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1. Justificacion y objetivos

Los sistemas econdmicos de mercado se denominan asi porque el mercado es
precisamente el mecanismo teéricamente encargado de asignar los recursos de
forma eficiente. Dicha eficiencia se logra gracias al juego competitivo de la ofer-
tay lademanda. Movidos por su propio interés, los oferentes intentan maximi-
zar sus beneficios aumentando la calidad y reduciendo el coste de los productos
y, €n consecuencia, el precio a que pueden ofrecer sus productos para atraer al
maximo numero de demandantes. Asimismo, los oferentes tienen un incentivo
para innovar, desarrollando nuevos bienes y servicios que satisfagan necesida-
des previamente no cubiertas o haciéndolo de forma mas adecuada o a un pre-
cio mas bajo. Por su parte los demandantes intentan obtener los bienes que satis-
facen sus necesidades y maximizan su utilidad, al menor precio posible.' De esta
tension surge un equilibrio en el que el sistema econdmico asigna los recursos
de forma que los consumidores obtienen el mayor bienestar econdmico posible.
La “mano invisible” del mercado competitivo logra que la utilidad del euro emple-
ado en consumir la ultima unidad producida y menos util de cualquier bien sea
la misma. En la jerga econdmica la teoria afirma que el mercado en competen-
cia perfecta consigue de forma “automatica” que la utilidad marginal de todos
los bienes en el equilibrio sea la misma.

Sin embargo, una parte sustancial de los procesos de asignacion de recursos en
los sistemas basados en una economia de mercado no se ajustan en absoluto al
modelo teorico de mercado competitivo; en algunos casos, ni siquiera tienen una
estructura que se pueda asimilar a un mercado, es decir,a un lugar virtual de con-
tacto entre multiples oferentes y demandantes, donde se producen los intercam-
bios y se determinan los precios. Se trata, en primer lugar, de la mayoria de acti-
vidades economicas del sector publico, tales como las obras publicas, la defensa,
etc. En estos ambitos las decisiones de demanda no son individuales, sino colec-
tivas. Es decir, la autoridad politica tiene que decidir sobre cuestiones singula-
res y normalmente de efectos multiples y complejos con limitada informacion
y experiencia previa. En otros casos —por ejemplo, sanidad, educacion, servicios
sociales y demas actividades tipicas de un Estado del Bienestar—los individuos
tienen un cierto papel en las decisiones de consumo; pero éstas, igual que en el
caso anterior, estan condicionadas por decisiones colectivas de financiacion o
regulacion, que se justifican por razones de equidad en el acceso o por fallos de
mercado, tales como, informacion imperfecta, existencia de externalidades y bien-
es publicos, etc.

Cuando las decisiones de consumo no pueden basarse en la evaluacion indivi-
dual de los costes y beneficios, la sociedad ha introducido en algunos casos meca-
nismos alternativos de ayuda a la toma de decisiones colectivas que aseguren su
eficiencia. Uno de los mecanismos mas tradicionales son los analisis de evalua-
cion econémica (coste beneficio, coste efectividad y otras modalidades) que pre-

'Aunque los modelos de mercado mas sencillo suelen suponer que las necesidades de los con-
sumidores son exdgenas, en realidad los oferentes pueden inducir o crear nuevas necesida-
des mediante la publicidad.
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tenden racionalizar la toma de decisiones, fundamentandola o condicionando-
la a los resultados de la comparacion de costes y beneficios de las opciones dis-
ponibles para dar respuesta a una necesidad social o problema.

Las primeras aplicaciones regulares de la evaluacion economica, en la forma de
analisis coste-beneficio, tuvieron lugar en los EEUU y en el RU y en el ambito de
decisiones relacionadas con las obras publicas (trazado de autopistas, localiza-
cion de aeropuertos, aprobacion de planes hidraulicos, etc.) A mediados de los
anos setenta, con las restricciones presupuestarias a los servicios del bienestar
derivadas de la crisis del petroleo, se produjo el inicio de la utilizacion de la eva-
luacion economica en el campo de la salud.

Alolargo de los seis capitulos de este trabajo pretendemos evaluar la aplicacion
de estos conceptos, la experiencia en su desarrollo asi como la descripcion deta-
llada de distintas iniciativas y centros que han abordado esta disciplina.

De este modo, el capitulo 2 resume las bases teorico-conceptuales que justifican
y orientan la aplicacion de la evaluacion econdmica en salud. El capitulo 3 ana-
liza la evolucion y la situacion actual de la aplicacion de la evaluacion economi-
ca a la toma de decisiones sanitarias en Espana, una historia de iniciativas pro-
puestas o incluso legisladas, pero que hasta el momento no han tenido el desa-
rrollo practico deseable, y tienen un bajo impacto en la toma de decisiones en
nuestro medio.

Sin embargo, la actual crisis econémica, parece que ha vuelto al debate politico
el tema de la evaluacion econdmica en salud: se ha aprobado nueva legislacion
y se han adoptado acuerdos que apuntan al establecimiento de un procedimien-
toinstitucionalizado que regule la toma de decisiones en cuanto a la fijacion del
precio y financiacion de los medicamentos y otros productos sanitarios por el Sis-
tema Nacional de Salud.

En este contexto parece util revisar la experiencia internacional, especialmente
la de los paises con una mayor tradicion y buenos resultados en este enfoque,
tarea que se lleva a cabo en el capitulo 4. Se han seleccionado aquellos casos y
paises que se supone podrian constituir una referencia o ejemplo util para el
desarrollo de dicho enfoque en Espana. Por otro lado, en el capitulo 5 se realiza
una revision de las distintas iniciativas y organismos que han venido trabajando
en Espana en la evaluacion de tecnologias sanitarias, especialmente sobre los
medicamentos.

Finalmente, en el capitulo 6 se lleva a cabo una reflexion abierta de los condicio-
nantes, las posibles opciones y la conveniencia de introducir formalmente la apli-
cacion de criterios de coste-efectividad en salud y, mas concretamente, en las
decisiones de determinacion del precio y financiacion de los medicamentos y
otras tecnologias sanitarias por el SNS. Por ultimo, se formulan algunas recomen-
daciones tanto sobre los principios, como sobre determinados aspectos operati-
vos del enfoque objeto de este trabajo.
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2. Bases conceptuales de la aplicacion de la
evaluacion economica (EE) para la
determinacion del precio y la financiacion
de medicamentos y tecnologias sanitarias

Alolargo de la primera mitad del siglo XX y como consecuencia de diversos casos
de muertes multiples y otros efectos adversos graves provocados por nuevos
medicamentos se han ido estableciendo en practicamente todos los paises meca-
nismos de regulacion de dichos productos que condicionan la autorizacion de
comercializacion a la presentacion por parte de las empresas titulares de los pro-
ductos de evidencia sobre la seguridad, calidad y eficacia de los mismos. El ele-
mento central de esta evidencia proviene de la investigacion clinica y mas con-
cretamente del ensayo clinico aleatorizado y a doble ciego. Hacia los anos 70, se
extendio un concepto mas amplio de evaluacion de tecnologias sanitarias, que
incluye un conjunto variado de analisis ademas de los ensayos clinicos tradicio-
nales: meta-analisis, estudios de efectividad comparada, asi como estudios de
evaluacion econémica. En este sentido las evaluaciones economicas, que origi-
nalmente se concebian como aplicaciones practicas de la teoria economica del
bienestar, en la actualidad se consideran mas frecuentemente como una parte
o modalidad de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS). Por otra parte, el
hecho de que las evaluaciones economicas se basan en gran medida en la mode-
lizacion de los resultados de los estudios clinicos ha tendido a integrar las dos
disciplinas y hacer mas borrosa la frontera entre la investigacion clinicay el ana-
lisis economico de la salud.

Ciertamente, existe una delimitacion clara de funciones y criterios entre las deci-
siones de autorizacion de comercializacion de medicamentos a cargo de las agen-
cias nacionales o supranacionales, basados exclusivamente en evidencia clinica
y que excluyen legalmente las consideraciones econdmicas; y las decisiones de
regulacion del precio y de financiacion, que incorporan otros enfoques, tales como
los estudios de efectividad comparada, los analisis de evaluacién econdémica (cos-
te-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio, entre otros) asi como los estudios
de impacto presupuestario. Asi,cuando se habla de actividades u organismos de
ETS, entenderemos que pueden incluir en mayor o menor medida el enfoque eco-
némico.

La financiacion por un tercer pagador —sistema publico de salud, seguro social
o aseguramiento privado- es posiblemente la principal razén que justifica la
necesidad de regular el precio de los bienes y servicios de salud, dado que dicha
forma de financiacion elimina total o parcialmente el coste de las decisiones de
consumo para el usuarioy,como consecuencia, elimina o reduce la sensibilidad
de la demanda de salud al precio del bien, uno de los supuestos esenciales
que permiten postular |a eficiencia del mecanismo de mercado. Por otra parte,
el usuario cubierto por un sistema de salud no suele tener la informacion nece-
saria sobre los efectos del bien que utiliza ni sobre su precio. Tampoco el profe-
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sional sanitario que trabaja en un sistema de tercer pagador y que es el segun-
do componente habitual de la demanda de bienes y servicios sanitarios —a menu-
do con un papel mas determinante-tiene en principio la informacion ni los
incentivos necesarios para tomar decisiones eficientes. De hecho, el consumi-
dory el prescriptor pueden tender a actuar de forma irracional como deman-
dantes, en la medida que identifiquen equivocadamente mayor precio con mas
calidad. Un articulo publicado en el ano 2008 en JAMA' aporta alguna eviden-
cia de que este puede ser el caso. Se trata de un ensayo clinico realizado con
82 individuos divididos en dos grupos que recibieron tratamiento con el mismo
analgeésico, pero a los que se les proporcion6 distinta informacion sobre el pre-
cio,encontrandose que en el grupo al que se le habia comunicado un mayor pre-
cio se dio una reduccion significativamente mayor del dolor experimentado. Por
ultimo, el tercer componente de la demanda de bienes sanitarios, el asegura-
dor,tampoco tiene siempre un incentivo claro para tomar decisiones eficientes.
De hecho, el desempeno profesional de los gestores y profesionales de los sis-
temas de salud suelen ser evaluados de acuerdo con criterios presupuestarios
o de gasto, mas que por criterios de eficiencia, que raramente se mide de forma
regulary fiable.

En definitiva, los mas interesados objetivamente en promover la eficiencia en los
sistemas de salud financiados colectivamente deberian ser los beneficiarios, que
en un sistema universal de salud son todos los ciudadanos en su doble papel
de usuarios y como financiadores ultimos del sistema a través de impuestos, coti-
zaciones sociales o tasas. En los sistemas de aseguramiento voluntario, los mas
interesados serian los asegurados, que obtienen servicios a cambio del pago de
una prima voluntaria. En el caso de sistema de aseguramiento voluntario, la com-
petencia puede ser un estimulo que aumente el interés en prestar servicios de
forma eficiente, al suponer primas mas bajas para un determinado paquete de
servicios y nivel de calidad, lo que mejora, en principio su competitividad y atrac-
tivo respecto a sus competidores.

En un sistema de salud publico, que no tiene como objetivo la realizacion de bene-
ficios empresariales, sino el de satisfacer una necesidad colectiva, las motiva-
ciones de los gestores para tomar decisiones eficientes no son tan obvias. La cues-
tion radica en como pueden los ciudadanos, objetiva y legitimamente interesa-
dos en la eficiencia, introducir en un sistema financiado colectivamente los meca-
nismos para asegurar que los gestores y reguladores del mismo actten de for-
ma eficiente, desde el punto de vista de los primeros, es decir, como alinear los
intereses de los servidores publicos con los de la sociedad.

Segun lo argumentado anteriormente, la consecucion de la eficiencia en un
sistema de salud publico y universal se puede formular como un problema
de asignacion de recursos cuyo objetivo es alcanzar el maximo beneficio para
los ciudadanos a partir de una determinada dotacion presupuestaria o de recur-
sos; lo que requiere precisar su definicion y como se va a medir, y la agregacion
de los beneficios y costes. No hay que olvidar que la eficiencia es un concepto
instrumental, una relacion entre costes y beneficios. Pero un coste o un bene-
ficio lo es para alguien, es decir, costes y beneficios no son conceptos absolu-

i Notese, sin embargo, que una aseguradora con fin de lucro estara interesada en promover
servicios que sean percibidos como mas deseables por los asegurados, lo que no siempre coin-
cidira con los servicios objetivamente mas efectivos o eficientes.
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tos y objetivos, sino que dependen de la perspectiva o punto de vista del que
los define.i

De forma adicional también se precisa establecer las instituciones y disenar meca-
nismos con la capacidad necesaria, asi como introducir los incentivos adecuados
para conseguir que se persigan y alcancen de forma eficiente los objetivos que
la sociedad asigne mediante el proceso politico al sistema de salud.

La formulacion tedrica del problema al que se aplica la evaluacion economica
como la maximizacion de los beneficios sociales sujeta a una restriccion de recur-
sos,a menudo se concreta en el establecimiento de un catalogo o conjunto finan-
ciable de servicios sanitarios que maximizan una variable tal como el total de
anos de vida ajustados por calidad (AVAC) ganados que puedan obtenerse, garan-
tizando el acceso a los servicios del catalogo de toda la poblacion que los nece-
site —de acuerdo con un criterio de equidad horizontal-con los recursos disponi-
bles. Esta formulacion tedrica subyace en las propuestas de financiacion de un
paquete coste-efectivo de servicios promovida por el Banco Mundial o de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud o en la experiencia desarrollada a través del deno-
minado “experimento de Oregon”. Esta experiencia se desarrolld a principio de
los anos noventa en el estado de Oregon, donde a raiz de la entrada en vigor de
la Oregon Basic Health Act, se intentd extender la cobertura del programa para
indigentes Medicaid a todas las personas por debajo de la linea de pobreza, pues
en aquel momento el programa cubria tan solo a los que estaban por debajo del
50% de la linea de pobreza, lo que dejaba a una parte importante de la poblacion
sin acceso a la atencion sanitaria. Debido a las restricciones presupuestarias
ampliar la poblacion cubierta solo era viable si se reducia el catalogo de servicios.
En consecuencia se decidio redefinir el catalogo de servicios mediante la estima-
cion de la relacion coste efectividad y dando prioridad a los pares indicacion-tra-
tamiento con una relacion coste efectividad mas favorablez

Esta formulacion tiene una aplicacion obvia cuando el problema es definir un
catalogo de servicios en un servicio de salud de nueva creacion. El cambio cons-
tante de las variables que definen un catalogo eficiente u 6ptimo de servicios-
tecnologias o servicios existentes, del conocimiento sobre sus efectos positivos
y negativos, precios de los mismos, etc. requeriria su re-evaluacion y redefinicion
periddica del catalogo de servicios. Una tarea nada trivial y que supondria la nece-
sidad de eliminar los servicios mas ineficientes, aspecto que podria tener un ele-
vado coste politico que los responsables de la gestion del sistema de salud habi-
tualmente intentan evitar.

Por esta razon, la aplicacion de la evaluacion econémica en el ambito de la salud
que se ha generalizado en los paises con sistemas de salud ya establecidos sue-
le reservarse para la evaluacion de las nuevas tecnologias y no para el conjunto
de las incluidas en el catalogo. En este sentido, la evaluacion econdmica se deno-
mina a veces la cuarta barrera o la cuarta garantia (seglin se considere desde la
perspectiva del oferente o la del comprador), utilizada con el fin de fijar el pre-
cioy lafinanciacion publicas una vez la tecnologia ha superado la evaluacion de

iiTedricamente se podria plantear que la distribucion eficiente del gasto publico deberia refe-
rirse al gasto total y no solo al presupuesto para salud u otro sector individual. Sin embargo,
la dificultad de medir de forma conmensurable los beneficios de distintas areas del gasto
publico (salud, obras publicas, pensiones o defensa, por ejemplo) hace que una optimizacion
global sea impracticable.
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los criterios de eficacia, la seguridad y calidad que realizan tradicionalmente las
agencias de medicamentos y otras iniciativas de evaluacion para autorizar la
comercializacion de un producto. Este proceso se aplica mayoritariamente a los
medicamentos, ya que otros productos y servicios sanitarios no estan sometidos
habitualmente a este tipo de evaluaciones.

En este contexto, la aplicacion de la evaluacion econdmica en los procedimien-
tos de evaluacion de las nuevas tecnologias, constituiria una forma practicay
logica, de aplicar el criterio de eficiencia; al establecer un umbral de coste efecti-
vidad, el “famoso” coste por AVAC, que determinaria de forma mas o menos expli-
cita y de manera complementaria con otros factores, si la nueva tecnologia es
incorporada o no al catalogo de servicios financiados por un sistema de salud.

