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SUMARIO EJECUTIVO

La evaluacion de tecnologias sanitarias comprende metodologias y
procesos para evaluar de forma integral y comparativa una intervencion
sanitaria —medicamentos, productos médicos, procedimientos, etc.— para
determinar su impacto en términos tanto clinicos como econémicos en el
sistema de salud. Es una herramienta que sirve a la toma de decisiones.

La aparicion de entes rectores, como las Agencias de Evaluacion,
surgi6 de la necesidad de contar con procesos claros y transparentes,
que garantizaran independencia, credibilidad y amplia participacion de
los involucrados.

La Argentina comenz0 a discutir la creacion de una agencia a partir
de un proyecto de ley del Poder Ejecutivo enviado a la Camara del Se-
nado en julio 2016 (Expediente 82/16).

La definicion de un modelo de gestion y la creacion de una insti-
tucion que aplique dicho modelo debe basarse en el resultado de las
necesidades del pais, en funcion de la evidencia clinica disponible, la
estructura de nuestro sistema sanitario, la informacion del “mundo-real”,
y siempre con los pacientes como objetivo principal.

No existe una manera estandarizada de conducir una ETS. Los
modelos de gestion no pueden, ni deben, traspolarse al estilo “copiar
& pegar”, si bien es esencial recoger la experiencia internacional en la
materia. Se deben tomar en cuenta las necesidades epidemioldgicas,
demograficas, geograficas, sociales y economicas de cada pais.

Replicar modelos de ETS de un pais a otro puede resultar inapro-
piado al haber sido disefiados especificamente para un pais y teniendo
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en cuenta su propio sistema de salud, necesidades, instituciones, cultura
y valores.

Las ETS deben ser independientes del registro de producto, en tan-
to éste cumpla con los requisitos de calidad, seguridad y eficacia y las
normativas especificas de la autoridad regulatoria.

La experiencia recopilada y evaluada en este trabajo nos ensefia que
cualquier sistema de ETS, y agencia u organismo que lleve adelante las
evaluaciones, tendria que tomar en cuenta estos cuatro pilares funda-
mentales:

Transparencia: Establecer el marco de incumbencia de la Agencia
con metodologia creible y consistente, fijar criterios explicitos, valida-
dos y con tiempos definidos para la evaluacion de dicha informacion,
que implique poner en conocimiento publico no solo los resultados,
sino también el proceso de la ETS. ;Qué tecnologias? ;Como y quién
las evaluara? ;Para quién? ;Cudndo (en cuanto tiempo)? son preguntas
que deben ser claramente establecidas antes de comenzar el proceso de
evaluacion.

Participativa: Proceso con participacion de todos los sectores in-
volucrados, como agencias gubernamentales, pacientes, financiadores,
proveedores de tecnologia, sociedades médicas y académicos. La parti-
cipacion es una forma de fortalecer la transparencia.

Excelencia académica: Un equipo técnico, responsable de la ges-
tion de ETS, idoneo, altamente calificado y capacitado para la funcion,
con objetivos claros, precisos y publicos acerca de su funciéon. Con una
constitucion multidisciplinaria, abarcando profesionales expertos en
epidemiologia clinica, medicina basada en la evidencia, ensayos clini-
cos, servicios de salud, revisiones sistematicas y meta-analisis, andlisis
economico (costo-efectividad), gestion de tecnologia, bioética, aspectos
legales y sociales, entre otros.

Generacion y disponibilidad de informacion: En la actualidad

el insumo basico de la ETS es la informacion que surge de los estudios
clinicos que se desarrollan con fines del registro. Sin embargo, es ne-
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cesario avanzar hacia un modelo que tome en cuenta la evidencia del
mundo real (real world evidence), donde se incorporen los datos de
efectividad de estudios mas cercanos al uso cotidiano de la tecnologia
en evaluacion.

Finalmente, la experiencia también revela la necesidad de armonizar
las directrices entre agencias de ETS y entes reguladores, en relacion a
los requerimientos en cuanto a evidencia cientifica para la evaluacion y
valoracion de las tecnologias. Asimismo, un adecuado involucramiento
de la industria y demas partes interesadas es fundamental para el uso
mas eficiente del proceso de evaluacion y decision. De esta forma, se
lograria un acceso a las tecnologias a tiempo y equitativo.
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CONTEXTO

En el ambito de los sistemas de salud existen diversas maneras
por las cuales los paises pueden organizar su esquema de cobertura
y reembolso de tecnologias.! No existe un modelo que sea aceptado
universalmente como superior a otro. Cada uno de ellos tiene sus forta-
lezas y debilidades, segun la perspectiva desde la cual se los analice. El
desafio para muchos no se basa en cdmo organizar el sistema de pagos
y la transferencia entre pagadores/financiadores y proveedores, sino en
como implementar el proceso mas adecuado posible para decidir qué
tratamientos deben ser cubiertos y a qué nivel y grado de cobertura o
reembolso hacerlo. A esto se le suma el hecho de que existe una ten-
dencia creciente hacia la conformacion de sistemas universales de co-
bertura/reembolso, por lo que el establecimiento de procesos adecuados
de priorizacidn, cobra mayor relevancia. A su vez, la proliferacion de
nuevas y costosas tecnologias en sistemas de salud con recursos finan-
cieros limitados, hace que los decisores requieran de informacion fiable
y detallada para determinar prioridades.

Si las decisiones de cobertura/reembolso de tecnologias sanitarias
tomadas por los involucrados en politicas de salud no siguen una me-
todologia adecuada y consistente, o si las decisiones estan basadas en
criterios deficientes, éstas pueden traducirse en graves consecuencias en
la salud de los ciudadanos, que es en definitiva, lo que busca proteger
todo sistema sanitario.

'A fines de facilitar la lectura del documento se utilizara la mencion de cobertura/
reembolso indistintamente, entendiendo que en la realidad existe diferencias entre ambos
términos.
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Es por este motivo que muchos paises han creado Agencias u otros
organismos similares e incorporado, dentro del proceso de toma de de-
cisiones para cobertura/reembolso en salud, una rigurosa evaluacion de
las tecnologias sanitarias. Dicha evaluacion estd a cargo de grupos de
expertos —idealmente, independientes—, para poder basar sus recomenda-
ciones en criterios cientificos, que posteriormente pueden ser utilizados
por los decisores. Este proceso se da en un marco que garantice alta
credibilidad y excelencia académica.

