité. Atendien-
do a la experiencia britanica, seguramente no basta sélo con volun-
tad politica (siendo un ingrediente imprescindible, porque si no,
para empezar, nunca se habria creado el NICE), sino que en bue-
na medida las recomendaciones del Comité deberian, al menos
preceptivas para las decisiones de financiacion publica y de fija-
cion de precios. En el real decreto-ley solo se establece que la Comi-
sion Interministerial tendra en consideracion los informes que
pueda elaborar el Comité de Coste-Efectividad, pero no hay a prio-
ri garantias de que tenga que seguir las recomendaciones expues-
tas por aquel.

Dos ultimas ensenanzas de la singladura del NICE que deberian
tenerse en cuenta en el caso espanol serian, de una parte, que el sis-
tema a implantar también sea coste-efectivo, no sélo sus recomen-
daciones, y de otra que es necesario tener en cuenta el impacto pre-
supuestario de las decisiones adoptadas. Lo primero significa que,
en principio, deberia pretenderse evaluar muchos nuevos medica-
mentos e indicaciones en un plazo razonable, no superior a seis
meses segun directiva europea 89/105. Es decir, estar mas proxi-
mo en esto del modelo escocés que del modelo NICE, si bien inten-
tando que el proceso sea lo mas transparente posible. En relacion a
lo segundo, habria que impulsar un programa paralelo de identifi-
cacion de oportunidades de desinversion, como antidoto ante el
incrementalismo presupuestario. La tarea no es facil, como ya se ha
comentado con anterioridad, pero es muy necesaria.

Pese a todas las limitaciones apuntadas, posiblemente el mayor
logro del NICE sea su supervivencia. Probablemente uno de los mejo-
res piropos que haya recibido esta institucion sea la afirmacion de
que “el fracaso del gobierno para evaluar politicas que absorben
miles de millones de libras contrasta vivamente con los esfuerzos
realizados por el NICE por evaluar nuevas tecnologias sanitarias”.
Quiza un comienzo en nuestro pais, pudiera ser el Comité de Coste-
Efectividad. Aparentemente no hay razones para pensar que una
idea asi llegue a prosperar, pero también ocurrio lo mismo en Ingla-
terra y Gales, no habia fe en que algo como el NICE pudiera sobre-
vivir. En cualquier caso, nos gustaria pensar que, como se dijo en cier-
ta ocasion, “probablemente no, pero sin duda merece la pena inten-
tarlo™.
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