La utilizacion de la evaluacion econdmica en los procedimientos de evaluacion
de nuevas tecnologias sanitarias presenta ventajas e inconvenientes:

Entre las ventajas cabe senalar:

- La magnitud de la tarea que supone la aplicacion de la evaluacion economi-
ca a las nuevas tecnologias, resulta menor y mas asumible que el evaluar perio-
dicamente |a totalidad de las tecnologias y servicios cubiertos.

— Para las nuevas tecnologias, especialmente en el caso de los medicamentos,
se dispone de los resultados de estudios clinicos que se incorporan a los ana-
lisis de evaluacion econémica, lo cual no suele suceder con las tecnologias que
se introdujeron anos atras.

- Las nuevas tecnologias suelen suponer un mayor coste directo susceptible de
generar un elevado impacto presupuestario; lo que —a menudo- se acompa-
na de ventajas muy limitadas en términos de efectividad y seguridad respec-
to alas alternativas existentes, por lo que su evaluacion deberia constituir una
prioridad para los sistemas sanitarios.

Los principales inconvenientes son que:

- Al noevaluarse |a eficiencia de las tecnologias ya incluidas en el catalogo,
podrian mantenerse indefinidamente tecnologias ineficientes.

- Enla medida en que las nuevas tecnologias se comparen con tecnologias exis-
tentes no evaluadas e ineficientes, se puede estar consolidando la ineficien-
cia, extendiéndolas a las nuevas. Por esta razon, las recomendaciones del pro-
grama CHOICE de la OMS, basadas en los datos sobre el impacto sanitario y
el coste de un gran numero de intervenciones sanitarias3, proponen que las
nuevas tecnologias se deben evaluar respecto a todas" las opciones existen-
tes e incluso frente a la opcion de no tratar, excepto en el caso que se pueda
identificar como comparador una tecnologia de la que se disponga evidencia
de ser la mas eficiente.

- Las decisiones tomadas de acuerdo con criterios de evaluacion de la eficien-
cia, originan incertidumbre y/o rechazo entre un amplio colectivo de prescrip-

v Cabe senalar que la necesidad de comparar todas las opciones disponibles para un determi-
nado objetivo o propésito es una recomendacion recurrente en todos los manuales de evalua-
cién econdmica, que se ha ido perdiendo en la practica cuando se evalian nuevas tecnologi-
as, siendo sustituida por la practica de seleccionar el comparador mas adecuado, que a menu-
do se identifica con la opcion mas utilizada en la practica clinica. Una practica criticable cuan-
do la opcion mas utilizada no es también la mas eficiente.
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tores. Probablemente, esta situacion esta motivada entre otros factores, por
la falta de experiencia en su aplicacion en la ETS; la baja calidad y orientacion
comercial de algunos estudios de evaluacion economica realizados en nues-
tro medio; la ausencia de informacion y falta de trasparencia de algunos pro-
cedimientos en los que se ha aplicado; y, por ultimo, a los déficits de conoci-
miento sobre las fortalezas y debilidades, y en definitiva del papel, que tiene
la de la aplicacion de la evaluacion econdmica en las decisiones sobre la incor-
poracion de las nuevas tecnologias.
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3. La aplicacion del criterio de coste-
efectividad en la politica farmacéutica
espanola: una historia de ocasiones
perdidas

En Espana se han sucedido las declaraciones y propuestas legislativas que anun-
ciaban la inminente introduccion de criterios de coste-efectividad como una de
las condiciones para la incorporacion de las nuevas tecnologias. Asi, ya en el Real
Decreto 63/1995 sobre la ordenacion de las prestaciones del Sistema Nacional de
Salud4, se preveia su utilizacion para decidir la incorporacion de nuevas presta-
ciones, si bien su aplicacion nunca se ha concretado.

El Plan Estratégico de Politica Farmacéutica de noviembre 20045 preveia que la
entonces denominada Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
(GFPS) utilizaria criterios de utilidad terapéutica y de valoracion farmaco-econo-
mica para decidir sobre la inclusion de nuevos medicamentos en la financiacion
del SNS, constituyéndose con este fin en la Agencia Espanola del Medicamento
(AEM) un Comité de Evaluacion para elaborar informes de los aspectos farmaco-
economicos de los nuevos medicamentos en comparacion con los ya disponibles.
En caso de ausencia de aportacion terapéutica, se asignaria un coste para el nue-
vo tratamiento similar al del tratamiento existente para la patologia a tratar.

En ese mismo ano, en un informe realizado para la Comision Europea sobre la
innovacion en el sector farmacéutico®, se destacaba la necesidad de estandari-
zar el concepto de utilidad o valor terapéutico, proponiéndose el desarrollo de
una metodologia comun en la UE para que la evaluacion clinica relativa y coste
efectividad, constituyese un punto de referencia de utilidad para la evaluacion
de la innovacion farmacéutica, en términos del valor terapéutico de los nuevos
productos. En este informe se define la innovacion como el “progreso tecnolo-
gico que lleva a la creacion de un nuevo producto o a la reduccion en el coste de
produccion o a un incremento del valor terapéutico de un producto existente”

En este sentido, el término “utilidad terapéutica” que recoge la Ley 29/20067
podria tener un significado equivalente o, por lo menos, similar al de otros tér-
minos utilizados, como “aportacion terapéutica” o “valor terapéutico anadido, tér-
mino utilizado por el Comité Mixto de Evaluacion de Nuevos Medicamentos, que
son la traduccion del término inglés “added therapeutic value”.

Aunque el concepto de utilidad terapéutica sugiere obviamente beneficios clini-
cos, desde una perspectiva amplia de utilidad o bienestar social, la evaluacion
deberia incluir como relevantes no solo beneficios clinicos, sino también los eco-
nomicos y de calidad de vida o de comodidad que se derivan de utilizar un deter-
minado tratamiento. Por otra parte, si se considera que el presupuesto de salud
es siempre limitado, una innovacion que ahorre costes supondra indirectamen-
te un beneficio terapéutico, en la medida en que los recursos liberados se utili-
cen para satisfacer necesidades de salud anteriormente desatendidas. El tema
de los costes asociados a los nuevos medicamentos requiere un analisis por-
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menorizado que se tiene que completar con los estudios de evaluacion econo-
mica. Comparar solamente los precios de medicamentos (o los costes segln la
DDD), que podria asemejarse a un analisis de minimizacién de costes, no es reco-
mendable ni por consistencia ni por rigor.

La inclusion o no de los aspectos economicos dentro del concepto utilidad tera-
péutica resulta una decision compleja. En el grupo de trabajo del Pharmaceuti-
cal Forum de la Union Europead, se ha aclarado que el concepto de efectividad
relativa incluye dos elementos, utilidad terapéutica y coste efectividad; mientras
que el concepto de utilidad terapéutica implica evaluar los beneficios y riesgos
de los medicamentos, sin tener en cuenta las consideraciones economicas. Sin
embargo, es importante tener en cuenta los conceptos de eficiencia e impacto
presupuestario para tener una verdadera perspectiva de qué es utilidad terapéu-
tica como concepto global. Tres fueron los objetivos de este grupo de trabajo:
desarrollar mecanismos que incrementen la calidad y cantidad de los datos
disponibles que permitan realizar las evaluaciones; mejorar el grado de consen-
so a nivel europeo sobre los datos necesarios para realizar estudios de utilidad
terapéutica y coste efectividad; y por ultimo, analizar los actuales procesos de
evaluacion e identificar buenas practicas.

Aunque el concepto de utilidad terapéutica esta presente en el discurso sobre el
valory la regulacion de los farmacos, y tiene influencia en los procesos de toma
de decisiones sobre medicamentos en Espana, no se ha producido una utiliza-
cion transparente del mismo que proporcione un fundamento relativamente
objetivo a las decisiones y una razonable predictibilidad de las mismas, un pun-
to muy importante para que la regulacion econémica del medicamento pueda
guiar la actividad de las empresas, especialmente |as de investigacion y desarro-
lloy la consiguiente innovacion, hacia los objetivos y necesidades sociales.

La citada Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios, encargo a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
la realizacion de los informes de utilidad terapéutica, y senalé que contara “con
una red de colaboradores externos constituida por expertos independientes de
reconocido prestigio cientifico, que seran propuestos por las Comunidades Auto-
nomas, en la forma que se determine reglamentariamente” (Art 9o). Establecién-
dose que, solo los que aporten algun valor,y supongan una ganancia terapéuti-
ca significativa, podrian optar a la financiacion publica.

Tradicionalmente, la practica habitual en Espana ha sido la de financiar con
cargo al sistema sanitario publico la mayoria de los medicamentos que se comer-
cializan.No obstante, tal y como se observa en la figura 1, s6lo un nimero peque-
no de farmacos fue considerado por tres centros regionales de evaluacion de
medicamentos (Andalucia, Pais Vasco y Cataluna) entre 1994 y 2005 como que
suponian una “Ganancia terapéutica significativa” o “Aportan algo”, destacan-
do la evaluacion de “No aporta nada nuevo” como la calificacion asignada de for-
ma mas prevalente?.

La actual crisis podria estar modificando esta situacion. De hecho, las restriccio-
nes presupuestarias generales impuestas por la UE y los organismos financieros
internacionales para reducir el déficit publico estan limitando los presupuestos
sanitarios de las CCAA'y forzando la necesidad de excluir o reducir los servicios
prestados, lo que esta originando una fuerte contestacion social. En este contex-
to de desinversion en salud, la aplicacion de criterios de evaluacion economica
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podria legitimar politicamente las medidas a adoptar, al posibilitar que los recor-
tes afecten a los servicios y tecnologias mas ineficientes, cuya reduccion o elimi-
nacion supondrian, en definitiva, un menor impacto sobre la salud y el bienestar
de la poblacion.

Actualmente el procedimiento administrativo para la inclusion de un nuevo medi-
camento en el catalogo del SNS incluye las siguientes fases:

El pasoinicial es la autorizacion de comercializacion por la Agencia Espanola del
Medicamento (AEM) de acuerdo con criterios de eficacia, seguridad y calidad. En
esta fase debe demostrarse que el nuevo producto es mejor que un placebo o no
inferior a un producto existente, no aplicandose consideraciones econémicas.

A continuacion, si el titular solicita la financiacion publica, la Direccion General
de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia (DGCBF)
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad decide si el producto es
de interés para su inclusion en la lista de los financiados por el SNS.

El siguiente paso es la fijacion del precio maximo por la Comision Interministe-
rial de Precios de Medicamentos (CIPM).

Finalmente, para productos hospitalarios y de elevado coste existe la posibilidad
de otros mecanismos (realizacion de concursos de adquisicion, negociacion de
descuentos o condiciones especiales como acuerdos de riesgo compartido) que
tienen como finalidad reducir el precio por debajo del fijado por la CIPM.

El Real Decreto Ley 9/2011°, introdujo algunas novedades y cambios a la situa-
cion actual. En primer lugar, establecio que una vez autorizado y registrado un
medicamento, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad mediante
resolucion motivada decidiria, antes de su comercializacion, la inclusion (y su
modalidad) en la prestacion farmacéutica del SNS. Asimismo, estableci¢ los cri-
terios a tener en cuenta para obtener la financiacion, recogidos en el articulo 89
de la Ley 29/2006:

a) Gravedad, duraciony secuelas de las patologias para las que resulten indica-
dos.
b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.
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c) Valorterapéuticoy social del medicamento y beneficio clinico incremental del
mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad.

d) Racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica, e impac-
to presupuestario en el SNS.

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas de menor
precio o inferior coste de tratamiento para las mismas indicaciones.

f) Grado de innovacion del medicamento.

El citado decreto introducia explicitamente una referencia a la utilizacion de cri-
terios de coste efectividad en el procedimiento de decision. La CIPM deberia tener
en consideracion los informes de evaluacion elaborados por la AEM, asi como los
informes que pudiese elaborar el Comité de Coste-Efectividad de los Medicamen-
tos y Productos Sanitarios.

Este Comité, presidido por la entonces denominada Direccion General de Farma-
cia hoy DGCBF del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI),
integraria expertos designados por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, a propuesta de las Comunidades Autonomas, de las Mutualidades
de funcionarios y del Ministerio. Durante los aproximadamente ocho meses que
estuvo en vigor esta reglamentacion, ni se constituyo el citado Comité, ni se remi-
tieron a la CIPM informes desde la AEM ni estos estudios tuvieron un peso espe-
cifico en la toma de decisiones de precio y financiacion de medicamentos.

Mas recientemente, el Real Decreto Ley 16/2012 de 20 de abril de 2012™ ha intro-
ducido nuevas modificaciones en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud y en la Ley 29/2006. Asi, se establece que
el MSSSI debera realizar anualmente una evaluacion de costes de aplicacion de
la cartera comun; que en el desarrollo de la cartera comun se tendra en cuenta
consideraciones de eficacia y eficiencia; y que las nuevas técnicas, tecnologias y
procedimientos seran sometidas con caracter preceptivoy previo a la evaluacion
por parte de |a Red Espafiola de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (REETS).

Del mismo modo, para la decision de financiacion de nuevos medicamentos
se tendra en cuenta el analisis coste-efectividad, ademas del impacto presu-
puestarioy la innovacion aportada para modificar o mejorar el curso de la enfer-
medad.

La CIMP fijara motivadamente y conforme a criterios objetivos los precios de finan-
ciacion del SNS de medicamentos y PS para prescripcion, teniendo en considera-
cion los informes elaborados por el Comité Asesor para la Financiacion de la Pres-
tacion Farmacéutica (CAFPF) del SNS. Dicho comité, se constituye como el orga-
nismo cientifico-técnico que proporcionara asesoramiento y consulta sobre la eva-
luacion economica necesaria para sustentar las decisiones de la CIPM, estando
compuesto por siete miembros designados por MSSSI entre personas de recono-
cido prestigio y con trayectoria acreditada en evaluacion farmaco-econémica

También es importante senalar que el RDL amplia la utilizacion de los criterios
establecidos para la financiacion publica de los medicamentos a los productos
sanitarios de otras clases.

Por ultimo, cabe senalar que la mencionada “Red Espanola de Agencias de Eva-
luacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud”,
evaluara el contenido de la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de
Salud, asi como las nuevas técnicas, tecnologias y procedimientos. Coordinada
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por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y con presidencia rota-
toria, esta red integrara todas las agencias y unidades de evaluacion de tecno-
logias sanitarias existentes en Espana. El objetivo es que trabajen como una enti-
dad unica, coordinadora y generadora de informacion basada en la evidencia cien-
tifica para la toma de decisiones en el SNS. Entre sus funciones, estara la de cola-
borar en la actualizacion y mejora de |a cartera basica de servicios del Sistema
Nacional de Salud. Para ello, elaborara informes a peticion de la Direccion Gene-
ral de Cartera Basica de Servicios del SNSy Farmacia para la inclusion, exclusion
o modificacion de las condiciones de uso de técnicas, tecnologias y procedimien-
tos.También redactara informes de observacion de los mismos y guias de prac-
tica clinica.

Cabe senalar que la propuesta normativa no menciona explicitamente la posi-
ble realizacion de evaluaciones econémicas. De forma adicional,y hasta la fecha,
las Agencias de ETS espaniolas han realizado s6lo ocasionalmente evaluaciones
economicas, no siendo el ambito de la evaluacion de nuevos medicamentos don-
de han llevado a cabo su mayor aportacién (ver Anexo 5)

Hasta la fecha, las diversas propuestas e iniciativas que han surgido en Espana
respecto a la utilizacion de la evaluacion econémica en salud no se han concre-
tado, salvo iniciativas aisladas, en el establecimiento de procedimientos explici-
tos, sistematicos y transparentes con resultados lo suficientemente predecibles
para servir de orientacion a los innovadores potenciales y a los responsables de
las decisiones de financiacion y fijacion de precios. Esta situacion parece deber-
se mas a una falta de impulso institucional, que a la falta de disponibilidad de
recursos y capacidad técnica para llevarlos a cabo.

Asi, tal y como se senala en un reciente articulo publicado en el boletin de la Aso-
ciacion de Economia de la Salud, la trayectoria legislativa en la Ultima década no
refleja una verdadera voluntad politica de apoyo a la evaluacion econémica de
medicamentos (EEM), persistiendo las dudas sobre el papel que realmente va a
tener en el futuro. La situacion actual apunta por tanto hacia un problema de
caracter politico-institucional mas que técnico, que ha motivado no disponer de
una estrategia definida orientada a abordar la EE de farmacos de modo sistema-
tico, explicito, vinculante y transparente™.
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4.La experiencia internacional en EE

Existe una bibliografia bastante amplia sobre la utilizacion internacional de la
evaluacion econémica en el ambito de la salud y los medicamentos. Para este
estudio nos hemos basado en las siguientes referencias:

« Corinna Sorenson. Use of comparative Effectiveness Research in Drug Coverage
and Pricing Decisions: A Six-Country Study. Issues in international Health Policy,
July 2010. The Commonwealth Fund.