Con el objetivo de mantener la legitimidad y responsabilidad, asi
como de asegurar que la salud poblacional y necesidades de cobertura/
reembolso sean tenidas en cuenta, la decision final de cobertura le co-
rresponde frecuentemente a una institucion independiente del grupo de
expertos que llevan a cabo la evaluacion de la tecnologia. Por lo tanto,
es importante diferenciar entre la dimension “proceso de evaluacidon”
(eminentemente técnica) y la dimension “proceso de toma de decisio-
nes” (eminentemente politica). El involucramiento y responsabilidad po-
litica en el proceso (political accountability) demostraron ser importante
para prevenir que la metodologia sesgue y domine la toma de decision.

En 1997, Daniels y col ? publicaron un marco para la toma de de-
cisiones en salud al que denominaron “dar cuenta de la razonabilidad”
(del inglés “accountability for reasonableness”), también conocido
por “A4R”, que actualmente esta siendo aplicado por sistemas de salud
publicos como los del Reino Unido, Canada, Nueva Zelanda y Suecia.?
El mismo sostiene que la asignacioén de recursos debe ser un proceso
deliberativo en el que se pueda establecer la legitimidad y justicia de las
decisiones teniendo en cuenta cuatro condiciones:

* Las bases sobre las que se toman las decisiones deben ser publi-
cas (transparencia/publicidad).

2 Daniels N, Sabin JE. Limits to health care: fair procedures, democratic deliberation,
and the legitimacy problem for insurers. Philosophy & public affairs. 1997;26(4):303-350.

*Daniels N1, Sabin JE. Accountability for reasonableness: an update. BMJ (Clinical
research ed). 2008;337:a1850.
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 Las decisiones deben basarse en razones que los interesados
consideren relevantes (relevancia).

» [as decisiones deben ser revisadas en base a nueva evidencia
(previsibilidad/apelabilidad).

* Deben implementarse medidas que aseguren que las condiciones
mencionadas se cumplan (aplicacion).

Para que el proceso de priorizacion sea considerado legitimo por
todos los afectados en la decision final (financiadores de la salud,
fabricantes de la tecnologia, profesionales de la salud, instituciones sa-
nitarias, pacientes y poblacion general), no s6lo es fundamental que el
mismo sea trasparente, sino también que involucre a todos los actores
anteriormente mencionados. Estos dos aspectos no solo aumentarian la
legitimidad y la calidad de la evaluacion, sino que también facilitarian
la aceptacion de la decision final por parte de la sociedad en general.*

Es bajo este contexto, que el presente documento, elaborado por
un equipo de la Comision de Economia de Salud de CAEMe, pre-
tende aportar a este proceso presentando, de manera descriptiva, las
experiencias internacionales y regionales en ETS que han recorrido las
principales Agencias de ETS (Alemania, Australia, Brasil, Canadé, Co-
lombia, Francia, Holanda, México, Reino Unido) u organismos similares
(Espana/Catalufia, Italia). Este trabajo se enfoca especificamente en la
evaluacion de medicamentos, habiendo un capitulo especial dedicado a
dispositivos médicos. Estas experiencias son vistas a través de un anali-
sis comparativo, basado en un conjunto de dimensiones, que abordan el
proceso de elaboracion de la ETS, su interaccion con el proceso de toma
de decisiones, la produccion de los reportes y los mecanismos de partici-
pacion de los actores involucrados, entre otras. El objetivo final de este

4Drummond MF, Schwartz JS, Jonsson B, Luce BR, Neumann PJ, Siebert U, Sul-
livan SD. Key principles for the improved conduct of health technology assessments for
resource allocation decisions. International journal of technology assessment in health care.
2008;24(3):244-258.
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trabajo es presentar, no solo los puntos en comun y las diferencias entre
los distintos modelos, sino también explicitar los puntos de controversia
que enfrentan hoy en dia las principales agencias en el mundo.

INTRODUCCION

La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS o HTA, por sus siglas
en inglés) comprende aquellas metodologias y procesos destinados a
evaluar integralmente y en forma comparativa una intervencion sanita-
ria —sea un medicamento, producto médico, procedimiento quirtrgico,
campafia de prevencion, organizacion del sistema de salud— con el fin de
conocer su impacto tanto en términos economicos como clinicos en la
sociedad. Es una herramienta esencial en la toma de decisiones en salud.

De esta forma, la ETS pretende dotar de eficiencia al gasto de los
recursos sanitarios limitados por parte de los principales decisores de
salud, como los prestadores de salud, financiadores o el propio Estado
(Ministerios de Salud, tanto nacional como provinciales). Si bien en
nuestro pais recién empez6 a debatirse su uso e importancia, las ETS
tienen una larga data. En efecto, estas herramientas empezaron a usarse
en la década del ‘70 en los Estados Unidos con la creacion del Office
of Technology Assessment (OTA). Sin embargo, en la década del ‘80
se profundiz6 de manera principal y sostenida en los paises europeos
con sistemas universales de salud. El creciente uso de este instrumental
técnico, creo la necesidad de un ente rector, con neutralidad politica, que
regulara todo el proceso de elaboracion de las ETS, garantizando sobre
todo, transparencia metodologica (credibilidad) y amplia participacion
de los actores involucrados. En este contexto, es que en la década de
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los ‘80 aparecen en el mundo las primeras Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (Suecia, Australia, Canada).

Actualmente, la incorporacion de una Agencia de ETS esta en la
agenda del Poder Ejecutivo Nacional, quien, en julio de 2016, envio a
la Camara de Senadores el Proyecto de Ley de creacion de la Agencia
Nacional de Evaluacion de Tecnologias en Salud (AGNET) (Expediente
82/16). Este Proyecto en su primer articulo declara de “interés Nacional
y Estratégico la Evaluacion de Tecnologias de salud”. Es decir, que en
el mediano plazo nuestro pais pasaria a formar parte de ese grupo de
paises donde las decisiones sanitarias, en el ambito de la incorporacion
de nuevas tecnologias y sus politicas de cobertura/reembolso, estaran
basados en los criterios de evaluacion establecidos por una Agencia.
Sin embargo, mas alla de que se apruebe la Ley, para que una Agencia
funcione correctamente debe construirse sobre pilares solidos. De nada
sirve crear una Agencia sin procesos claros, transparentes y participati-
vos cuyas recomendaciones no sean aceptadas por las personas afectadas
por las mismas.