El objetivo del trabajo es analizar la aplicabilidad de estas experiencias a los
EEUU.

Panos Kanavos, Elena Nicod, Jaime Espin, Stacey van den Aardweg. Short-and
Long-Term Effects of Value-Based Pricing vs. External Price Referencing. Eminet
Project, January 2010.

El objetivo del trabajo es llevar a cabo un analisis comparativo de la utiliza-
cion e impacto del VBP respecto al ERP en la UE.

Joan Rovira Forns, Pedro Gomez Pajuelo y Juan del Llano Senaris. La requlacion
del precio de los medicamentos en base al valor. Fundacion Gaspar Casal, 2012.
El enfoque de este estudio era similar al del trabajo anteriormente citado de
Kanavos y otros, aunque su objetivo principal era mas especifico: analizar el
interés y viabilidad de introducir en Espana el enfoque de la regulacion del
precio basada en el valor (value based pricing).

Cabe mencionar también el trabajo pionero de la OECD (2002) aunque su anti-
guiedad le resta valor practico como fuente de experiencia.

Finalmente, merece mencion el proyecto EMINet —~European Medicines Infor-
mation Network— cofinanciado por la Comision Europea, tiene una duracion de
cuatro anos (2009-2012), en el que participan GOG/OBIG (Instituto Austriaco
de Salud), EASP (Escuela Andaluza de Salud Publica) y LSE Health (Health Research
Centre of the London School of Economics).

El objetivo principal del proyecto es aumentar el conocimiento mutuo de los sis-
temas de precios y reembolso de medicamentos de los Estados Miembros de la
Union Europea y dar la oportunidad de intercambio de informacion que permi-
ta una transferencia de conocimiento y diseminacion de datos y analisis. En el
marco de dicho proyecto se han llevado a cabo una serie de analisis de temas
relevantes en materia de precios y reembolso de medicamentos. EMINet actua
como soporte técnico en algunas de las actividades de la Comision Europea y
facilita el intercambio de informacion en materia de politica farmacéutica, para
contribuir a la busqueda de buenas practicas. Algunas experiencias anteriores
fueron desarrolladas por la EASP en el marco del High Level Pharmaceutical Forum
y publicadas en el informe “Analysis of differences and commonalities in pricing
and reimbursement systems in Europe”s.

Para la realizacion del presente trabajo se ha complementado la informacion
de los citados estudios con una revision de las correspondientes paginas web de
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los organismos investigados (Ver anexo 1), con el fin de profundizar con mayor
detalle en las caracteristicas y procedimientos que aplican (Ver anexo 2).

Los primeros paises en solicitar evaluaciones econdmicas de medicamentos (EEM)
como requisito legal para decidir el reembolso de los nuevos medicamentos fue-
ron Australia y después Canada.

En Australia existen guias muy detalladas para la presentacion de estudios de
evaluacion econdmica en el proceso de solicitud de reembolso para nuevos far-
macos, nuevas indicaciones y en la solicitud de expansion del numero de pacien-
tes a ser tratados. Una vez un nuevo medicamento ha sido aprobado por la agen-
cia reguladora, el fabricante puede solicitar su inclusion en la lista de los finan-
ciados por el seguro publico. El PBAC (Phamaceutical Benefits Advisory Commit-
tee) evalla entonces la evidencia sobre la efectividad y coste-efectividad del medi-
camento y recomienda su inclusion o exclusion de la lista. A continuacion, la PBPA
(Pharmaceutical Benefits Pricing Authority) negocia el precio con el fabricante. La
decision dltima la toma el Ministerio de Salud.

En el caso de Canada, la PMPRB (Patented Medicines Review Board) determina los
precios de los productos bajo proteccion de patente, mientras que la CADTH (Cana-
dian Agency for Drugs and Technologies in Health) es un organismo no guberna-
mental independiente financiado por los gobiernos provinciales y federal que se
ocupa de los estudios de evaluacion que informaran las decisiones de cobertura
por parte de las provincias. Las empresas farmacéuticas deben incluir la informa-
cion econémica en la solicitud de reembolso en varias provincias y existe un orga-
nismo — Canadian Co-ordinating Office for Health Technology Assessment — que
realiza estudios de evaluacion econdmica de farmacos ya existentes.

En los Estados miembros de la Union Europea hay diversos sistemas (obligato-
rios o voluntarios) que ofrecen un mecanismo para la asignacion de recursos limi-
tados en los que se tienen en cuenta las cuestiones relacionadas con la efecti-
vidad relativa. Alrededor de una decena de paises, (Portugal, Holanda, Finlandia,
Noruega, Dinamarca, Alemania, Suecia, Italia, Bélgica y Espana, desde el RD 16/2012,
articulo 89 bis.) han requerido formalmente estudios de evaluaciéon econémica
a las companias farmacéuticas para la toma de decisiones sobre la fijacion de
precio y/o a la financiacion publica de los nuevos medicamentos

En el Reino Unido, la fijacion del precio para nuevos medicamentos esta regula-
do por un acuerdo voluntario, el PPRS (Pharmaceutical Price Requlation Scheme)
que regula de hecho el beneficio de las empresas en sus ventas al SNS, lo que
indiretamente supone un control global de los precios, aunque las empresas tie-
nen la capacidad de fijar los precios de los productos individuales. El NICE (Natio-
nal Institute for Health and Clinical Excellence) establecido en 1999 se encarga de
decidir cuales de los nuevos medicamentos comercializados seran reembolsados
con cargo al SNS en Inglaterra y Gales. El NICE evaltua también otras tecnologias.
Uno de los criterios que tiene en cuenta este organismo a la hora de tomar deci-
siones, es la eficiencia del nuevo medicamento respecto a los ya existentes, por
lo que la presentacion de EEM a este organismo cuando se solicita el reembol-
so es imprescindible. Aunque no esta fijado explicitamente y se aplica de forma
flexible, el NICE parece utilizar un umbral de coste-efectividad incremental en
términos libras por ano de vida ganado ajustado por calidad (AVAC), pero no apli-
ca este criterio de forma estricta y exclusiva, sino que tiene en cuenta otros fac-
tores, tales como la existencia de alternativas terapéuticas, la gravedad de la indi-
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cacion, etc. Segun los portavoces del NICE el umbral se puede considerar como
un criterio probabilistico: es decir, una tecnologia con una RCEI (relacién coste
efectividad incremental) de 20.000 libras por AVAC o menos tiene muchas pro-
babilidades de ser financiada. Esta probabilidad disminuye a medida que este
valor aumentay por encima de las 40.000 libras por AVAC la tecnologia solo sue-
le ser financiada si hay otras razones o factores de peso para hacerlo.

Escocia y Gales tienen sus propios institutos de ETS, el SMC (Scottish Medicines
Consortium)y el AWMSG (All Wales Medicines Strateqy Group), que desarrollan
funciones equivalentes al NICE en sus respectivas jurisdicciones.

Este sistema de regulacion cambiara previsiblemente a partir de 2014. Bajo el
nuevo sistema desaparecera el PPRS y los precios se determinaran directamen-
te en funcion, basicamente, del RCEI, lo que supone integrar ambos procesos en
uno solo.

En el caso de Holanda, el Ministerio de Salud toma las decisiones de financiacion
y regulacion de los precios de los medicamentos en base a las recomendacio-
nes de la CVZ (Health Care Insurance Board o Comisién del Seguro de Salud). Para
los medicamentos que no tienen equivalente terapéutico, la CVZ basa sus reco-
mendaciones en criterios de valor terapéutico, coste-efectividad e impacto pre-
supuestario. Desde el 2005 las empresas tienen la obligacion de presentar un
dossier farmaco-econémico, que esta disponible en la pagina web de la CVZ. Si
los nuevos medicamentos que se juzgan tienen opciones terapéuticamente equi-
valentes, se regulan mediante el sistema de precios de referencia.

Existen otros paises europeos en los que |a evaluacion econdmica también jue-
ga algun papel en las decisiones de precio y reembolso, pero los criterios y pro-
cedimientos son menos transparentes y de un caracter mas deliberativo. Referi-
mos al lector interesado en profundizar en estos temas a las publicaciones
indicadas al inicio de este capitulo,asi como a los anexos 1y 2 del presente infor-
me.

En cualquier caso, los ejemplos seleccionados muestran sustanciales diferencias
en la forma en que los distintos paises abordan la evaluacion economica de
tecnologias sanitarias y la ETS, en general,y su aplicacion a la toma de decisio-
nes de regulacion del precio y reembolso
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5. Situacion de la evaluacion de tecnologias
sanitarias en Espana

La estructura descentralizada de prestacion de servicios sanitarios en Espana
motiva que, al ser los Servicios de Salud de las CC AA los organismos que hacen
frente al gasto farmacéutico, se encuentren altamente interesados en adoptar
medidas orientadas a su contencion, dado el creciente impacto que éste tiene en
los presupuestos sanitarios. Es por ello que entre otras iniciativas han estado inte-
resados en establecer sistemas de seleccion de medicamentos de forma cen-
tralizada o sistemas de financiacion selectiva en el ambito de sus competencias.

En la actualidad las CCAA estan creando estructuras y normativas para la regu-
lacion de los procesos de evaluacion de medicamentos en los hospitales, aspec-
to que se ha intensificado durante el ano 2009 y 2010, con la publicacion de nue-
vas normativas en las principales CC.AA. (Ver Anexo 4)

Con el fin de dar una vision general, podemos agrupar los principales organis-
mos que evaluan medicamentos de forma independiente en los siguientes apar-
tados:

A. Centros de documentacion y evaluacion de medicamentos de Comunidades
Autonomas, generalmente denominados Comités de evaluacion de nuevos
medicamentos (CENM).

B. Comisiones de Farmacia y Terapéutica de Hospitales (CFT) y especializada.

C. Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS).

En el ambito de Atencion Primaria la evaluacion de nuevos medicamentos y su
posicionamiento terapéutico son utilizados tanto en el ambito clinico como en
el de la de gestion. Estas evaluaciones establecen el lugar en terapéutica del far-
maco, orientando |la toma de decisiones respecto a su inclusion en guias clinicas
y protocolos terapéuticos asistenciales. Adicionalmente, constituyen un elemen-
to esencial para el desarrollo de politicas eficientes de promocion del uso racio-
nal de los medicamentos, siendo la base para la definicion de indicadores de cali-
dady de contratos de gestion.

Con estructura propia y dependencia funcional diversa (ver Anexo 4) son orga-
nismos con amplia experiencia de evaluacion independiente de medicamen-
tos. Evaluan los nuevos medicamentos con respecto a las alternativas existentes
en el mercado y proporcionan a los profesionales sanitarios recomendaciones
especificas del uso de estos nuevos medicamentos.

Los medicamentos evaluados son preferentemente del ambito de atencion pri-
maria, asi como aquellos medicamentos de diagnostico hospitalario cuyo ambi-
to natural de utilizacion sea la atencion primaria.

En el ano 2004, se cred el denominado Comité Mixto para la Evaluacion de nue-
vos medicamentos en Espana. El CMENM esta integrado por los miembros de los
Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CENM) de Andalucia, Pais Vas-
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B. Comisiones de
Farmaciay
Terapéutica de
Hospitales (CFT) y
especializada

co, Cataluiia (Instituto Catalan de la Salud), Aragén y Navarra. Para la evalua-
cion del valor anadido de la novedad terapéutica, el CMENM —de acuerdo con un
procedimiento normalizado de trabajo—emplea un algoritmo de decision que
combina los criterios de eficacia, seguridad, comodidad posologica y coste, en
relacion a uno o varios farmacos de referencia. Para la evaluacion de la ventaja
terapéutica se utiliza la técnica del “juicio razonado” sopesando aspectos como
el volumen y calidad de la evidencia cientifica disponible, sus posibilidades de
generalizacion, la consistencia e impacto clinico de los resultados obtenidos, entre
otros factores.

Este Comité permite obtener economias de escala en al proceso de evaluacion
de los nuevos medicamentos y proporciona mayor capacidad de resolucion a los
grupos implicados en |a evaluacion de farmacos en cada comunidad auténoma.
Adicionalmente, dota a las iniciativas de evaluacion de mayor transparenciay
homogeneidad en todo el territorio en cuanto a las decisiones adoptadas, evi-
tando la situacion previa a la creacion del CMENM, en cuanto a la variabilidad en
las recomendaciones.

El método de analisis economico empleado es el de minimizacion de costes fren-
te a los comparadores, en el que el coste del tratamiento se determina tenien-
do en cuenta el coste de la Dosis Diaria Definida (DDD). Cuando la DDD no esta
disponible, se considera la dosis habitual en la indicacion principal.

En el ambito hospitalario se dispone de las bases legales y normativas para rea-
lizar una seleccion de medicamentos de acuerdo a criterios basados en la eviden-
ciayen la eficiencia. Asi,en los hospitales espanoles la evaluacion de las propues-
tas de nuevos farmacos a incluir en la Guia Farmacoterapéutica (GFT) se lleva a
cabo en el seno de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica (CFT), operativas en
la practica totalidad de los hospitales espanoles. Segun un estudio realizado el
ano 2008 en 200 hospitales del estado espanol, el 99,5% tenian una Guia Far-
macoterapéutica; no obstante en sélo un 59,5% de ellos, las comisiones disponi-
an de un procedimiento normalizado de trabajo™.

En 2005 se cred un grupo de trabajo dentro de la SEFH llamado GENESIS (Gru-
po de Evaluacion de Novedades, Estandarizacion e Investigacion en Seleccion de
Medicamentos), que ha desarrollado procedimientos de trabajo y un enfoque
metodologico™ consistentes en: un modelo de evaluacion de nuevos medicamen-
tos, el informe GENESIS; un manual de procedimientos y programa de ayuda a la
redaccion de informes, el programa MADRE; y un modelo estandar de solicitud
de incorporacion de un medicamento en el hospital, la guia GINF®.

Los informes elaborados por GENESIS se basan en la informacion disponible en
el momento de la comercializacion de la novedad terapéutica (nuevo medica-
mento o nueva indicacién). Es un modelo de extension limitada y orientacion
practica similar al que se aplica en la evolucion de tecnologias sanitarias, segun
el modelo MINI-HTA. Actualmente el modelo GENESIS es de referencia para la
mayoria de hospitales del estado espanol. Asi, el 80,5% de los hospitales tienen
establecido un modelo de informe de evaluacion, siendo el modelo GENESIS el
adoptado en 72% de los casos™™.

La actividad de evaluacion de medicamentos en los hospitales espanoles es con-
siderable. Durante el ano 2006, en una muestra de 175 hospitales, la media de
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farmacos evaluados por cada CFT fue 10,35. La proporcion de evaluaciones que
concluyen en inclusion o rechazo del farmaco fue del 75,3% y del 21,4% respecti-
vamente; mientras que en un 16,2% se concluyo en equivalencia terapéutica™.

En el procedimiento de GENESIS la evaluacion econdmica constituye unos de los
criterios de evaluacion. Entre otros aspectos, incluye informacion sobre: el coste
incremental frente a |a terapia de referencia o alternativa a dosis usuales, el cos-
te eficacia Incremental (CEl), asi como el analisis del coste eficacia incremental
disponible en los estudios farmaco-econémicos publicados.

La decision en cuanto al tipo de estudio economico que se aplica en la evalua-
cion depende de la consideracion sobre su eficacia y seguridad. Cuando se con-
sidere como equivalente terapéutico a las alternativas disponibles, se propone la
realizacion de un estudio de minimizacion de costes. Cuando se estima que es
superior, se recomienda calcular la relacién Coste-Eficacia Incremental (CEl)
respecto a las alternativas. El analisis farmaco-econdmico se basa, tanto en la
determinacion del CEl con datos propios, como en el analisis de los estudios
farmaco-econémicos publicados. Ademas se debe estimar el impacto economi-
co sobre el presupuesto del hospital.

En una primera aproximacion, el CEl se calcula basandose en el coste de adqui-
sicion del medicamento y los datos de eficacia de los ensayos clinicos “pivotales”
(NNTy sus IC 95%). En una segunda aproximacion pueden afadirse al coste de
adquisicion los costes de las estancias hospitalarias.

Cuando existen estudios farmaco-economicos publicados, se revisa su grado
de aplicabilidad, lo que permite orientar la realizacion de estudios propios, aun-
que, parece existir cierto consenso en considerar que su validez y, sobre todo, su
aplicabilidad a nuestro medio suele ser limitada.

Al no haberse adoptado en Espana un limite o umbral explicito para la relacion
CEl, se suele utilizar como referencia en cuanto al limite para la adopcion de la
intervencion la cifra de 30.000 euros por AVG (Sacristan JA, et al. ;Qué es una tec-
nologia sanitaria eficiente en Espana?. Gac Sanit, Barcelona, v.16, n. 4, agosto
2002).

Desde la perspectiva del grupo GENESIS, los analisis de coste-efectividad (ACE)
son insuficientes para decidir la adopcion de una nueva tecnologia, por ello
han de complementarse con un analisis de impacto presupuestario, que esti-
me la variacion que sobre el presupuesto del financiador publico supondrian
la adopciony la difusion de la nueva tecnologia y con un analisis marginal, que
estime el coste de oportunidad de su incorporacion, es decir, los beneficios en
salud de las tecnologias que se desplazan para dar cabida presupuestaria a
la nueva,

Segun los resultados de una reciente encuesta realizada en Espana entre las comi-
siones de farmacia y terapéutica de 200 hospitales, el incremento de costes y el
impacto presupuestario para el hospital son los criterios mayoritariamente inclui-
dos en los informes de evaluacion de medicamentos realizados por los centros,
mientras que la evaluacion coste-efectividad incremental se tiene en cuenta en
menor medida, aproximadamente en un 30-40% de las evaluaciones®.

Desde el ano 2010, el grupo GENESIS ha comenzado a elaborar informes de refe-
rencia, mediante la implementacion de un sistema colaborativo, siguiendo el
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modelo del grupo GHEMA de |a Sociedad Andaluza de Farmacia Hospitalaria. El
borrador del informe de evaluacion se somete a exposicion publica, comuni-
cando a las sociedades cientificas relacionadas y a las companias farmacéuticas,
la posibilidad de realizar alegaciones. Las alegaciones y propuestas recibidas, tan-
to aceptadas como rechazadas, son incluidas en la version definitiva del informe
que se publica finalmente en la web del grupo.

Desde el inicio del procedimiento colaborativo se han publicado 26 informes.
Todos incluian en el analisis econdomico el calculo del coste eficacia incremental
del nuevo tratamiento; si bien sélo en 3 se introducian los costes indirectos en el
modelo. El analisis farmaco-econdmico se incorporaba a g informes (34,6%)>°.

Cabe senalar que las actividades del grupo GENESIS se basan en la participacion
voluntaria de sus miembros y disponen de recursos muy limitados para la reali-
zacion de los informes de evaluacion.

Las AETS evaluan los efectos de diferentes tecnologias sobre la salud (equipa-
mientos médicos, dispositivos, farmacos y procedimientos médicos y quirurgicos
utilizados en la atencion sanitaria para la prevencion, diagnostico, tratamiento,
paliacion y rehabilitacion de condiciones clinicas concretas). Las AETS disponen
de recursos y estructura para elaborar informes independientes.

Aunque existen varias agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias desde
hace afos (las primeras fueron creadas en los afios 9o), en los Ultimos tiempos
han crecido tanto en numero como en recursos y grado de actividad, a partir de
una mayor coordinacion entre comunidades autonomas y Ministerio de Sanidad
en el marco del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud. En la actuali-
dad existen en Espana 8 Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AAETS),
siendo la agencia catalana la mas antigua, ya que nace en 1991 como Oficina Tec-
nica d’Avaluacio de Tecnologia Médica (OTATM), para convertirse en 1994 en la
Agencia d/Avaluacio de Tecnologia i Recerca Mediques (AATRM) y cambiar su deno-
minacion y funciones en 2010y pasar a denominarse Agencia d’Informacio, Ava-
luacié i Qualitat en Salut (AIAQS). En 1992 se crea OSTEBA, como el primer servi-
cio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y dos anos mas tarde se crea la Agen-
cia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) en el seno del Instituto de Salud
Carlos 1. Este proceso culmina con la creacion en el ano 2002 del Instituto Ara-
goneés de Ciencias de la Salud. En el Anexo 5 se puede encontrar un resumen de
las caracteristicas y actividades de cada una de las AETS existentes en Espana.

Sus principales productos son los Informes técnicos de evaluacion, algunos de
ellos centrados en procedimientos farmaco-terapéuticos o directamente sobre
medicamentos. Ademas, elaboran Guias de practica clinica, que en sus aparta-
dos de terapéutica posicionan los farmacos con los criterios técnicos definidos
para su redaccion.

Hay que senalar que la labor de las agencias de evaluacion de tecnologias sani-
tarias ha sido ingente a lo largo de este tiempo. Baste senalar que segun la HTA
database de la INAHTA, en el periodo 2000-2005 las 31 AAETS existentes en Euro-
pa habian realizado 1.799 informes de evaluacion, mientras que la produccion de
las 57 agencias mundiales en ese mismo periodo alcanzo los 3.624 informes. De
esta produccion, las agencias espanolas existentes hasta dicha fecha, seis en con-
creto, habian realizado 186 informes de evaluacion lo que suponia el 10,3% de los
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informes europeos (segundo lugar detras del Reino Unido),y el 5,1% de los infor-
mes mundiales (cuarto lugar tras EEUU, RU., Canadd y Australia).

La actividad de evaluacion se ha concentrado sobre todo en tecnologias sanita-
rias que no son medicamentos (Figura 2), si bien la metodologia de la evaluacion
de tecnologias y de los medicamentos es comun. En esta linea, existen algunos
ejemplos de herramientas especificas elaborados por la ETS para la evaluacion
de medicamentos. Es destacable la labor de la AETSA, que en Andalucia publico
en 2007 su actualizacion de la Guia GINF (Guia para la incorporacion de nuevos
medicamentos) que, como ya se ha comentado, constituye actualmente el pro-
cedimiento de referencia para la evaluacion de medicamentos en la mayor par-
te de los hospitales espanoles.

Tecnologias
diagnosticas
15%
Tecnologias
organizativas Tecnologias
3% preventivas
7%
Tecnologias
rehabilitadoras Tecnologias
1% terapéuticas
46%
Fuente: Las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias en Espana, Andlisis de activi-
dad y situacion actual. Elena Pérez Canellas. Tesina Master en Administracion y Direccion de
Servicios Sanitarios, XX Edicion. Fundacion Gaspar Casal y Universidad Pompeu Fabra, Febre-
ro 2011.

Figura 2. Principales productos publicados por las Agencias segtin la tecnologia.
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En Espana no ha habido tradicionalmente una cultura de evaluacion econdmica
ni de utilizacion explicita de criterios de eficiencia para orientar la asignacion de
recursos en salud. Se ha preferido financiar casi todas las nuevas tecnologias, sin
realizar una evaluacion formal de la evidencia existente sobre su coste y de su
coste-efectividad; y en algunos casos, incluso en ausencia de evidencia de que su
incorporacion reportara una aportacion significativa en términos de ganancia
de salud. Las iniciativas llevadas a cabo por las CCAA o instituciones sanitarias
dirigidas a limitar la oferta mediante una seleccion de la prestacion de servi-
cios en base a una evaluacion orientada a criterios de eficiencia, han recibido cri-
ticas en el sentido de que estas iniciativas tienden a reducir el gasto en detrimen-
todelasaludy de la calidad de los servicios; ademas, en la medida que estas deci-
siones no se adoptan de forma homogénea en el ambito del estado espanol, se
senala que pueden originar desigualdades territoriales y los consiguientes agra-
vios comparativos.

La actual crisis y la amenaza de recortes en el sector sanitario pueden facilitar,
sin embargo, un cambio en esta tendencia. Las recientes medidas legislativas y
politicas mencionadas en el capitulo 3 apuntan en esta linea, pero todavia ado-
lecen de los desarrollos adicionales de tipo reglamentario, competencial y de pro-
cedimientos de gestion que son necesarios para hacerlas efectivas.

No obstante, nuestro pais cuenta con dos ventajas potenciales: la existencia de
una amplia bibliografia especifica, que ha sido capaz de adaptar a nuestro entor-
no las experiencias internacionales y la metodologia de evaluacion econémica
publicada,y la existencia de una cultura de la evaluacion que se ha materializa-
do en una experiencia considerable en cuanto a la aplicacion de politicas de selec-
cion de medicamentos que se aplica —con variabilidad en metodologia y resulta-
dos—a la oferta de medicamentos autorizados y financiados con cargo al siste-
ma sanitario publico.

Las actividades de seleccion de nuevos medicamentos realizada por la mayoria
de los servicios de salud en Espana intervienen tanto sobre la oferta de medica-
mentos existente en atencion primaria como de hospital. En estas evaluaciones,
se han tenido en cuenta las consideraciones en cuanto al coste de los medica-
mentos como criterio de seleccion de los nuevos medicamentos. Mas reciente-
mente, se han desarrollado otras iniciativas a nivel regional que tienen como obje-
tivo establecer criterios homogéneos en cuanto a la incorporacion y utilizacion
de determinadas tratamientos farmacologicos que por su elevado coste, se pre-
vé un impacto economico considerable asociado a su utilizacion. Hasta la fecha,
la oferta de medicamentos que llega actualmente a los distintos niveles asisten-
ciales es amplia, pero s6lo un numero reducido de los mismos han sido califica-
dos como verdaderas novedades terapéuticas al aportar ventajas significativas
sobre los disponibles. En Espana existen diferentes tipos de organismos finan-
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ciados con fondos publicos que producen informacion con la finalidad de contri-
buir a mejorar el proceso de toma de decisiones en los distintos niveles del sis-
tema sanitario: planificacion sanitaria, gestion y asistencia sanitaria.

La evaluacion econémica constituye una de las herramientas principales de la
politica de medicamentos en los distintos niveles asistenciales. Su objetivo es
conocer el valor terapéutico real del medicamento basandose en los ensayos cli-
nicos disponibles, e informar a los profesionales sanitarios de las ventajas e incon-
venientes de estas novedades en comparacion con los tratamientos ya existen-
tes. La mayor parte de estas iniciativas se han desarrollado en los servicios de
salud y en las Consejerias de salud de las comunidades auténomas y ha dado
lugar a una diversidad de estructuras, organizacion y dependencia funcional.

Vista esta situacion en cuanto al desarrollo de diferentes iniciativas de evalua-
cion de medicamentos cuya actividad e influencia se ha incrementado en el tiem-
po, conviene identificar a los diferentes actores, sus actividades e impacto; y, final-
mente revisar la utilizacion de estudios farmaco-economicos en los distintos pro-
cedimientos de evaluacion.

En el ambito de |a atencion especializada, para realizar estas funciones los servi-
cios de farmacia hospitalarios han desarrollado sistemas y procedimientos de
evaluacion y seleccion de medicamentos en el marco de las Comisiones de Far-
macia y Terapéutica.

En atencion primaria, la evaluacion de nuevos medicamentos y su posicionamien-
to terapéutico también ha constituido un elemento esencial en el desarrollo de
politicas de promocion del uso eficiente de los medicamentos, la definicion de
indicadores de calidad de la prescripcion y su aplicacion a la hora y elaborar los
contratos de gestion de los centros sanitarios.

A continuacion se plantean algunas cuestiones sobre el futuro desarrollo del sis-
tema de evaluacion de tecnologias y se realizan algunas reflexiones sobre las
opciones que deberian concretarse.

Con las recientes incorporaciones normativas recogidas en el articulo 89 bis de
la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamen-
tosy Productos Sanitarios, en su redaccion tras el Real Decreto-ley 16/2012, de 20
de abril, una vez mas abordamos el analisis de la utilidad terapéuticay los aspec-
tos farmaco-econdmicos de los nuevos medicamentos, en comparacion con los
ya disponibles. Como hemos comentado se establecen como criterios fundamen-
tales para la inclusion de nuevos medicamentos en la prestacion farmacéutica
del SNS la valoracion del i) analisis coste-efectividad y del impacto presupuesta-
rio; i) el componente de innovacion para avances terapéuticos indiscutibles si
para igualdad de resultados en salud se contribuye positivamente al PIB y iii) el
establecimiento de posibles mecanismos de retorno (descuentos lineales, revi-
sion de precio) capaces todos ellos de velar por la sostenibilidad de nuestro sis-
tema sanitario. No debemos por tanto dejar pasar esta nueva oportunidad y para
ello seria imprescindible definir de manera explicita los conceptos indetermina-
dos que se incorporan en la nueva reglamentacion.

El analisis coste-efectividad requiere la determinacion de la perspectiva a utilizar,
las métricas a evaluar, los recursos y costes a incorporar, los umbrales de aceptabi-
lidad o el horizonte temporal a establecer. Del mismo modo no podemos identifi-
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car el impacto presupuestario como criterio selectivo si nada decimos de €él, ni de
su perspectiva, ni de su cuantia ni de su posible limitacion. Poco podemos avanzar
si no se desarrolla explicitamente la manera de articular |a correlacion entre inno-
vacion y contribucion al PIB. Nos encontramos ante conceptos que nada aclaran
ni ayudan a su aplicacion practica en nuestra realidad cotidiana, una vez mas
contamos con términos sin normalizary que, de no desarrollarse con acierto, con-
tribuiran a engrosar nuestra vasta reglamentacion tedrica. Esta actuacion norma-
tiva precisa del necesario impulso politico para poder avanzar en este campo.

Con la aparicion del articulo 9o bis y la posible creacion del Comité Asesor para la
Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del SNS, se habilita la posibilidad de
que este 6rgano proporcione asesoramiento, evaluacion y consulta en el campo
de la evaluacion economica y que sus informes permitan a su vez sustentar las
decisiones de la CIPM. No debemos caer en la tentacion de abandonar esta semi-
lla en el textoy dejar que corra la misma suerte que su predecesor Comité de cos-
te-efectividad del decreto anterior. La intencion del regulador exigiendo la acredi-
tacion de sus miembros en el campo de la farmaco-economia no es una aleato-
riedad. Pensar en solapar sus funciones con las asignadas ya a la Comision Dele-
gada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, tales como identificar las grandes
magnitudes macroeconémicas en el campo de la farmacia o pronosticar su evo-
lucion y establecer procedimientos que permitan regular o modificar su com-
portamiento, es un error. La norma resalta claramente la necesidad de nombrar
expertos para asesorar exclusivamente en el campo de la evaluacion econémica.
Han pasado mas de siete meses y seguimos sin conocer absolutamente nada de
su creacion, funciones, estructura, funcionamiento, etc. Si en sus reuniones, como
habilita la norma, existe la posibilidad de que asistan ademas el resto de evalua-
dores que participan en el analisis técnico, no perdamos esta oportunidad. Cabria
preguntarse por tanto para cuando su constitucion. Recordemos que los crite-
rios estratégicos disenados por este Comité deberian estar aplicandose ya a los
medicamentos de prescripcion que hayan obtenido la autorizacion de comercia-
lizacion o a los que hayan sufrido variaciones sustanciales en las mismas a partir
de la entrada en vigor del Real Decreto Ley 16/2012, es decir, desde el 24 de abril.

Enla misma linea, es cierto que la propuesta de participar en red ha sido recien-
temente impulsada por el Consejo Interterritorial,y que en el campo de las tec-
nologias, la creacion de la Red Espanola de Agencias de Tecnologias Sanitarias
recogida ya en el Real Decreto Ley 16/2012, esta exclusivamente a la espera de la
publicacion final de la orden ya tramitada, pero dicha coordinacion debe mate-
rializarse en un funcionamiento cohesionado del Sistema. Permitir la toma de
decisiones adoptadas por mayorias relevantes, e impulsar la creacion de un comi-
té ejecutivo cuyos miembros tengan un caracter rotatorio entre los distintos inte-
grantes es una necesidad.

Seria muy conveniente que esta Red actuara como interlocutor efectivo ante los
organismos de coordinacion del Estado en materias de salud e investigacion bio-
médica y representara internacionalmente a todos los participantes.

Su creacion es una oportunidad unica para que ademas de la elaboracion de infor-
mes, esta Red pueda analizar el grado de implantacion de las Tecnologias de la
Informacion y la Comunicacion en el Sistema Nacional de Salud e inventariary
graduar la necesidad de las mismas, depositando sobre el analisis de la evalua-
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cion economica la estructura relativa a la toma de decisiones,y abandonando los
tradicionales presupuestos segmentados y estancos.