Una primera leccion de las Agencias de evaluacion que hoy existen
en el mundo, es que no existe una manera estandarizada de conducir una
ETS. La definicién de un modelo de gestion y la creacion de una institu-
cion que aplique dicho modelo deben ser el resultado de una cuidadosa
evaluacion de las necesidades del pais. No deben ser un fin en si mismo,
sino la respuesta a interrogantes como: ;es necesario generar un modelo
de decisiones basado en la evidencia?; ;cudales son las opciones dispo-
nibles para gestionarlo?; y ;cudl es el costo de hacerlo 6 de no hacerlo?

La industria farmacéutica y biofarmacéutica de innovacion que ope-
ra en la Argentina entiende que las decisiones en el campo de la salud
deben tomarse en funcion de la evidencia clinica disponible, la infor-
macion del “mundo-real”, dentro del contexto de cada pais y siempre
con los pacientes y el acceso a tratamientos y tecnologias como objetivo
principal. Asi lo plantea la organizacion Mundial de la Salud (WHO
2008), quien ha establecido que el fin Gltimo de la ETS o de cualquier
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iniciativa para el cuidado de salud de calidad debe ser la mejora de la
salud a nivel individual y general.

Replicar modelos de ETS de un pais a otro puede resultar inapro-
piado al haber sido disefiados especificamente para un pais y teniendo
en cuenta su propio sistema de salud, necesidades, instituciones, cultura
y valores. No pueden, ni deben, traspolarse modelos, si bien es esencial
relevar la experiencia internacional en la materia. Se deben tomar en
cuenta las necesidades epidemiologicas, demogréficas, geograficas, so-
ciales y econdmicas de cada pais. En el caso puntal de la Argentina, los
modelos/esquemas para la toma de decisiones deben tener en cuenta no
solo las caracteristicas socio-econdmicas y sanitarias, sino la delegacion
constitucional que en la materia de salud tienen las provincias.

La experiencia recopilada y evaluada en este trabajo nos ensefia que
cualquier sistema de ETS, Agencia u organismo que lleve adelante las
evaluaciones, deberia contemplar estos cuatro pilares fundamentales:

* Transparencia
* Participativa
* Excelencia académica

* Generacion y disponibilidad de informacién

Transparencia

Una definiciéon amplia de transparencia podria abarcar a un con-
junto de disposiciones y actos mediante los cuales los sujetos obligados
tienen el deber de poner a disposicion de las personas solicitantes la
informacion publica que poseen y dar a conocer el proceso y la toma
de decisiones de acuerdo a su competencia, asi como las acciones en el
ejercicio de sus funciones.
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En este marco, asegurar la trasparencia de la ETS implica establecer
el marco de incumbencia con una metodologia creible y consistente. Un
proceso con mecanismo de recoleccion de informacion riguroso, con
tiempos claros y definidos, criterios explicitos y validados, con espacios
de apelacion para la evaluacion de dicha informacién y con la comunica-
cion al publico no solo los resultados, sino el proceso de la evaluacion.
(Qué tecnologias? ;Coémo y quién las evaluard? ;Para quién? ;Cuéndo
(en cuanto tiempo)? son preguntas que deben ser claramente estableci-
das antes de comenzar el proceso de evaluacion.

Para una mayor transparencia es necesario establecer el alcance que
tendré la ETS. Las tecnologias de la salud incluyen medicamentos, dis-
positivos, procesos, métodos diagnosticos y protocolos de tratamiento.
Todas ellas son parte del analisis que un decisor debe tener en cuenta
al momento de priorizar la asignacion de recursos. Si solo se evaluan
algunas tecnologias y el decisor no cuenta con informacion completa y
comprensiva, se corre el riesgo de sesgar la decision hacia intervencio-
nes que no requieran evaluacion.

El proceso y las bases por las cuales se llega a una recomendacion
de incorporacion, financiamiento, cobertura 6 rechazo de un determina-
do tratamiento, tecnologia o intervencion, deben ser trasparentes. Esto
significa que el modelo técnico aplicado debe ser validado y de acceso
publico. En Suecia, el Reino Unido y los Centros del Comité de Ase-
soramiento en Clinica Médica de Medicare y Medicaid, en EEUU, se
dan a conocer las evaluaciones junto con los argumentos que han sido
utilizados como base para las conclusiones.

Dado el caracter complejo, y a veces controvertido, de las decisio-
nes que se tomaran en funcion de las ETS y su impacto en multiples
actores, el proceso de evaluacion deberia ser conducido de forma in-
dependiente al del decisor (financiador). Esto es, separar las recomen-
daciones de quienes las aplican, como una forma de asegurar transpa-
rencia y equilibrio. Dado que los decisores deben asignar presupuesto
o incorporar tecnologias a determinados planes de cobertura, es posible
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que el sesgo econdmico se imponga por sobre otros criterios mas am-
plios. Las ETS no son equivalentes a la toma de decision para asignar
recursos. Proveen transparencia y brindan fundamentos para asegurar la
responsabilidad del gobierno en la toma de decisiones y su performance
(Chelimsky, 2006). En particular, los ciudadanos pueden obtener mas
informacion sobre los argumentos a favor y en contra de las decisiones
tomadas, utilizando la misma para evaluar la legitimacion de los res-
ponsables politicos (De Peuter, 2007). Las ETS son una herramienta de
soporte cientifico dentro del proceso de toma de decision, y por lo tanto
no deben confundirse con el proceso en si.

Participativa

Una forma de evitar desviaciones es la participacion de todos los
sectores involucrados, como agencias gubernamentales, pacientes, finan-
ciadores, proveedores de tecnologia, sociedades médicas y académicos.
Los actores interesados deben ser integrados dentro del proceso, tenien-
do ellos la posibilidad de aporte a la metodologia, criterios de valoracién
y decisiones de financiamiento individual.

En algunos modelos se incorporan mecanismos de revision (vin-
culantes, o no), con participacion de actores involucrados tanto en el
proceso (metodologia) como en los resultados (publicacion preliminar).
La participacion es una forma de fortalecer la transparencia.