No es objetivo de este trabajo analizar las ventajas e inconvenientes de la descen-
tralizacion del SNS espanol y en que medida es aceptable |a existencia de diferen-
ciasen la cobertura de servicios en las distintas CCAA. En Sanidades Autonomicas:
¢solucion o problema?s se analiza en el impacto de la descentralizacion en Espa-
na sobre la morbi-mortalidad. Sin embargo, es obvio que esta cuestion condicio-
na la estructura optima del sistema de ETS. En la medida en que se imponga un
catalogo de servicios unico en todo el territorio nacional, parece logico que el
sistema de ETS deberia actuar de forma coordinada y generar evaluaciones uni-
cas para todo el pais. Esto no implica que las agencias autonomicas deban desa-
parecer y ser reemplazadas por un organismo unico tipo NICE, pero si que debe-
rian actuar de forma muy coordinada para evitar duplicar innecesariamente los
analisis realizados. En un contexto en que las CCAA tienen autonomia y capaci-
dad para establecer —en mayor o menor grado —los servicios cubiertos en su ambi-
to de actuacion, se justifica una mayor autonomia de las agencias de evalua-
cion, o mejor dicho, una mayor dependencia y atencion de las autoridades de
sus correspondientes servicios de salud. Ciertamente, en este segundo escenario
hipotético continuarian existiendo buenas razones para coordinar la actividad de
las agencias autonomicas, ya que la mayor parte de los servicios y tecnologias seri-
an candidatos a incorporarse a las carteras de servicios de todas ellas. Por otra par-
te, la posibilidad de que las decisiones de cobertura puedan variar entre CCAA no
requiere que cada una de ellas llevase a cabo sus propias evaluaciones. De hecho,
existen buenas razones y algunas iniciativas para internacionalizar progresiva-
mente las actividades de ETS, o por lo menos una parte sustancial de dichas acti-
vidades, por ejemplo, en lo que respecta a la identificacion, generacion y sintesis
de la evidencia o en |a elaboracién de modelos farmaco-econdémicos, que en una
segunda fase se pueden contextualizar o ajustar a las condiciones locales.

En cualquier caso, lo que parece justificado en cualquier escenario es la estanda-
rizacion y unificacion de las metodologias de analisis y puesta en comun y difu-
sion generalizada de todos los estudios realizados por las agencias y otros orga-
nismos implicados en la ETS. Ciertamente es deseable que en el proceso de estan-
darizacion de metodologias y procedimientos participen y se busque el consen-
so entre todas las partes implicadas.

Adia de hoy, la orden de red de agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias,
no ha sido desarrollada. Sin embargo, se ha iniciado la elaboracion de informes
de posicionamiento terapéutico desde la AEMP.

En Espania, al igual que en otros paises, ha habido una tendencia a separar la eva-
luacién de los medicamentos del resto de tecnologias (procedimientos diagnds-
ticos o quirurgicos, programas de salud publica, etc.) aunque nadie cuestione la
definicion amplia de tecnologias que incluye a todas ellas. Ciertamente, desde
un punto de vista teorico no existe razon para dicha distincion ni para la consi-
guiente division del trabajo. En |a practica, las administraciones si las diferencian.
Todas las tecnologias “compiten” en cierta manera por los recursos limitados del
SNSy en muchos casos dos tecnologias de distinta naturaleza - por ejemplo, tra-
tamiento con farmacos y cirugia — son opciones potenciales para una misma indi-
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cacion. Pero prosigue la dicotomia entre la evaluacion de los medicamentos y el
resto de tecnologias sanitarias (TS), ya puesta de manifiesto en la literatura.

Por otra parte, no cabe esperar que la normativa de desarrollo de la cartera comun
de servicios desdibuje tal division, si atendemos al reciente diseno de la estruc-
tura organica basica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, una
vez suprimida la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios y creada
la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia, a finales de 2011. En el desarrollo de la nueva estructura organica, ya
en 2012, esta Ultima se bifurca en, por una parte, la Subdireccion General de Cali-
dad de Medicamentos y Productos Sanitarios que, entre otras funciones, ha de
ocuparse de resolver acerca de la financiacion publica de medicamentos, asi como
de suministrar apoyo a la CIPM en lo relativo a fijacion de precios y, por la otra, |a
Subdireccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Fondo de Cohesion que, entre otras, ejercera la funcion de elaborar y actualizar
la cartera de servicios del SNS.

Hasta ahora, en |a practica, entre las TS evaluadas en Espana por las agencias
de evaluacion, los medicamentos se encuentran en clara minoria. Basta echar un
vistazo a los informes de evaluacion de TSy a las actuaciones en curso, en la pla-
taforma de conocimiento compartido AETS/ISCII-AUNETS (http://aunets.isciii.es/
web/guest/home), asi como a las tecnologias emergentes identificadas (GEn-
TECS, en http://gentecs.isciii.es/Comun/Inicio.aspx).

Se precisa por tanto aprovechar al maximo los recursos existentes independien-
temente de la separacion teorica de medicamentos versus tecnologias. Evaluar
economicamente un medicamento o una tecnologia presenta basicamente la
misma incertidumbre y ausencia de evidencia acerca de |a efectividad por lo que
lo ideal es mantener un Unico conjunto de métodos basado en sus caracteristi-
cas comunes?.

Es practicamente imposible que un sistema de ETS pueda evaluar todas las tec-
nologias que se utilizan o podrian utilizarse en un sistema de salud, ni siquiera
si dicha actividad se limitase a las nuevas tecnologias. Por ello es necesario un
mecanismo para establecer prioridades de evaluacion que tenga en cuenta la
capacidad evaluadora del sistema y las correspondientes formas de evaluacion.
En algunos casos convendra llevar a cabo evaluaciones originales, mientras que
en otros puede ser aceptable, mas rapidoy eficiente llevar a cabo revisiones y sin-
tesis de |a evidencia existente, con los ajustes necesarios a las condiciones loca-
les, meta-analisis, etc. Seria conveniente definir quién y como se priorizaran las
necesidades de evaluacion.

Las tres opciones principales para esta cuestion son:a) Ministerio de Sanidad Ser-
vicios sociales e igualdad y resto de AETS, b) los titulares o impulsores de la comer-
cializacion de las tecnologias y c) consultores independientes. Obviamente no se
trata de opciones excluyentes. En el caso de medicamentos y tecnologias nuevas
los titulares de la comercializacion suelen ser los responsables de presentar los
estudios, aunque éstos sean revisados y,en algunos casos, repetidos por las agen-
cias o por consultores independientes. Una de las ventajas de esta opcion es que
tiene un menor coste para el sistema de salud, aunque los usuarios tienden a
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menudo a desconfiar de su validez dado el indudable conflicto de intereses. Cier-
tamente, los estudios realizados por agencias son a menudo cuestionados por la
industria, y los médicos y pacientes sospechan que las agencias se alinean con
los objetivos de ahorro o control del gasto del sistema de salud. Los estudios rea-
lizados por consultores independientes tiene la ventaja de ser a priori mas crei-
bles, pues se puede presuponer que no existen conflictos de intereses que pue-
dan sesgar los resultados en uno u otro sentido. En el caso del Reino Unido, algu-
nas decisiones negativas sobre la financiacion de nuevas tecnologias ha dado
lugar a reclamaciones judiciales que cuestionaban la validez de los analisis que
las justificaban. Por otra parte, existen opciones que seria interesante evaluar
desde el punto de vista de la sociedad — por ejemplo, |a utilizacion de un medi-
camento fuera de patente para una nueva indicacion—que la iniciativa privada
dificilmente asumira ya que no puede obtener un beneficio comercial del mis-
mo aunque la evaluacion resulte positiva. Este tipo de tecnologias podrian reque-
rir una evaluacion realizada internamente por una agencia o encargada a con-
sultores independientes.

En cualquier caso, la experiencia internacional, especialmente la del NICE, sugie-
re que hay una serie de factores que facilitan |la aceptacion de las decisiones basa-
das en ETS, por ejemplo, la participacion de los profesionales y la sociedad civil
en la discusion de principios y criterios y en las evaluaciones concretas, la trans-
parencia del proceso y de los analisis o |a posibilidad de apelar por parte de los
interesados. El proceso de evaluacion debe trasladar con prontitud el acceso de
los pacientes a las nuevas tecnologias que aporten valor.

Lo voluntad politica, una vez mas, es determinante en todos y cada uno de estos
aspectos. Establecer un proceso participativo y transparente de financiacion selec-
tivay racional de medicamentos apoyado, entre otros, en criterios de efectividad
relativa y de coste-efectividad se consolida como una necesidad. Cabe esperar
que continuen las actuaciones voluntaristas, cuando no la proliferacion de mas
agencias autonomicas de evaluacion, al amparo del paraguas de la nueva Red,
pero hasta que no se establezcan unas reglas del juego claras, |a financiacion y
fijacion de precios de los medicamentos continuaran siendo procesos opacos'.
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Anexo 1. Enlaces a paginas web
internacionales utilizadas como fuentes
de informacion

http://www.ispor.org/htaroadmaps/
« Varios paises
+ Resumen general, procesos de reembolso y aprobacion de precios

http://www.nice.org.uk/aboutnice/howwework/devnicetech/developing_nice_

technology_appraisals.jsp

- Inglaterra/Gales

- Inglés

- Resumen general, cronograma, guia para fabricantes (con informacién deta-
llada sobre contenidos de analisis econémicos), informacién para/sobre otras
partes interesadas, informacion sobre comités

http://cadth.ca/en/products/cdr/cdr-overview

- Canada

« Inglés/francés

- Resumen general, Guia para fabricantes, directrices para analisis economico,
cronograma, informacion sobre comités

http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/content/health-pbs-

general-listing-committee3.htm

« Australia

- Inglés

- Cronogramas, fechas de reuniones de comité relevantes, guia para fabricantes,
informacion sobre

www.cvz.nl

- Paises bajos

- Holandés/inglés

- Guia de procedimientos, cronograma, informacion sobre comités, directrices
para evaluacion economica

http://www.tlv.se/in-english-old/in-english/

- Suecia

- Sueco/inglés

- Resumen general, Guia para fabricantes, directrices para analisis economico
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Anexo 2. Descripcion de los procedimientos
de aplicacion de la ETS en diversos paises
(Inglaterra y Gales, Paises Bajos, Canada,
Australia y Suecia)

En este anexo se lleva a cabo una descripcion comparativa de los procedimien-
tos operativos de aplicacion de la ETS por parte de cinco agencias de ambito nacio-
nal

La informacion se ha organizado en los siguientes apartados:

1.

Qué organismos deciden cada tema

Se identifican y describen las principales caracteristicas de las distintas insti-
tuciones y organismos que forman el sistema de ETS, incluyendo tanto a los
que llevan a cabo las evaluaciones, como los que toman decisiones basan-
dose en dichas evaluaciones.

2. Qué documentos o informes se solicitan

3. Plazos para cada fase del proceso
Se describe |a secuencia de fases (acciones y decisiones) del proceso de ETS y
la duracion aproximada o legal de cada fase.

4. Composicion de los distintos comités

5. Procesos de apelacion
Se describe |a existencia y caracteristicas de los procesos de apelacion por los
interesados de las decisiones tomadas en el proceso de ETS

INGLATERRA Y GALES

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
Elabora recomendaciones sobre el uso de medicamentos, tratamientos nue-
vos y existentes para el servicio nacional de salud de Inglaterra y Gales.

Evidence Review Group (Grupo de revision de evidencias) (ERG)

Grupo académico independiente encargado con la elaboracion del informe
ERG. Comenta sobre las evidencias de efectividad clinica y econdmica que los
fabricantes presentan al NICE como parte de las evaluaciones de tecnologias
Unicas (STA)

Appraisal Comittee (Comité de Evaluacion)
Comité asesor independiente que prepara las evaluaciones tecnologicas para
NICE.

Guidance executive
Equipo compuesto de los directores ejecutivos y los directores de centros de
NICE, que aprueban la decision final antes de publicarla
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2. Qué documentos
o informes solicitan

3. Secuencia
de fases

(Figura 3)

Evidencias de los efectos relativos del tratamiento

Todos los ensayos clinicos aleatorios (ECAs) que comparan el tratamiento con
otras terapias

NICE prefiere ECAs que comparen la tecnologia directamente con la alterna-
tiva adecuada en los grupos de pacientes relevantes

También se requiere estudios no aleatorios, tanto experimentales como obser-
vacionales, para suplementar la informacion de los ECAs.

Comparaciones indirectas y de tratamientos combinados (si no hay datos
de ECAS directos)

Meta-analisis (si es relevante)

Evidencias de coste-efectividad

Estudios de coste-efectividad publicadas

Estudios de coste-efectividad nuevas o no publicadas

Deben cuantificar el efecto de las tecnologias comparadas en la evolucion de
la enfermedad, el impacto de tales efectos en la calidad de vida relacionada
a la salud de los pacientes, y la valoracion de tales impactos para reflejar las
preferencias del publico general

Los costes se deben cuantificar en unidades fisicas (por ejemplo, dias en el hos-
pital o visitas al consulta),y una valoracién monetaria de estas unidades.
Para todos los parametros (efectividad, valoracién de calidad de vida relacio-
nada con la salud y costes) se requiere una consideracion sistematica
Evidencias de otras consideraciones

Informacion sobre aceptabilidad, adecuacion, y preferencias de pacientesy
cuidadores

Revisiones de literatura, datos sobre efectos adversos/adherencia, encuestas
de pacientes, testimonios de especialistas clinicos y pacientes

Informacion sobre factibilidad e impacto

Estudios de caso e implementacion, estudios de evaluacion

Informacion sobre equidad y igualdad

Ponderaciones de utilidad para la poblacion en general empleadas en los ana-
lisis economicos, valores sociales revelados por encuestas sociales y otros méto-
dos, investigacion sobre adopcion de tecnologias en grupos poblacionales,
evidencias epidemiologicas, etc.

Single technology appraisal (Evaluacion de tecnologia individual)
Evaluan una sola tecnologia para una indicacion.

1.

Seleccion de temas provisionales de evaluacion
El Ministerio de Salud elabora una lista de temas provisionales de evaluacion

2. Seidentifican las partes interesadas que participaran en la evaluacion

Se prepara el alcance

NICE trabaja con el Ministerio de Sanidad para desarrollar el alcance, que defi-
ne la enfermedad, los pacientes, y la tecnologia englobados por |a evaluacion
y las preguntas a las que la evaluacion respondera.

Temas de evaluacion remitidos

El ministerio de sanidad remite los temas de las evaluaciones tecnologicas al
NICE.

Se presenta la evidencia (semana 0-9)

Se invita al fabricante de la tecnologia a presentar evidencias. EI NICE invita
también a las partes interesadas que no sean fabricantes a hacer una decla-
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racion sobre la efectividad clinica y la relacion coste-efectividad potencial de

la intervencion.

Informe del Grupo de Revision de Evidencias (Evidence Review Group) prepa-

rado (semana 9-17)

NICE encarga una revision técnica de las evidencias presentadas a un centro

académico independiente, que luego prepara un informe.

Informe de evaluacion preparado (semana 19)

Incluye toda la evidencia que considerara el Comité de Evaluacion, es decir:

- Elinforme del Grupo de Revision de Evidencias

« Presentaciones escritas

« Declaraciones personales de pacientes y cuidadores afectadosDeclaracio-
nes personales de especialistas clinicos

- Comentarios sobre el informe de grupo de revision de evidencias

Comité de evaluacion (appraisal committee) (semana 21)

Un comité asesor independiente considera el informe y escucha evidencias

de expertos clinicos designados, pacientes, y cuidadores. Las discusiones son

publicas.

. Documento de consulta de evaluacién (si se produce) (semana 23)

El grupo de evaluacion expone sus recomendaciones provisionales en este
documento (solo si las recomendaciones son restrictivas).

Las partes interesadas tienen 4 semanas para hacer comentarios. El documen-
to se publica en la pagina web de NICE para que los profesionales sanitarios
y el publico puedan hacer también comentarios.

. Se produce la evaluacion final (semana 25)

El Grupo de Evaluacion considera los comentarios sobre el documento de con-
sulta (si se producen),y expone sus recomendaciones finales en la evaluacion
final respecto a como la tecnologia se debe usar en Inglaterra y Gales. Los fabri-
cantes pueden apelar las recomendaciones finales.

. Se publica la decision (semana 30)

Si no se apela la decision, o la apelacion no se concede, se publican las reco-
mendaciones.

Multiple technology appraisal (MTA): Evaluaciones de tecnologias multiples
Evaluan mas de una tecnologia, o una tecnologia para mas de una indicacion.

1.

Seleccion de temas provisionales de evaluacion

El ministerio de salud elabora una lista de temas provisionales de evaluacion.
Se identifican las partes interesadas.

Se prepara el ambito

EI NICE trabaja con el Ministerio de Sanidad para desarrollar el ambito. El ambi-
to define la enfermedad, los pacientes, y la tecnologia englobados por la eva-
luaciony las preguntas a las que la evaluacion respondera.

Temas de evaluacion remitidos

El ministerio de sanidad remite los temas de las evaluaciones tecnoldgicas al
NICE.

Se presenta la evidencia (Semana 0-14)

Se invita al fabricante de la tecnologia a presentar evidencias. NICE invita tam-
bién a las partes interesadas que no sean fabricantes a presentar una decla-
racion sobre la efectividad clinica y la relacion coste-efectividad potencial de
la intervencion.
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4. Composicion
de cada comité

5. Procesos de
apelacion

10.

1.

12.

Se prepara el informe de evaluacion (assessment report) (Semana 15-28)

EI NICE encarga un informe, basado en evidencias publicadas sobre la tec-
nologia, a un centro académico independiente e invita a todos las partes inte-
resadas a comentarlo.

Se prepara el informe de evaluacion (Semana 30-36)

Este informe incluye todas las evidencias que el Comité de Evaluacion consi-
derara:

« Elinforme de evaluacion

« Presentaciones escritas

- Declaraciones personales de pacientes expertos

« Declaraciones personales de especialistas clinicas

- Comentarios sobre el informe de evaluacion

Comité de evaluacion (Appraisal Committee) (semana 37)

Un comité asesor independiente considera el informe y escucha evidencias
de designados expertos clinicos, pacientes, y cuidadores. Las discusiones son
publicas.

Documento de consulta de evaluacién (si se produce) (semana 37-44)

El comité de la evaluacion expone sus recomendaciones provisionales en este
documento (solo si las recomendaciones del Comité de Evaluaciones son res-
trictivas)

Las partes interesadas tienen 4 semanas para hacer comentarios. El documen-
to se publica en la pagina web del NICE para que profesionales sanitarios y el
publico puedan también hacer comentarios.

Se elabora la evaluacion final (Semana 45)

El Comité de Evaluacion considera los comentarios sobre el documento de
consulta (si se producen),y expone sus recomendaciones finales en la evalua-
cion final respecto a como se debe usar la tecnologia en Inglaterra y Gales. Los
fabricantes pueden apelar las recomendaciones finales.

La decision se publica (Semana 51)

Sino se apela la decision, o la apelacion no se concede, las recomendaciones
se publican.

Fin de periodo de apelacion (Semana 54)

Grupo de Revision de Evidencia (Evidence Review Group) (ERG)

Médicos, economistas de la salud, otros profesionales del sector sanitario
El nimero de miembros varia segun el temay el centro académico externo al
que se encarga

Comité de Evaluacion (Appraisal Commitee)

Hay 4 comités distintos de aproximadamente 30 miembros cada uno.
Los miembros tienen perfiles distintos; incluyen médicos, farmacéuticos, enfer-
meras, economistas de la salud, estadisticos, y representantes del publico.

El fabricante puede solicitar una apelacion (indicando si quiere presentarla
al Comité de Apelacion en una audiencia presencial o en una audiencia escri-
ta.

El presidente del Comité es el vicepresidente del NICE y los demas miem-
bros son los directores no-ejecutivos del NICE, representantes del NHS, otro
con experiencia en el campo relevante,y miembros del publico.

Los fabricantes tienen 15 dias para solicitar la apelacion.



40

MONOGRAFIAS DE POLITICAY GESTION

+ Los motivos aceptables son:
1. El comportamiento del NICE no ha sido justo
2. Larecomendacion del NICE no se puede justificar dado las evidencias,
3. EINICE se ha excedido en cuanto a su alcance.
- Sila peticion es valida, se intenta hacer la audiencia dentro de 8 semanas (para
audiencias orales) 010 semanas (para audiencias escritas).

Inglaterra y Gales:
Evaluaciones de tecnologias multiples

Seleccion de temas provisionales de
evaluacion

!

‘ Se identifican las partes interesadas ‘

‘ Se prepara el ambito ‘

i

‘ Temas de evaluacion remitidos ‘

‘ Se presenta la evidencia al NICE ‘

Semana 0-14

El centro académico independiente
prepara su informe de evaluacién

Se prepara el informe de

evaluacion (con toda la

evidencia para el Comité
de evaluacion)

Se reune el Comité de evaluacion
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Se publica el documento de consulta
de evaluacion (si se produce)

Semana 37-44

Se elabora la
evaluacion final

Semana 45

!

‘ La decision se publica ‘

‘ Fin de periodo de apelacion ‘

Semanas4 Semana 51

Figura 3. Inglaterra y Gales: secuencia de fases.
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1. Qué organismos
deciden cada tema

2. Qué documentos
o informes solicitan

PAISES BAJOS

Los Paises Bajos usan un sistema de reembolso de medicamentos que se basa en
la clasificacion de medicamentos en grupos de productos equivalentes. Existe un
precio de reembolso fijado basado en el precio promedio para “medicamentos
con equivalencia terapéutica” que pertenecen al mismo grupo.

Un medicamento nuevo que no se puede incluir en ningun grupo existente, no
se reembolsa, a no ser que haya un beneficio clinico comparado con la terapia
estandar,y el medicamento nuevo sea coste-efectivo.

El proceso de evaluacion se usa principalmente para medicinas no-hospitalarias.

Council for Health Insurance (Consejo de Sequro Medico) (CVZ):
Aconseja al Ministerio de Sanidad sobre el informe (o la informacion) far-
maco-econémico recibida.

Medicinal Products Reimbursement Committee /Commissie Farmaceutische
Hulp (Comité de Reembolso de Productos Medicinales) (CFH):
Aconseja al CVZ sobre temas de financiacion y reembolso.

Consejo ejecutivo (CVZ rvB):
Aprueba las recomendaciones del CFH antes del enviarlas al ministerio. Ade-
mas de las opiniones de la CHF, el CVZ rvB considera también los aspectos
sociales y administrativos.

Comité de Evaluacion (ACP):

Ayuda al CvZ RvB a determinar el impacto desde el punto de vista de la socie-
dad.

El Ministerio de Salud, Bienestar, y Deporte (VWS) toma la decision final.

Los fabricantes de medicamentos nuevos que pretenden que el producto ana-
de “valor terapéutico” tienen que presentar al CVZ un dossier econdémico (ade-
mas del dossier terapéutico). (lista 1b)

Dicho dossier debe incluir un analisis de coste-efectividad o coste-utilidad con
los resultados expresados en costes netos por AVG o AVAC, pero no se acep-
tan analisis de minimizacion de costes.

Las directrices incluyen como aspectos mas importantes el uso de la perspec-
tiva adecuada, la seleccion del producto de comparacion adecuado, la tasa de
descuento usada, y la necesidad de un horizonte temporal adecuado.

EI CFH/CVZ llevara a cabo una valoracion general basada en el cumplimiento
de estas directrices, lo cual contribuira a la valoracion final de la propuesta far-
maco-economica.

Existen umbrales informales, normalmente unos 720,000 por AVG/AVAC

Si un medicamento nuevo se considera equivalente a medicamentos existen-
tes (“me toos”y genéricos), se incluye en la lista 1a y tiene un precio maximo
fijo. No hace falta una evaluacion econdmica para estos medicamentos.

La financiacion de un medicamento depende también del impacto que ten-
dra en el JOZ (Jaaroverzicht Zorg: Presupuesto Sanitario Nacional Anual), sobre
todo en el presupuesto para medicamentos; para ello solicitan un analisis del
impacto en el presupuesto sanitario y en el de medicamentos.
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Hay que proporcionar informacion sobre los siguientes temas: epidemiologia
descriptiva (incidencia y prevalencia); grupo de pacientes para el que esta indi-
cadoy grado en el que sustituira al tratamiento existente); uso del medica-
mento (posologia, duracion de tratamiento, etc.), precio, usos no indicados y
variables que facilitarian o impedirian las ventas del medicamento y costes
totales de tratamiento.

El fabricante presenta su solicitud al Ministerio de VWS. (El proceso empieza
el dia 25 de cada mes).

EI CVZ prepara los informes preliminares de evaluacion antes de la primera
reunion de las CFH (el cuarto lunes del siguiente mes, aprox. 4 semanas).

El CFH evalta en su reunion los informes preliminares.

4. Despugs de la reunion, se hacen los cambios necesarios en los informes pre-

7.

liminares (si hiciese falta) y el CFH envia los documentos actualizados a las
partes interesadas, que tienen 5 dias habiles para hacer comentarios (si nece-
sitan mas tiempo, pueden pedir una extension de hasta 3 meses).

EI CVZ incorpora los comentarios recibidos y los comenta en su segunda
reunion (un mes después de la primera). Es posible que hagan falta varias reu-
niones de la CFH para llegar a un consenso sobre los informes.

Cuando se alcanza el consenso, los informes se envian al Ministerio o bien
empieza la fase del CVZ RvB (reunion de la RvB (dos veces al mes,) posible reu-
nion de la ACP).

Decision del Ministerio de Salud, Bienestar y Deporte.

La duracion del proceso es menos de 9o dias.

Comité de Reembolso de Productos Medicinales (CFH):

22 expertos externos e independientes.
Incluyen farmaco-economistas y médicos.

Consejo ejecutivo del CVz (CVZ rvB):

3 miembros.
Un médico/experto en ETS, un experto en matematicas y gestion de cam-
bio; un experto en gestion estratégica.

Comité de Evaluacion (ACP):

9 miembros, incluyendo los miembros de consejo ejecutivo.

Dichos miembros tienen experiencia en el campo de la seguridad social de
saludy los seguros, la ética médica, la toma de decisiones médicas, la evalua-
cion de tecnologias sanitarios, la gobernanza y la perspectiva del paciente.

Las peticiones de reconsideracion de una decision respecto a una solicitud
para reembolso seran entregados al ministerio por escrito. Deben incluir infor-
macion nueva y circunstancias cambiadas.

La peticion de reconsideracion de una decision solo se puede basar en infor-
macion publicada desde la entrega de la anterior solicitud de reembolso. Los
procedimientos para solicitar reconsideracion son iguales que para solicitar
el reembolso la primera vez.

Solo se aceptaran peticiones de reconsideracion hasta 6 meses después de la
decision original.
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Los Paises Bajos

El fabricante presenta su solicitud al
Ministerio de VWS

El dia 25 de cada mes

EI CVZ prepara los informes preliminares de evaluacion
antes de la primera reunion de las CFH

EI CFH evalua en su reunion los informes preliminares

El 4° lunes del
siguiente mes

Después de la reunion se hacen los cambios necesarios en los
informes preliminares (si hiciese falta) y el CFH envia los documentos
actualizados a las partes interesadas, que tienen 5 dias habiles
para hacer comentarios

pués

EI CFH incorpora los comentarios recibidos y los comenta en su
segunda reunion (un mes después de la primera). Es posible
que hagan falta varias reuniones de la CFH para llegar a
un consenso sobre los informes

—

areunion

Un mes des

dela1

Cuando se alcanza el O, empieza la fase del CVZ
consenso, los informes se - | RvB,y el ACP posiblemente
envian al Ministerio se reune

~—

Decision del VWS

Duracién)total

Figura 4. Paises Bajos: secuencia de fases.

CANADA

1. Qué organismos  El proceso de financiacién y reembolso de medicamentos en Canada se gestio-
deciden cada tema na mediante una combinacién de planes federales, provinciales y privados.

« Health Canada (Ministerio Nacional de Sanidad):
Aprueba los medicamentos nuevos, segun criterios de seguridad y eficacia.



MONOGRAFIAS DE POLITICAY GESTION

Patented Medicines Prices Review Board (PMPRB):

Organismo independiente que regula los precios de los medicamentos apro-
bados (prescripcion y no). Presenta un informe anual al parlamento con ana-
lisis de precios de medicamentos, de tendencias en los precios, y gastos en
investigacion y desarrollo (I&D) de los que tienen patentes

El gobierno canadiense fija los precios de los medicamentos no genéricos
a través del PMPRB. Para cada formulacion de un medicamento, el fabrican-
te tiene que presentar informacion de precio y ventas al PMPRB dos veces
al ano.

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (Agencia para Medica-
mentos y Tecnologias Sanitarias) (CADTH):

Proporciona informacion sobre efectividad de tecnologias a los tomadores de
decisiones a través de ETS y el proceso del CDR.

Common Drug Review (CDR):

Proceso de revision de medicamentos ordinario a cargo del CADTH, que
recibe las propuestas de los fabricantes, realiza revisiones sistematicas, y
proporciona recomendaciones de inclusion en el formulario (listado de
medicamentos aprobados) al gobiernoy a los distintos planes de medica-
mentos.

Presentar un medicamento al CDR supone presentarlo a todos los organis-
mos participantes, nacionales, provinciales (menos Quebec) y territoriales. Se
puede presentar tanto nuevos medicamentos como productos combinados
y, en circunstancias especiales, nuevas indicaciones de productos existentes.
EI CDR no evalua productos indicados para el cancer, que corren a cargo de
la pan-Canadian Oncology Drug Review (pCODR).

Las ampliaciones de linea para productos establecidos tampoco se presentan
al CDR, sino directamente a los planes de medicamentos. El plan de Quebec
requiere presentaciones separadas.

Ontario también tiene un Rapid Review Process que es independiente del CDR.

Canadian Expert Drug Advisory Committee (CEDAC):

Organismo que forma parte del proceso de CDR. Esta compuesto por exper-
tos en terapias médicas y en evaluaciones, que hacen recomendaciones a
los planes de medicamentos basadas en evidencias cientificas y en la practi-
ca clinica actual. Puede recomendar que un medicamento (a) se incluya, (b)
se incluya con restricciones o (c) no se incluya.

Canadian Drug Expert Comittee (CDEC):

Consejo asesor al CADTH, que hace recomendaciones a todos los planes de
medicamentos participantes sobre sus formularios.

Planes de medicamentos regionales y territoriales

Deciden qué medicamentos incluir en su formulario basandose en las reco-
mendaciones del pCODR y del CRD.

pan-Canadian Oncology Drug Review Process (pCODR)

El proceso de revision para todos los medicamentos oncologicos. Los planes
de medicamentos participantes toman sus decisiones particulares con infor-
macién proporcionada por el Committee to Evaluate Drugs (CED) y el CED-
Cancer Care Ontario (CCO) Subcommittee.

Conseil du médicament — Québec (Equivalente del CDR para Quebec)
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2. Qué documentos
o informes solicitan

3. Secuencia
de fases

(Figura 5)

Presentacion al CDR

Evidencia de la eficacia, efectividad, y seguridad del producto.

Todos los estudios clinicos publicados y no publicados. (Para estudios en mar-
cha, hay que presentar toda la informacion generada después de la autoriza-
cion del mercado).

Evaluacion econémica, de acuerdo con las pautas mas actuales de la CADTH.
El tipo de evaluacion depende del producto.

Coste-efectividad o coste-utilidad

- Sia) es el primer producto disponible para tratar una enfermedad o trastorno
y ha establecido una clase terapéutica nueva, b) ha demostrado diferencias en
seguridad o eficacia comparada con productos parecidos en ensayos clinicos ale-
atorios, o ¢) si no hay ensayos clinicos aleatorios, pero el fabricante asume que
existe una diferencia (y debe de proporcionar la evidencia correspondientes).

- Los analisis de coste-efectividad o coste-utilidad se basaran en resultados
tales como: afios de vida, AVACS, o eventos importantes (por ejemplo, frac-
turas, derrame cerebral, infarto) o resultados indirectos validados.

Para los productos que demuestren beneficios en otros resultados (por ejem-

plo, informados por los pacientes, no clinicos, o indirectos) solo hace falta un

analisis coste-consecuencia.

Para todos los demas productos, solo hace falta presentar tablas detalladas

de comparacion de precios y costes.

« Los analisis de impacto presupuestario también son obligatorios para
solicitar el reembolso en la mayoria de los planes de medicamentos.

« Ano ser que se pida una revision prioritaria, no hay que incluir el analisis de
impacto presupuestario con la presentacion inicial, pero el fabricante tiene
que hacerle llegar dentro de 20 dias habiles.

« Los analisis de impacto presupuestario se ajustaran a los requisitos de los
planes,y se basaran en informacion actual del mercadoy de la region.

QUEBEC
Principales diferencias entre QUEBEC y la practica nacional.

N

Acepta un maximo de 5 estudios clinicos (por lo menos uno de ellos ha de ser
un ACE publicado en una revista biomédica con revision por pares).

La evaluacion economica se llevara a cabo segun las normas de la CADTH.
Requiere una justificacion detallada de precio.

Es preciso aportar informacion sobre la enfermedad —duracion, progresion, eta-
pas—Yy el sobre impacto proyectado del producto sobre el sistema sanitario.