Actualmente, en el Reino Unido (NICE) los distintos actores, inclui-
da la industria, se encuentran representados en los Comités que forman
parte del proceso de evaluacion. En Canadd, durante la Revision de la
Estrategia de Drogas de Ontario, la industria particip6 del desarrollo
de recomendaciones para el gobierno en cuanto al futuro del plan de
medicamentos (Joint Healthcare Industry Paper 2011).
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Excelencia académica

La estructura de la Agencia como el equipo técnico que lleve ade-
lante la gestion de las ETS debe contar con un cuerpo técnico idoneo,
altamente calificado y capacitado para la funcidn, con objetivos claros,
precisos y publicos acerca de su funcidon. Con una constitucion multidis-
ciplinaria, abarcando profesionales expertos en epidemiologia clinica,
medicina basada en la evidencia, ensayos clinicos, servicios de salud,
revisiones sistemadticas y meta-analisis, andlisis econémicos (costo-
efectividad), gestion de tecnologia, bioética, aspectos legales y sociales,
entre otros.

El alcance de los objetivos determinara el nimero y las caracte-
risticas especificas de los profesionales que conformaran el equipo de
trabajo. El reclutamiento del personal adecuado para ETS es un punto
critico y conformar un staff entrenado y de excelencia académica es uno
de los desafios mas importantes.

Los especialistas en ETS deberan poder realizar busquedas de la
literatura especializada, evaluando y evitando las distorsiones que pue-
dan provenir del sesgo de una publicacion, del lenguaje utilizado y de
la forma en que fue recopilada la informacion.

No solo es necesario identificar profesionales adecuados sino
también establecer procesos de capacitacion ad hoc, para que los espe-
cialistas de las distintas disciplinas adquieran herramientas especificas
para que sean, efectivamente, evaluadores de tecnologias sanitarias. Es
importante identificar grupos locales e internacionales con los cuales
llevar adelante alianzas y programas de colaboracion. Existen varias
redes internacionales y diversos estudios que demuestran los beneficios
de este tipo de dinamica.

La Agencia u organismo similar debera contar con fondos especi-
ficos para su funcionamiento y capacitacion constante. En este ultimo
caso, seria viable explorar acuerdos con organismos internacionales de
financiamiento como el Banco Mundial, lo que permitiria, a su vez,
acceder a experiencias internacionales, siempre teniendo en cuenta que,
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como se expreso anteriormente, no es conveniente replicar modelos de
manera lineal.

Generacion y disponibilidad de informacion

En la actualidad el insumo basico de la ETS, a partir del cual las
agencias u organismos similares de evaluacion elaboran sus recomen-
daciones, es la informacion que surge de los estudios controlados alea-
torizados que se desarrollan con fines de registro. Es decir, se trata de
informacion con alta validez interna que, sin embargo, sigue siendo un
cuerpo de informacion acotado. El avance hacia un modelo que toma en
cuenta la evidencia “del mundo real” (real world evidence, RWE), donde
se incorporan los datos de efectividad de estudios mas cercanos al uso
cotidiano de la tecnologia en evaluacion (informacidn con alta validez
externa), es claro.

Actualmente, varias Agencias de ETS en Europa (NICE, HAS,
ATFA, ZiNL) recomiendan el uso de RWE para realizar las evaluacio-
nes economicas que deben presentar durante el proceso de evaluacion
de drogas para su posterior reembolso (Makady y col 2017). Si bien
todavia no hay politicas claras por parte de las Agencias para el uso de
RWE, existe interés por armonizar las mismas (EUnetHTA 2015). Este
enfoque es importante ya que permite medir el impacto en subgrupos y
en individuos de las distintas intervenciones. Esto es solo posible cuando
las condiciones estructurales y de practica médica permitan el registro y
cuidado de los datos necesarios (historias clinicas unificadas, registros
electronicos codificados, datos de seguros y del uso de re-cursos de
acceso permitidos). Para avanzar en este sentido, es necesa-rio contar
con una red que alimente de datos a quienes luego deberan evaluar
una tecnologia en funcion de dicha informacion. Estos datos deberan
ser recolectados, compilados y validados en funcioén de pro-cesos pre-
establecidos.
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Agencias Internacionales de ETS

EUnetHTA — European Network for HTA (Red Europea para la ETS)

Fue creada en 2004 por la Union Europea con el fin de generar una
red efectiva y sostenible de evaluacion de tecnologias de la salud para
todo el continente europeo, desarrollando informacion confiable, oportu-
na, transparente y transferible, que contribuya a la ETS en la region. Su
objetivo general es conectar los organismos nacionales publicos de ETS,
las instituciones de investigacion y los ministerios de salud, permitiendo
un intercambio efectivo de informacion y apoyando las decisiones politi-
cas de los Estados Miembros. Actualmente, EUnetHTA esta conformada
por 78 organizaciones de 29 paises.

Sus actividades se pueden resumir en:

* Apoyo a la produccion y uso eficiente de la ETS en paises de
Europa.

* Proporcionar una plataforma independiente y de base cientifi-
ca para las agencias de ETS en los paises de toda Europa para
intercambiar informacion y desarrollar ETS y su metodologia.

* Proporcionar un punto de acceso de comunicacion entre las par-
tes interesadas para promover la transparencia, la objetividad, la
independencia de los expertos, la ecuanimidad del procedimien-
to y adecuadas consultas con los interesados.

HTAi — Health Technology Assessment International (sociedad
internacional para la promocion de la ETS)

Es una sociedad cientifica y profesional global para todos aquellos
que producen y utilizan ETS. HTA1 tiene miembros de mas de 65 paises
y abarca a todas las partes interesadas, incluyendo investigadores, agen-
cias, formuladores de politicas, la industria, académicos, proveedores
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de servicios de salud y pacientes/consumidores. Su misioén es apoyar
y promover el desarrollo, la comunicacion, la comprension y el uso de
ETS alrededor del mundo.

INAHTA — International Network of Agencies for Health Technology
Assessment (Red Internacional de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias)

Fue creada en 1993 y actualmente tiene 55 agencias miembros en
32 paises de América, Europa, Africa, Asia y Oceania. Sus miembros
son organizaciones sin fines de lucro que elaboran ETS y estan vincula-
das al gobierno nacional o regional. La mision es proveer un foro para
intercambio de conocimientos y de informacioén, como también para
identificar y buscar intereses comunes a los de las agencias miembros.

Algunos proyectos actuales de INAHTA:

» Lanzamiento del Plan Estratégico INAHTA 2014-2017: plan
estratégico para incluir una nueva estructura de gobernanza y
organizacion.

* Desarrollo de alianzas externas, incluyendo el fortalecimiento
de los vinculos con organizaciones internacionales y regionales
(por ejemplo, la OMS, EuroScan’, EUnetHTA, HTAi, OPS¢,
G-I-N7, HT AsiaLink, RedETSAS® y otros).

* Evaluar el impacto y la influencia de la ETS en la toma de de-

cisiones y en los resultados de salud.

* Educacion y capacitacion.

*International Information Network on New and Changing Health Technologies.
¢Organizacién Panamericana de la Salud.

"Guidelines International Network.

8 Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas.
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Otras Entidades Internacionales

ISPOR — International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (Sociedad Internacional de Farmacoeconomia e
Investigacion de Resultados)

Fue fundada en 1995 y actualmente esta integrada por 9.500 miem-
bros individuales y estudiantes de 114 paises. Los miembros de ISPOR
representan a todo el campo de la economia de la salud incluyendo
investigadores, académicos, tomadores de decisiones, consultores, fi-
nanciadores, grupos representativos de pacientes y otros. La mision es
fomentar la eficiencia, la efectividad y la equidad en los cuidados de la
salud, con el fin de que ésta mejore.

ISPOR se concentra en cuatro pilares estratégicos: excelencia cien-
tifica y de investigacion, involucramiento de los miembros, educacion
y capacitaciones, y comunicacion y colaboracion.
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LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Conceptos Basicos sobre ETS

Una tecnologia sanitaria puede definirse como “el conjunto de
medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y quirtrgicos
usados en la atencion médica, asi como los sistemas de organizacion,
administracion y soporte dentro de los cuales se proporciona dicha
atencion” (The National Academies Press, 1985). La ETS es un proceso
multidisciplinario que compila informacion de los aspectos médicos,
sociales, econdmicos y éticos relacionados con el uso de una tecnologia
sanitaria de una manera sistematica, trasparente, no sesgada y robusta.
Su objetivo es informar para la formulacion de politicas sanitarias segu-
ras y efectivas, centradas en el paciente y orientadas a alcanzar el mayor
valor posible.

No existe una manera estandarizada de conducir una ETS. A
pesar de que muchos foros expertos en el tema como, por ejemplo,
EUnetHTA, INHATA, ISPOR ofrecen definiciones generales sobre la
disciplina, no existen elementos mandatorios o un consenso universal
aceptado sobre qué tipo de andlisis pueda ser considerado una ETS.

La evaluacion de nuevos tratamientos en salud es clave en el pro-
ceso de toma de decisiones sobre cobertura. La mayoria de los paises
tienen algin grado de evaluacion basada en la evidencia para establecer
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decisiones de cobertura, o de tratamientos nuevos o existentes, aun
cuando no usen el término “evaluacion de tecnologias sanitarias”.

Frecuentemente se hace referencia a las ETS como equivalente a la
toma de decision sobre cobertura y/o reembolsos. Esta es una practica
incorrecta. Las evaluaciones de tecnologias sanitarias son una herra-
mienta informativa de soporte dentro del proceso de toma de decision
y, por lo tanto, no deben confundirse con el proceso en si mismo. La
ETS es como un puente entre la investigacion y la toma de decisiones
(Figura 1). Es responsabilidad de las autoridades sanitarias decidir hasta
qué punto y como esta herramienta debe ser integrada y considerada en
el proceso de toma de decision para cobertura/reembolso.

Figura 1. Interaccion entre los dominios de toma de decisiones y de investigacion a través
de la ETS.

|
ominio de Dominio de la
Toma de Decisiones Investigacion
Pregunta de Pregunta Proyecto Resumen
politica publica - ETS de de
ETS evidencia

Fuente: Adaptacion de Kristensen & Sigmund, 2007.

La evaluacion de la tecnologia comprende, tipicamente, la eva-
luacion de la tecnologia per se (conocida en inglés como assessment),

AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS: CONSTRUYENDO EL CAMINO 37

mientras que el proceso de decision de cobertura y/o reembolso es mu-
cho mas amplio y, abarca la valoracion (conocida como appraisal), en
la cual se elabora la recomendacion, la decision final y los potenciales
mecanismos de revision, apelacion, etc.

La Figura 2 describe los pasos del proceso de evaluacion de una tec-
nologia, que se inicia con una solicitud por parte de alguna de las par-
tes interesadas (Ministerio de Salud, la industria, financiador, paciente,
profesional de salud). Luego, se fijan las prioridades y se comisiona el
informe. Esta etapa, al igual que la diseminacion y actualizacion de los
informes, suele diferir entre las agencias u organizaciones de ETS de
los distintos paises. Sin embargo, el proceso de elaboracion de ETS per
se (recuadro central), es muchas veces similar entre agencias, mante-
niéndose la estructura presentada en la figura.

En términos generales, se busca fortalecer la transparencia y la
delimitacion de responsabilidad del sistema. Esto se observa tanto en
el proceso de evaluacion (mediante una clara metodologia de ETS),
como en el proceso de valoracion de la tecnologia para decidir o no su
cobertura. En todo esto, se deben seguir principios de buena gestion vy,
al mismo tiempo, reconocer el apropiado valor de la evidencia cientifica
aportado por la ETS.

Un modelo general y simple sobre un proceso de toma de decisiones
se ilustra en la Figura 3. La decision de cobertura/reembolso es prepara-
da por un comité establecido para tal proposito. Dichos comités realizan
la valoracidén de una tecnologia para su cobertura o no cobertura, en
base a las evaluaciones realizadas y a otra informacion relacionada con
prioridades politicas. Finalmente, un ente con capacidad de decision,
avala o rechaza la recomendacion.
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Figura 2. Proceso de Evaluacion.