Una empresa farmacéutica, o un plan de medicamentos participante, presen-
ta un producto a CADTH para su revisién (dia o).
Se pide a pacientes aportaciones a traves de la pagina web de la CADTH.

3. Se constituye el equipo de la revision:

« Dicho equipo esta compuesto por evaluadores clinicos, evaluadores econo-
micos, expertos clinicos, especialistas de la informacion, metoddlogos y apo-
yo administrativo.

« Todos los evaluadores tiene que cumplir las normas sobre conflictos de inte-
reses establecidas por el CADTH.

El equipo prepara una revision sistematica de la evidencia clinica y una criti-

ca de la evaluacion economica.

Se envian las revisiones al fabricante para comentarios (45 dias).
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El fabricante envia comentarios (7 dias) (52 dias total).

Evaluadores preparan una respuesta a los comentarios (7 dias) (59 dias total).
EI CDEC prepara un dossier (5 dias) (64 total).

Se reune el CDEC para considerar la presentacion, basandose en el dossier de
la CDEC, ademas de las aportaciones de otros expertos y el equipo de revision
(10 a 40 dias, segin agenda de CDEC) (74 a 104 total).

.La recomendacion inicial de la CDEC para el formulario de medicamentos, y

las razones para dicha recomendacion, se envian confidencialmente al fabri-
cantey a los planes de medicamentos (5 a 7 dias) (79 a 111 total).

. Periodo de embargo (10 dias) (89 a 121 total) durante el cual:

« Los planes de medicamentos pueden pedir una aclaracion de la recomen-
dacion.

- El fabricante puede pedir que el CDEC reconsidere el producto (basado en
criterios especificos). Si se concede otra consideracidn, sera en otra reu-
nion de la CDEC.

. Se envia la recomendacion final de la CDEC al fabricante y a los planes de medi-

camentos (si no han pedido aclaracion, ni lo han vuelto a presentar con un
precio mas bajo).

Siel fabricante ha pedido ha pedido una aclaracion de algun aspecto de la
recomendacion se envian la aclaracion y recomendacion (s dias) (94-124
dias totales).

Apelacion (25 dias, seglin agenda de CDEC).

Recomendacion final (5 dias).

La recomendacion final y la justificacion se publican en la pagina web de la CADTH
El proceso entero dura entre 6y 8 meses

Canadian Expert Drug Advisory Committee

11 miembros profesionales.
Médicos, farmacologos, economistas de salud, investigadores de servicios sani-
tarios, 2 representantes del publico

CDEC

14 miembros.
Expertos en terapias de medicamentos, evaluacion de medicamentos, y uti-
lizacion de medicamentos, asi como representantes del publico.

El fabricante tiene el derecho a una (pero solo 1) apelacion o “reconsideracion”

de la recomendacion de la CDEC, a través de la CADTH.

Después de recibir la recomendacion tiene 10 dias para pedir la reconsidera-

cién por escrito. (Puede pedir hasta 20 dias mas para preparar la peticion de

reconsideracion).

La peticion incluye las razones para la reconsideracion, la ayuda solicitada, y las

evidencias correspondientes. No se puede hacer |a peticion solo porque el fabri-

cante no esté de acuerdo con la recomendacion. Tiene que basarse en que:

- EICDR y/o0 CDEC no se ha portado justamente ni de acuerdo con los proce-
dimientos normales.

- O bien las evidencias presentadas o las evidencias identificadas en los infor-
mes de los evaluadores no apoyan la recomendacion.

- No se considerara informacion nueva. (Si hay informacion nueva, hay que
empezar el CDR de nuevo)
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- EICADTH examinara la peticion dentro de los cinco dias siguientes e intentara acla-
rar la recomendacion con el fabricante. Si determina que la peticion esta justifica-
da, el CADTH preparara un informe dentro de los cinco dias habiles. Lo presenta a
los miembros de CDEC por lo menos 10 dias antes de la reunion de la CDEC.

+ EICDEC puede pedir al CADTH que solicite consejo a expertos externos. Pue-
de invitar a los evaluadores o los expertos externos a la reunion para res-
ponder a dudas. No pueden introducir informacion nueva en la reunion.

Canada

Un a empresa farmacéutica, o un plan de medicamentos participante,
presenta un producto a CADTH para su revision

]

Se pide a pacientes aportaciones a través de la pagina web de la CADTH

'

Se constituye el equipo de la revision

'

El equipo prepara una revision sistematica de la evidencia clinica
y una critica de la evaluacion ecomémica

]
v

‘ Se envian las revisiones al fabricante para comentarios ‘
I

v

‘ El fabricante envia comentarios (7 dias) ‘

\
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‘ Evaluadores preparan una respuesta a los comentarios (7 dias) ‘

v
‘ El CDEC prepara un dossier (5 dias) ‘

v

Se retine el CDEC para considerar la presentacion, basandose enm el
dossier de la CDEC, ademas de las aportaciones de otros expertos y el
equipo de revision (10 a 40 dias, segin agenda de CDEC)

[

v
La recomendacion inicial de la CDEC para el formulario de medicamentos
y las razones para dicha recomendacion, se envian confidencialmente
al fabricante y a los planes de medicamentos (5 a 7 dias)

[

v

Periodo de embargo (10 dias) durante el cual:
+ Los planes de medicamentos pueden pedir una aclaracion
de la recomendacion
- El fabricante puede pedir que el CDEC reconsidere el producto.
Si se concede otra consideracion, sera en otra reunion de la CDEC.

Se envia la recomendacion Si el fabricante ha pedido una
finalde la CDEC al aclaracion de algun aspecto de
fabricantey a los la recomendacion, se envian la

planes de medicamentos aclaracion y recomendacion (s dias)

— =

Si el fabricante apela la decision, se inicia el proceso de apelacion
és dias, segin agenda de CDEC)

////A\\\
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_— .z . T~
——  Recomendacion final
\\\ (5 dias) //
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—

Figura 5. Canada: secuencia de fases.
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AUSTRALIA

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (Comité Asesor de los beneficios
farmacéuticos) (PBAC)

Considera la efectividad y el coste de un beneficio propuesto comparado
con las terapias alternativas. Recomienda cantidades y repeticiones maximas
asi como restricciones en cuanto a las indicaciones (cuando hay una sub-
vencion del PBS).

Da consejos al Pharmaceutical Benefits Pricing Authority (PBPA) respecto a
efectividad comparativa y coste-efectividad.

Economic Sub-Committee (ESC) of the PBAC: Sub-comité econdmico del PBAC
Revisa e interpreta las evaluaciones econdmicas de los medicamentos presen-
tados al PBAC.

Aconseja sobre las evaluaciones.

Aconseja al PBAC respeto a los aspectos técnicos de las evaluaciones economicas.

Drug Utilization Sub-Committee (DUSC) of the PBAC: Sub-Comité de utilizacion
de medicamentos

Recoge y evalua informacion sobre la utilizacion de medicamentos en Austra-
lia para el PBAC.

Hace comparaciones de utilizacion de medicamentos dentro del pais.
Ayudan a generar informacion relacionada con el usoy prescripcion racional
de medicamentos.

Pharmaceutical Evaluation Section (PES): Seccion de Evaluacion de Farmacos
Apoya decisiones de listado de formulario coste-efectivas, elaborando valora-
ciones detalladas y exhaustivas de las evaluaciones comparativas clinicas y
economicas para todos los productos presentados al PBAC y proporcionan-
do previsiones de utilizacion para productos propuestos importantes y revi-
siones de productos ya incluidos en el formulario.

Proporciona asesoramiento a fabricantes.

Propuestas “menores”:
No requieren evaluacion de Pharmaceutical Evaluation Section, ni presentacion
al Economics Sub-Committee (ESC). Ejemplos de propuestas menores son:

Nueva formulacion de un medicamento actualmente incluido, si no piden un
precio mayor, o si el volumen y proporcion del uso sera menor.

Peticion de cambio de la cantidad maxima por prescripcion de un medica-
mento ya listado.

Cambiar el nUmero maximo de veces que un paciente puede recargar su rece-
ta, —“repeats per prescription”- de un medicamento ya listado.

Aclarar una restriccion (sin cambiar el uso indicado).

Propuestas “importantes”:
Requieren evaluacion de la Pharmaceutical Evaluation Section, y presentacion al
Economics Sub-Committee (ESC) antes de presentarse al PBAC. Ejemplos de pro-
puestas importantes son:

Incluir un medicamento nuevo en el “Schedule of Pharmaceutical Benefits”
(formulario).
Cambiar significativamente el uso de un medicamento actualmente listado.
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3. Secuencia
de fases
(Figura 6)

4. Composicion
de cada comité

Facilitar una revision del analisis de coste-efectividad para cambiar la reco-
mendacion de la PBAC al PBPA respecto al precio o utilidad terapéutica.
Nueva formulacion de un medicamento actualmente listado para la que se
pide un precio mayor.

El solicitante debera presentar:

Detalles del medicamento y del uso propuesto.

Clase farmacologica y accion, indicacion, detalles de tratamiento, terapias con-
currentes y de sustitucion, producto principal de comparacion, diferencias
entre el producto principal de comparacion y el medicamento propuesto.
Informacion de estudios comparativos aleatorios (para la indicacion principal).
Estrategias de busqueda de datos relevantes, listado de todos los estudios ale-
atorios comparativos (EACs), evaluacion de medidas para reducir el sesgo,
caracteristicas de los EACs, analisis de los EACs, resultados de los EACs, inter-
pretacion de los resultados de los EACS.

Evaluacion econdmica preliminar basada en la evidencias de los EACs).
Preferencia por evaluaciones econdmicas basadas en estudios aleatorios de
comparacion directa entre el producto propuesto y el producto principal de
comparacion.

Evaluacion econdmica modelizada para la indicacion principal.

Justificacion de la necesidad (o falta de necesidad) de la evaluacién economi-
ca modelizada, el enfoque utilizado, la poblacion del estudio, los recursos usa-
dosy el resultado en evaluacion econdmica modelizada, los resultados de cada
alternativa, del analisis incremental, y los del analisis de sensibilidad.

Accion/Eventos: Calendarizacion respecto a la reunion de PBAC
Entrega de propuestas importantes: 11 semanas antes.
Entrega de propuestas menores: 7 semanas antes.
Se envia la agenda de la ESC a los miembros del comité: 4 semanas antes.
+ Seenvialaevaluacion de la PESy el resumen del PBAC al fabricante: 2/, sema-
nas antes.
+ Reunion de la ESC: 27/, semanas antes.
EI PBAC envia su agenda a sus miembros: 2 '/, semanas antes.
Comentarios pre-PBAC enviados por el fabricante:1'/, semanas antes.
Se envia el informe del ESC, con los comentarios de fabricante, a los miembros
de PBAC:1semana antes.

Reunion del PBAC
Se envia el consejo escrito al fabricante: 3 semanas después
Reunion de la Autoridad Reguladora del Precio: 4-6 semanas después
Aprobacion del Ministro/Gabinete: 10-12 (0 mas) semanas después
Inclusion en el formulario: 5 meses después

PBAC:
18 miembros, nombrados por el gobierno.
Médicos, profesionales sanitarios, 1 economista de salud, 1 representante de
los consumidores.

ECS:
10 miembros.
4 economistas de la salud, 2 farmacologos clinicos, un representante de la
industria farmacéutica, expertos en salud publica y médicos.
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Sila recomendacion es negativa, se puede presentar el producto de nuevo con
mas evidencia, o un precio mas bajo, o para una indicacién nueva (tantas veces
como desee el fabricante).

La nueva presentacion destacara lo siguiente:

- Las areas de preocupacion que indico el PBAC para su recomendacion (y como
la presentacion nueva las aborda).

- Sielfabricante no esta de acuerdo con la decision del PBAC, los temas prin-
cipales del desacuerdo,y como la presentacion nueva los soluciona.

+ Hay que identificar toda la informacion nueva, las nuevas circunstancias, los
nuevos argumentos, o los nuevos enfoques.

Australia
Calendarizacion
respecto a la S
.2 e
reunion de PBAC ||~ %4% ‘ Entrega de propuestas importantes ‘
wv ‘
2. !
S o
~ % E ‘ Entrega de propuestas men ores ‘
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Se envia la agenda de la ESC a los
miembros del Comité

[
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Se envia la evaluacion de la PES y el
resumen del PBAC al fabricante
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Figura 6. Australia: secuencia de fases.
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(Figura 7)

SUECIA

Statens beredning for medicinsk utvdrdering/Swedish Council on Technology
Assessment in Health Car (Consejo sueco de evaluaciones de tecnologia sanita-
ria) (SBU):

Evalua tecnologias desde las perspectivas médica, econdmica, ética, y social.
Se elaboran informes propios, sin informacion del fabricante. No tiene papel
oficial en las decisiones y un producto no tiene por qué haber sido evaluado
por el SBU para conseguir reembolso.

Tandvdrds- och ldkemedelsformdnsverket/Dental and Pharmaceutical Benefits
Board (Consejo de Beneficios Dentales y farmacéuticos) (TLV)

EITLV toma decisiones de precios y reembolso a nivel nacional sobre qué pro-
ductos se incluirdn en el Catalogo de Beneficios Farmacéuticos (atencion pri-
maria, secundaria, y ambulatoria).

Las decisiones sobre el reembolso son obligatorias y se adoptan siempre a
nivel local, pero el grado de adopcion puede variar entre condados debido a
mecanismos de planificacion presupuestaria, interpretaciones de las reco-
mendaciones, 0 acceso a especialistas.

Aunque el TLV rechace un producto a nivel nacional, se puede aceptar a nivel
de condado, siempre que cumpla con ciertos criterios (por ejemplo, si un medi-
camento que no es coste-efectivo responde a una necesidad no satisfecha, o
cuando hay pocos pacientes sin mas alternativas). Ademas, los pacientes pue-
den optar por pagar los medicamentos que no tienen reembolso en el servi-
cio nacional de salud.

EITLV no negocia el precio del medicamento; la empresa farmacéutica soli-
cita el reembolso a un precio determinadoy la decision es de reembolso y pre-
cioala vez.

Grupo de Beneficios Farmacéuticos para los Consejos de los Condados:
Aconseja a nivel local.

Documentos basicos, como la solicitud, aprobacion de venta, etc.
Documentacion de efectividad clinica.

Analisis econémico, con modelo en formato electronico y una comparacion
entre el producto y el tratamiento de sustitucion mas relevante. Se tomara en
cuenta todos los gastos e ingresos asociados (perspectiva de la sociedad). Si
los efectos clinicos son iguales a los del tratamiento de comparacion, es
suficiente un analisis de minimizacion de costes.

Planificacion presupuestaria, elaboracion de modelos econdmicos sanitarios,
y evidencias de coste efectividad a nivel local y nacional.

La evaluacion de un medicamento por el TLV la suele iniciar el fabricante del
medicamento. (EI TLV también inicia la evaluacion de medicamentos que fue-
ron aprobados antes de 2002). Es un proceso cerrado, y solo se publica al final
un breve resumen del mismo.

Se puede iniciar antes de recibir la autorizacion de comercializacion, afin de
que los pacientes tengan un acceso mas rapido.
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Después de recibir la propuesta, el TLV manda una copia de la solicitud al Gru-
po de Beneficios Farmacéuticos para los Consejos de los Condados, que tiene
4 semanas para elaborar un informe.

La ETS para las decisiones de reembolso |a realiza un consejo de expertos
del TLV, con las aportaciones de un comité de los 18 consejos de condados.
Los evaluadores del TLV generalmente adaptan y revisan el modelo economi-
co presentado; si hace falta desarrollan un nuevo modelo econdmico. (Duran-
te este periodo de examen, el TLV suele estar en contacto con el fabricante,
para aclarar dudas).

Cuando la fase de examen termina, la informacion y las consideraciones se
rednen en un memorandum que también contiene la propuesta de decision.
El memorandum sirve como base para la discusion y opinion del Consejo de
Beneficios Farmacéuticos del TLV. Se enviara primero al fabricante para que
haga comentarios.

Las decisiones se toman en las reuniones mensuales del Consejo de Benefi-
cios Farmacéuticos.

Si la decision es rechazar o aprobar con restriccion, se invita al fabricante a
presentar sus argumentos en la deliberacion final.

El proceso entero tiene una duracion maxima de 180 dias.

Consejo de Beneficios Farmacéuticos (TLV):

7 miembros (término de 2 afios).
Economistas de la salud y otros expertos sanitarios.

Grupo de Beneficios Farmacéuticos para los Consejos de los Condados:

Si el fabricante no esta satisfecho con la subvencion y el precio, puede ape-
lar la decision al tribunal administrativo de Estocolmo.