Solicitud de una evaluacién/identificacién de una
necesidad de evaluacion (inicio)

| Priorizacion |

| Comisionamiento |

Definicion de las preguntas de cobertura
Elaboracién del protocolo

Recoleccion de informacion de antecedentes (background) y determinacién del estado
actual de la tecnologia

Definicion de las preguntas de investigacion

SEGURIDAD EFICACIA PSICOLOGICO- ORGANIZA- ECONOMICO
EFECTIVIDAD | | SOCIAL-ETICO CIONAL

Fuente de Fuente de Fuente de Fuente de Fuente de
datos datos datos datos datos

Evaluacién de Evaluacion de Evaluacién de Evaluacion de | | Evaluacién de
la evidencia la evidencia la evidencia la evidencia la evidencia

Sintesis de la Sintesis de la Sintesis de la Sintesis de la Sintesis de la
evidencia evidencia evidencia evidencia evidencia

Elaboracién del borrador de discusién, conclusiones y recomendaciones
Publicacién del REPORTE FINAL DE ETS y resumen

|__Diseminacién _|

| Utilizacion de la ETS |

| Actualizacién del Informe |

Fuente: Adaptacion de Busse y col. 2002.
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Figura 3. Modelo general sobre el proceso de cobertura/reembolso.

0
AT

Reporte,

Financiador recomendaciones .
Productor Comité de Agencia de
decision evaluacion
Recomendacién de
cobertura/decision
Gobierno

@ (por ej: Ministerio de Salud)

DECISION FINAL J

Fuente: Adaptacion de Velasco Garrido y col. 2008.

El valor que las ETS pueden aportar varia dependiendo del nivel
de gestion en que se aplique. Utilizada a un nivel micro, la ETS evalua
una unica tecnologia sanitaria; en la mayoria de los casos, un nuevo
tratamiento. En este sentido puede aportar numerosos beneficios si es
utilizada para la evaluacion de diferentes elementos del sistema de salud,
como por ejemplo para establecer patrones de tratamientos o desarrollo
de sistemas de incentivos para proveedores.

A un nivel macro, la ETS es importante para abordar desafios
sistémicos inherentes a los sistemas de salud. Puede ser utilizada para
informar sobre la organizacién del sistema de salud, dando sentido a la
evidencia disponible. Asimismo, puede aportar oportunidades significa-
tivas en paises en los cuales se estan estableciendo medidas de cobertura
universal de salud.
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Gran parte de las agencias de ETS evaltan principalmente medica-
mentos y dispositivos médicos, aunque algunas de ellas expanden sus
competencias mas alla de la decision de cobertura y también se orientan
hacia la elaboracion de guias de tratamiento clinico, guias de atencion
y cuidado, aseguramiento de calidad y otras areas en las cuales el ana-
lisis riguroso de la evidencia es necesario. La evaluacion de servicios
de salud, conformacion del sistema o eficiencia de la organizacion es
menos frecuente, a pesar de los potenciales beneficios que la ETS podria
brindar.

Tipologia de ETS: ventajas y desventajas

En la practica, existe una amplia variabilidad en el tipo de infor-
macion y andlisis requeridos de una ETS por parte de paises, agencias
y académicos, asi como en la clase de consideraciones a las cuales
otorgan mayor importancia. Un elemento en comun a todas las defini-
ciones respecto al tema, es la naturaleza multidisciplinaria de la ETS.
Evaluaciones enfocadas solamente en los aspectos econdmicos de los
tratamientos no deben ser descritas como ETS porque otros aspectos
importantes estarian siendo descuidados. De manera similar, concentrar-
se solamente en las consecuencias €ticas de introducir una tecnologia,
tampoco seria valido.

INAHTA, con el fin de armonizar el proceso y expectativas de las
ETS, las defini6 en tres tipos: HTA report (reporte de ETS), Mini-HTA
(ETS corta) y Rapid Review (Revision Rapida). Tabla 1
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Tabla 1. Diferentes tipos de ETS segun INAHTA.

HTA Report

Mini-HTA

Rapid Review

Siempre:

* Describe las
caracteristicas y el uso
actual de la tecnologia.

* Evalua seguridad y
efectividad.

e Determina la costo-
efectividad de la
tecnologia (por ej.
con evaluaciones
economicas).

* Provee informacion
sobre costos/impacto
presupuestario.

« Discute consideraciones
de organizacion o
estructura.

Siempre:

* Describe las
caracteristicas y el uso
actual de la tecnologia.

* Evalua seguridad y
efectividad.

* Provee informacion
sobre costos/impacto
presupuestario.

Siempre:

* Describe las
caracteristicas y el uso
actual de la tecnologia.

* Evalua seguridad y
efectividad.

Siempre realiza una
revision sistematica
comprehensiva de la
literatura o una revision
sistematica de alto nivel
de evidencia.

Siempre realiza una
revision sistemdtica
comprehensiva de la
literatura o una revision
sistematica de alto nivel
de evidencia.

Habitualmente

realiza una revision de
evidencia de alto nivel

o de evidencia reciente
y pueden restringir la
btsqueda bibliografica a
una o dos bases de datos.

Siempre evalua
criticamente la calidad de
la evidencia.

Siempre evalua
criticamente la calidad de
la evidencia.

Opcionalmente evalta
criticamente la calidad de
la evidencia.

Opcionalmente aborda
consideraciones éticas,
sociales y legales.

Opcionalmente aborda
consideraciones de
organizacion o estructura.

Opcionalmente provee
informacion sobre costos/
impacto presupuestario.
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El andlisis de costo-efectividad y el impacto presupuestario suele ser
moneda corriente dentro de las ETS. Los andlisis de costo efectividad
son una apreciacion del valor en dinero de una tecnologia, donde los
costos son expresados en valores monetarios mientras que los benefi-
cios se miden en términos clinicos, usualmente utilizando una unidad
denominada AVAC o afio de vida ajustado por calidad (QALY, por sus
siglas en inglés). Un potencial problema con este tipo de analisis aparece
cuando existe un umbral rigido de disponibilidad a pagar que determina
si una tecnologia es costo-efectiva o no. Esto anula los potenciales be-
neficios (sociales, éticos, etc) de dicha tecnologia y tiende a fomentar la
extrapolacion de umbrales entre paises y sistemas de salud con capaci-
dades (y limitaciones) diferentes (Bertram y col. 2016). Actualmente, y
con el fin de determinar la costo-efectividad de una tecnologia, algunos
paises como Brasil se encuentran utilizando “la regla del PBI per capi-
ta”. Si bien es un criterio que intenta contribuir a la toma de decisiones,
porque puede reducir las opciones a considerar, no es recomendado por
la OMS (WHO 2016).

También hay que tener en cuenta el analisis de impacto presupues-
tario de una tecnologia, que depende, entre otras cosas, del nimero total
de pacientes que requieren la misma. Una tecnologia sanitaria puede
tener una tasa de costo-efectividad favorable pero un alto impacto presu-
puestario debido al elevado nimero de pacientes elegibles para la misma
(Iyengary col. 2016, NICE 2015). Esto quiere decir que los objetivos
presupuestarios de quien toma una decision no necesariamente son al-
canzados cuando se aplican criterios basados solamente en umbrales de
costo-efectividad.

Mientras que el analisis de costo-efectividad es util y necesario para
cualquier evaluacion de tecnologia, nueva o vieja, los decisores nece-
sitan tener en cuenta el hecho de que las metodologias de la economia
de la salud tienen limitaciones inherentes y figuras como “costo por
QALY” que no son neutras ni cientificamente objetivas.

AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS: CONSTRUYENDO EL CAMINO 43

Entre los pocos paises que utilizan un umbral preestablecido de
costo-efectividad se encuentran el Reino Unido y, en menor medida,
Australia. Paises emergentes como Polonia y Eslovaquia también han
introducido este criterio. En el caso del Reino Unido, este enfoque ge-
ner6 muchas controversias y dio como resultado la creacion del Cancer
Drugs Fund (CDF), un esquema complementario de cobertura para
drogas oncolodgicas. Asimismo, fue necesario el desarrollo de nuevos
criterios y metodologias para situaciones especiales, como drogas huér-
fanas o medicamentos dirigidos a enfermedades terminales o hacia el
final de la vida, 4reas sobre las que la gran mayoria de paises todavia
siguen debatiendo.

Existen modelos alternativos a los umbrales de costo-efectividad
que buscan contribuir al establecimiento de un adecuado proceso de
toma de decisiones en salud al momento de priorizar la incorporacion o
la evaluacion de tecnologias:

» Enfoques Estructurados de Discusion (Structured Deliberative Ap-
proaches)

La discusion estructurada hace referencia a una practica dentro de
un comité de valoracion, en el cual se discuten/debaten/analizan las
ventajas y desventajas de las tecnologias evaluadas. Este es quizés el
enfoque mas tradicional en la toma de decision de cobertura. Posee al-
gunas deficiencias como, por ejemplo, que los valores y su importancia
relativa son implicitos en las discusiones, en vez de estar explicitamente
expuestos. En ausencia de técnicas o estructuracion, las discusiones pue-
den dejar de lado aspectos importantes de las tecnologias o enfocarse en
temas de menor relevancia.

Las decisiones alcanzadas mediante este tipo de enfoque estructu-
rado son dificiles de replicar, lo que lleva a una posible inconsistencia
en la toma de decisiones a lo largo del tiempo y en diferentes areas de
la salud. La forma en que se integra el grupo de discusion es de suma
importancia, para no dejar de lado ninglin aspecto considerado relevante.



44 J. CAPORALE - R. GILARDINO - V. MEZA - L. NAJUN DUBOS - I. PEIRANO - V. H. QUINONES

Hay que tener en cuenta que la opinion de aquellos grupos en los cuales
la tecnologia impactaria, se encuentre apropiadamente representada.

En este sentido, una agencia de ETS que tiene en cuenta la vision
de las asociaciones de pacientes es la del NICE. Existe un consejo ciu-
dadano que le provee a la agencia la perspectiva publica sobre las dife-
rentes decisiones que toma. Los miembros del consejo no participan de
la deliberacion sobre la decision de cobertura/reembolso de tecnologias
sanitarias individuales sino que contribuyen al proceso respondiendo
una serie de interrogantes como por ejemplo:

« ;Existe alguna preferencia para salvar una vida en pacientes en
los cuales existe un riesgo inminente de muerte?

» (El cuidado hacia el final de la vida debe ser valorado de mane-
ra diferente a otro tipo de enfermedades?

* ;Debe considerarse la severidad de la enfermedad en la toma
de decision?

* /Qué valores sociales deben ser considerados al hacer un balan-
ce entre equidad y eficiencia?

Canada es otro buen ejemplo de un sistema que permite que repre-
sentantes de pacientes (organizaciones o pacientes individuales) pre-
senten su vision/opinidon durante las deliberaciones, asi como durante el
proceso de evaluacion de las tecnologias. De forma similar, en Francia
existe el requerimiento de incluir dos representantes de pacientes en los
comités de evaluacion y valoracion.

* Analisis de Decision MultiCriterio (MCDA)

El anélisis de decision multicriterio (MCDA) proporciona un marco
estructural, al desglosar una decision compleja en componentes mas
manejables, definiendo y entendiendo la relacion entre éstos. Se trata
de un abordaje que explicitamente lista todos los criterios relevantes a
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ser tenidos en cuenta para la toma de decision asociada a la cobertura/
reembolso de una tecnologia y especifica con anterioridad la importan-
cia relativa y el impacto (mediante ponderacion) que cada uno de los
criterios tendra sobre la decision final.

Es una metodologia para evaluar alternativas en base a criterios
individuales, muchas veces conflictivos entre ellos, y combinarlos en
una evaluacion global. Procura tomar en cuenta multiples criterios para
ayudar a los individuos (o grupos) a explorar decisiones importantes y
promueve un proceso de toma de decisiones que es transparente, parti-
cipativo, consistente y legitimo.

Este tipo de abordaje tiene como ventaja el hecho de que se hacen
explicitos, desde el comienzo del proceso, todos los criterios y consi-
deraciones a ser tenidos en cuenta al momento de tomar la decision. La
dificultad de esta metodologia estriba en el a veces arduo proceso de
especificar qué criterios van a ser considerados y qué importancia rela-
tiva (ponderacion) se le va a atribuir a cada uno de ellos. En términos de
darle legitimidad y de que sea aceptado, el peso de cada atributo, debe
ser considerado desde la perspectiva de las preferencias de la sociedad.