En la peticion, hay que indicar qué decision se protesta, y el cambio solicita-
do.

La peticion se envia directamente al TLV (no al tribunal) y tiene que haber sido
recibido por ellos dentro de las tres semanas siguientes a la decision. EI TLV lo
pasa al tribunal.
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Suecia

El fabricante inicial la evaluacion del
medicamento por el TLV

l

EITLV manda una copia de la solicitud al
Grupo de Beneficios Farmacéuticos para los
Consejos de los Condados

A

El Grupo de Beneficios Farmacéuticos
elabora su informe

4 semanas

A

Cuando la fase de examen termina, la
informacion y las consideraciones se retin en
en un memorandum que también contiene

la propuesta de decision. El memorandum
sirve como base para la discusion y
opinion del Consejo de Beneficios
Farmacéuticos del TLV

i

El memorandum se envia al fabricante
para que haga comentarios

La decision se toma
en las reuniones
mensuales del Consejo
de Beneficios
Farmacéuticos

l

Si la decision es rechazar o
aprobar con restriccién, se invita
al fabricante a presentar sus
argumentos en la
deliberacion final

Duracién total: < 180 dias

Figura 7. Suecia: secuencia de fases.
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Anexo 3. Iniciativas de evaluacion
existentes en el ambito sanitario
autonomico del estado espanol

Comunidad

Autonoma  Normativa legal Organismo

ANDALUCIA Resolucién 7 de Servicio Andaluz de
Agosto 2009 Salud

ARAGON Orden del 22 de Departamento de
Octubre 2009 Salud y Consumo

CANTABRIA  Circular de 3 de junio  Consejeria de Sanidad
de 2010

CATALUNA  Resolucion 1o de Servei Catalade la
noviembre de 2008 Salut

Agencia d'Informacio,
Avaluacié i Qualitat en
Salut (AIAQS)

Orden SLT/5s5/2010,de  Servei Catala de la
8 de febrero Salut

Resolucion 2 marzo CatSalut
2009

Resolucién 19 de CatSalut
octubre de 2004

GALICIA Orden de g9 de abril de Conselleria de Sanidad
2010

Instruccion 4/2010,de  Servicio Galego de
26 de abril Salud

LARIOJA Orden 5/2008,de 5de Consejeria de Salud
junio

MADRID ORDEN 851/2009,de  Consejeria de Sanidad
30 de noviembre,

NAVARRA ORDEN FORAL 1/2010, Consejeria de Salud
de 4 de enero

Comision
Comision de Armonizacion de los criterios de

utilizacion de medicamentos en los centros de
Servicio Andaluz de Salud

Comision de Evaluacion del Medicamento de
los hospitales del Sistema Sanitario Publico de
Aragon

Comision Corporativa de Farmacia

Programa de evaluacion, seguimiento y
financiacién de los tratamientos de alta
complejidad (PASFTAC)

CAMUH: Comité de Evaluacién de
Medicamentos de Uso Hospitalario

CATFAC: Consejo Asesor de Tratamientos
Farmacologicos de Alta Complejidad

COPIF: Comité de aprovisionamiento y
financiacién de tratamientos de alta
complejidad

CAEIP: Comisiéon de evaluacion econdmica e
impacto presupuestario.

Comision Autonémica Central de Farmaciay
Terapéutica

Inclusion de medicamentos de alto impacto
sanitario, social y econdmico, dependiente de
la Comision Autonémica Central de Farmaciay
Terapéutica

Comision de Farmacia del Area de Salud de La
Rioja
Consejo Asesor de Farmacia de la Comunidad

de Madrid

Comision Asesora Técnica para el Uso Racional
de los Medicamentos
il .
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Comunidad
Autonoma

PAIS VASCO

VALENCIA

Normativa legal

Orden 12 de
Noviembre de 2004

Decreto 88/2007, de 22
de mayo

ACUERDO de 13 de
mayo de 2010, del
Consejo de
Administracion del
Servicio Vasco de
Salud

DECRETO 118/2010, de
27 de agosto

Organismo
Departamento de
Sanidad

Departamento de
Sanidad

Servicio
Vasco de Salud

Agencia Valenciana de
Salud

Comision
Comision Asesora para la Incorporacion de
Tecnologias

Red de Comités de Informacion y Evaluacion
de Medicamentos: Comité de Evaluacion de
Nuevos Medicamentos en Atencion Primaria,
Comité de Evaluacién de Nuevos
Medicamentos de uso en el ambito
hospitalario y Comité de Informacion
Farmacoterapéutica

Comision Corporativa de Farmacia de
Osakidetza

Servicio Vasco de Salud

Comité Asesor en Evaluacion de Novedades
Terapéuticas (CAENT)

Comité de Asesoramiento de Guias y
Protocolos Farmacoterapéuticos
Interactivos (CAGYP)

Comité de Evaluacién de Medicamentos de
Alto Impacto Sanitario Econédmico (CEMAISE)

Comision Asesora de Utilizacion de
Medicamentos en Situaciones Especiales
(CAUME)



Comunidad
Autéonoma

ANDALUCIA

BALEARES

ARAGON

CANTABRIA

CASTILLA
LEON

CASTILLA LA
MANCHA

CATALUNA

GALICIA
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Anexo 4. Centros de documentacion y
evaluacion de medicamentos de
Comunidades Autonomas

Organismo evaluador

CADIME: Centro Andaluz de Informacién
de Medicamentos (Escuela Andaluza de
Salud Publica)

Comision de Evaluacion de
Medicamentos
Servei de Salut de les llles Balears

Comité de redaccion de hojas de evaluacion
(Servicio Aragonés de Salud)

Red centinela de evaluacién de nuevos
principios activos

Servicio Cantabro de Salud

Servicios de Farmacia de Atencion
Primaria

Comité Editorial de Sacylime
(Gerencia Regional de Salud del Sacyl)

Comité de Redacciéon del SESCAM.

CANM: Comite d"Avaluacio de Nous
Medicaments (Institut Catala de la
Salut. Unitat de Farmacia de la Divisio
d'Atencié Primaria)

CEDIMCAT Centre d’'Informacio de
Medicaments de Catalunya,
Departament de Salut

CAEIP Comissio d”avaluacio econémica i
impacte pressupostari de medicaments

CAMUH. Comité d"Avaluaci¢ de
Medicaments d”Utilitzacié Hospitalaria

Centro de Informacion de
Farmacoterapéutica (Subdireccion Xeral
de Farmacia e Produtos Sanitarios.
Conselleria de Sanidad)

Publicaciones

Ficha de Novedad Terapéutica
Boletin Terapéutico Andaluz (BTA)
Monografias BTA

Informe de Evaluacion de medicamento
GFIB
El Comprimido

Pharmakon: hojas de evaluacion de medicamentos
Boletin de Informacion Terapéutica

Hoja de Evaluacion de Medicamentos
Boletin de uso racional del medicamento

Sacylime

Sacylite

Ojo de Markov

Hoja de Evaluacion de Medicamentos de Castilla-La
Mancha

Boletines farmaco-terapéuticos de Castilla La Mancha

Informes evaluacion

Butlleti d“Informacio Terapeutica

Informes farmacoecondmicos y dictamenes sobre
medicamentos

Terapias farmacoloogiques orfes. Medicaments de
terapia avancada.

Boletin de avaliacion farmaco-terapéutica de Novos
Medicamentos

ol
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Comunidad
Auténoma  Organismo evaluador Publicaciones
COMUNIDAD Areas de Atencidn Primaria. Servicio Notas farmaco-terapéuticas

DE MADRID Madrilefo de Salud.

Hospital Puerta de Hierro Boletin Informacion Terapéutica
Direccion General Farmacia Informe Novedades
MURCIA Centro de Informacion y Evaluacion de  Evaluacion Farmaco-terapéutica

Medicamentos y Productos Sanitarios
de la Region de Murcia, Consejeria de

Salud

PAISVASCO  CEVIME: Centro Vasco de Informacién de Nuevo Medicamento a Examen
Medicamentos Boletin INFAC
Comité de Evaluacién de Nuevos Informes de Evaluacién

Medicamentos Hospital

NAVARRA Servicio de Prestaciones Farmacéuticas  Ficha de Evaluacion Terapéutica

Servicio Navarro de Salud Boletin de Informacion Farmaco-terapéutico de
Navarra

PRINCIPADO Comité de Evaluacion de Nuevos Evaluacion de Nuevos Medicamentos

DE ASTURIAS Medicamentos Hospital Resolucion Revisiones Breves de Medicamentos
2007

LA RIOJA CERISME. Centro Riojano de Informacién Informes de evaluacion de nuevos medicamentos
y seguridad de Medicamentos y Boletin Farmaco-terapéutico de la Rioja
Productos Sanitarios Boletin de Farmaco-vigilancia de la Rioja

Consejeria de Salud. Subdireccion
General de Farmacia y Uso racional del
medicamento

COMUNIDAD AEMPA: Area de Evaluacion de Hemos leido
VALENCIANA Medicamentos
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Anexo 5. Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias en Espana

Agencias de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

Instituto de
Salud Carlos Il

Funciones

- Introduccion sistematizada
de las nuevas tecnologias en
la practica clinica

- Definicion de criterios de
uso apropiado de las
tecnologias.

- Organizacion de los servicios
de salud

- Generacion de informacion
atil para la definicion de
politicas de salud y de cobertura.

- Evaluacion de tecnologias
médicas

- Asesoramiento técnico sobre
€quipos y servicios sanitarios

- Analisis de situacion para la
gestion de centros y servicios

- Informacion de referencia
para la practica clinica

- Impulso de la cultura de la
evaluacion y de la investigacion

- Colaboracion con la
formacién continuada

- Promocion del posicionamiento
de Cataluna en la red cientifica
estatal, europea a internacional

Agencia
d’informacio,
Avaluacioé i
Qualitat en
Salut

OSTEBA.
Agencia de
Evaluacion de
Tecnologias
del Pais Vasco

- Desarrollar las actuaciones
administrativas relacionadas
con la evaluacion y auditoria
de los procesos y tecnologias
sanitarias,

- Proponer las directrices y
criterios estratégicos sobre
la cartera de prestaciones
sanitarias y los recursos
necesarios para la atencion
de las necesidades de salud
de la poblacion.

Principal aportacion al Plan
de evaluacion de tecnologias
sanitarias del Sistema
Nacional de Salud 20m

Tipos de informes
publicados

- Informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias: 2,8%

- Informes de evaluacion

- Informes breves para
unidades administrativas

- Proyectos de investigacion
especifica

- Actividades formativas y
colaboraciones internacionales

- Deteccion de tecnologias
emergentes: Sintesis —
nuevas tecnologias

- Usos Tutelados de
Tecnologias Sanitarias

- Informes de evaluacion

- Guias de practica clinica

- Consultas técnicas

- Asesoria

- Docencia y formacion

- Planificacién y gestion de la
investigacion

- Evaluacion de proyectos de
investigacion

- Memorias cientificas de
proyectos de investigacion
financiados

- Evaluacion del impacto de la
investigacion

- Guias de practica clinica:
40,74 _

- Informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias: 11,42

- Informes de evaluacion

- Evaluacion de tecnologias
emergentes

- Guias de practica clinica

- Actividades formativas y
colaboraciones internacionales

- Evaluacion econdémica en el
sector de salud

- Documentos metodologicos,
protocolos de busqueda
bibliografica

- Proyectos de analisis de la
evidencia cientifica y lectura
critica

- Herramientas de apoyo:
15,38%
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Agencias de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

AETSA.
Agencia de
Evaluacion de
Tecnologias de
Andalucia

Servicio de
Evaluacion del
Servicio
Canario de
salud

Unidad de
evaluacion de
Tecnologias de
la Agencia
parala
Formacion,
Investigacion
y Estudios
Sanitarios de
la Comunidad
de Madrid
Pedro Lain
Entralgo

Funciones

- Seleccién y evaluacion de
tecnologias sanitarias en funcion
de criterios e equidad y evidencia
cientifica,

Analisis y revision de toda la
informacion cientifica relacionada
con la evaluacion de tecnologias
sanitarias y su difusion.

Elaborar y difundir recomendaciones
y protocolos para el uso de estas
tecnologias, asi como
promocionar la investigacion
cientifica de las instituciones.

Planificacion, gestion y evaluacion
en materia de Recursos Humanos,
de la comunidad canaria.
Valoracion de tecnologias.
Encuestas realizadas sobre |a
poblacién de Canarias para identificar
habitos de vida, salud autopercibida,
utilizacion y satisfaccion con los
servicios sanitarios.

Coordinar la elaboracion,
seguimientoy evaluacion del Plan
de Salud de Canarias

- Promocién, ordenacion, coordinacion,
gestion, mejora y evaluacion de
las actividades de formacion de
los profesionales sanitarios, y la
investigacion e innovacion en
Ciencias de la Salud.
Colaborar para el desarrollo de la
formacion de grado, de
especialistas en Ciencias de
Saludy en la formacion
continuada.
Promover la innovacion
permanente y la gestion del
conocimiento, la prospectiva y
anticipacion a las tendencias, los
cambios y demandas de la
formacion en todos sus nivelesy
la investigacion el sistema
sanitario de la Comunidad de
Madrid.
Contribuir a la gestion del
conocimiento, coordinar y definir
las politicas que favorezcan el
funcionamiento de las redes
virtuales de documentacion e
informacion cientifica.
- Homologar y acreditar las
actividades a ella encomendada.

Tipos de informes
publicados

- Informes de evaluacion

- Informes cortos

- Consultas técnicas de
respuesta rapida

- Proyectos de
investigacion en
servicios sanitarios

- Actividades formativas y
oolaboraciones internacionales

- Evaluacién de
tecnologias emergentes

- Boletin NETS

- Documentos de Consenso

- Informes del Plan de
Calidad para el SNS

- Proyectos de
investigacion

- Reuniones cientificas a
nivel nacional e
internacional

- Informes de evaluacion
de tecnologias sanitarias

- Guias de practica clinica

- Evaluacién uso adecuado
de procedimientos
médico-terapéuticos

- Coordina los usos
tutelados del SNS

- Actividades de
formacién continuada

Principal aportacion al Plan
de evaluacion de tecnologias
sanitarias del Sistema
Nacional de Salud 201

- Fichas de evaluacion de
tecnologias emergente:
56,41%

- Informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias:
30,20%

- Informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias:
22,28%

- Herramientas de apoyo:
15,38%

- Informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias:
14,28%
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Agencias de Principal aportacion al Plan
Evaluacion de de evaluacion de tecnologias
Tecnologias Tipos de informes sanitarias del Sistema
Sanitarias Funciones publicados Nacional de Salud 20m
Instituto - Disenar una politica propia en - Guias de practica clinica - Guias de practica clinica:
Aragonés de materia sanitaria, para hacer - Herramientas de apoyo 25,93%
Cienciasdela  frente a las necesidades de metodologico - Herramientas de apoyo:
Salud eficiencia en la gestion. - Informes de evaluacion 15,38%

- Disenar y coordinar estudios de de tecnologias sanitarias

evaluacion de los servicios de
salud y tecnologias sanitarias.

Axencia de - Seleccionar y evaluar las - Fichas de evaluacion de
Avaliacion de  tecnologias sanitarias, de tecnologias emergente:
Tecnoloxias acuerdo con su repercusion. 35,9%

Sanitariasde - Disenar estudios de investigacion - Informes de evaluacion de
Galicia en evaluacion de tecnologias. tecnologias sanitarias: 5,7%

Promover la investigacion en la
evaluacion de tecnologias
fomentando la colaboracién con
las universidades, los centros,
unidades de investigacion, las
empresas y otras instituciones.
Analizar y revisar la informacion
cientifica relacionada con la
evaluacion de las tecnologias
sanitarias y realizar su difusion
entre los profesionales y los
servicios sanitarios.

- Analizar la implantacién y los
patrones de utilizacion de las
tecnologias médicas de mayor
impacto, en términos de salud o
econémicos.

- Promover la utilizacion apropiada

de las tecnologias médicas

mediante la elaboracion y

difusion de guias de practica

clinica, recomendaciones y

participacion en la aplicacion de

las tecnologias sanitarias.

Asesorar en la creaciony

desarrollo de programas de

evaluacion de tecnologias
sanitarias.

Recomendar sobre el desarrollo

de los sistemas de informacion

sanitaria que permita la
evaluacion de tecnologias.

Fuente: Las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias en Espana, Andlisis de actividad y situacion actual. Elena
Pérez Canellas. Tesina Master en Administracion y Direccion de Servicios Sanitarios, XX Edicion. Fundacion Gaspar
Casal y Universidad Pompeu Fabra, Febrero 2011.