Una estrategia apropiada para asegurarse que los requerimientos
mencionados se cumplan, es involucrar a todos los actores relevantes
(investigadores, prestadores, médicos, economistas, bioeticistas, repre-
sentantes de pacientes y el publico en general) a la hora de seleccionar
los criterios y el peso relativo que les corresponderan.

Existen numerosos casos de aplicacion de este modelo tanto en La-
tinoamérica como en el resto del mundo. Algunos ejemplos regionales:
Colombia —Actualizacion Programa Obligatorio de Salud (POS), 2014;
Argentina— Incorporacion de MCDA en el proyecto SUMAR, Ministerio
de Salud (Pichon Riviere 2015); Ecuador - Proceso de priorizacion para
HTA utilizando el MCDA recomendado, Ministerio de Salud Publica
(Sotomayor et al, 2015); Republica Dominicana —Actualizacion del Plan
de Beneficios de Salud (Cercone 2016).
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e Una combinacion de ambos: EUnetHTA Core Model

Dentro de este marco, se desarroll6 un modelo de analisis ético de
tecnologias que posee la utilidad y flexibilidad necesarias para poder
ser aplicado en distintos entornos institucionales y culturas. El modelo
forma parte del proyecto EUnetHTA, centrado en la transferibilidad de
las ETS entre paises y dirigido a resolver los inconvenientes que resultan
de la transferencia directa de informacion de un pais a otro.

El modelo ético de EUnetHTA se basa en la idea de que el proceso
de ETS est4 orientado por valores. Las tecnologias sanitarias pueden
poner a prueba los valores y creencias morales o culturales, y su aplica-
cion puede tener también importantes repercusiones en otras personas
ademas del paciente; esas consideraciones son esenciales para las poli-
ticas sanitarias.

El EUnetHTA Core Model incluye una orientacion detallada de
como evaluar diferentes aspectos de una tecnologia sanitaria, mas alla
de la costo-efectividad. Esto es de suma importancia para ampliar la
definicion de valor asegurando que todos los aspectos relevantes de una
tecnologia sean incluidos a la hora de la valoracion, y para no sobresti-
mar el rol que la costo-efectividad ha adquirido en algunos paises.

Especificamente, orienta sobre como evaluar nueve dominios rele-
vantes (diferentes del aspecto clinico y econdmico). El modelo no espe-
cifica el valor relativo de cada dominio, pero los temas e interrogantes
que plantea pueden ser utilizados como base para el desarrollo de un
analisis de decision multicriterio o un checklist.

Los dominios comprenden:

1. Problema de salud y uso actual de la tecnologia.
2. Descripcion y caracteristicas técnicas de la tecnologia.
3. Seguridad.
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4. Efectividad clinica.

5. Costo y evaluaciones econdmicas.
6. Analisis ético.

7. Aspectos organizacionales.

8. Aspectos sociales.

9. Aspectos legales.

ETS y la toma de decisiones sobre cobertura/reembolso

Importancia de un adecuado proceso de decision de cobertura/reem-
bolso.

El proceso de toma de decision para la cobertura de una nueva tec-
nologia o la desinversion en tecnologias obsoletas es una parte crucial
del sistema de salud de un pais, porque determina qué tratamientos
se van a encontrar accesibles para los pacientes en la practica diaria,
afectando directamente la salud de dicha poblacion. Debido a que estas
decisiones podrian impactar tanto en la calidad como cantidad de vida
de los pacientes, es esencial que el proceso mediante el cual se toma la
decision sea lo mas trasparente, justo y eficiente posible.

Los principios involucrados en las ETS pueden contribuir a mejorar
los sistemas de salud de paises en desarrollo, reduciendo y contrarres-
tando decisiones arbitrarias e introduciendo mayor y mejor evidencia
dentro de la toma de decisiones.

Decisiones basadas en la evidencia (ej: clinica, epidemiologica, de-
mografica, de utilizacion de recursos, de aspectos éticos, econémicos y
sociales) pueden permitir una asignacion responsable de recursos hacia
areas de mayor necesidad. Este tipo de toma de decisiones, con criterios
y lineas de tiempo claramente definidos y preestablecidos, introducen
previsibilidad para los actores involucrados al condicionar posibles de-
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cisiones arbitrarias e inconsistentes y establecer la base para una politica
sanitaria sustentable.

En algunos paises como Australia, el proceso de toma de decision
para cobertura tiene lugar en tres diferentes etapas. En primer lugar, un
grupo de expertos realiza una evaluacion (conocida internacionalmente
como “‘assessment””) multidimensional basada en la evidencia con la
incorporacion de informacion clinica, econdmica, humanistica y de los
beneficios éticos del tratamiento en cuestion, siempre en comparacion
con el estandar de cuidado.

Luego, un comité de alto rango, que representa a los principales
actores involucrados (prestadores, ciudadania, agrupaciones de pacien-
tes, financiadores, industria) realiza una valoracion (conocida como
“appraisal”), delibera sobre la evaluacion realizada, y efectia una reco-
mendacidn positiva/negativa de cobertura/reembolso. Esta etapa puede
incluir instancias de negociaciones de precios entre los proveedores de
tecnologia y el financiador.

Finalmente, el ministerio de salud (u otro responsable politico de la
toma de decisién) emite una decision sobre la cobertura/reembolso de
la tecnologia.

;Como esta ligada la decision de cobertura a la decision de precios?

En ciertos paises como Brasil y el Reino Unido, entre otros, la toma
de decisiones sobre cobertura/reembolso de tecnologias y la toma de
decision sobre el precio de los tratamientos se encuentran integradas
en un mismo proceso. En otros paises, existen procesos separados. La
cobertura es solo garantizada cuando el productor y el financiador llegan
a un acuerdo sobre el precio de la tecnologia.

Perspectiva y desafios

Diferentes organizaciones como ISPOR, HTAi y otras asociaciones
de industria como EFPIA (European Federation of Pharmaceutical
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Industries and Associations), han hecho una serie de recomendaciones
acerca de cuales deberian ser los elementos comunes considerados como
buenas practicas en las ETS.

Las recomendaciones de estas organizaciones muestran ciertos ejes
en comun:

 La metodologia para evaluar las nuevas intervenciones debe ser
trasparente, creible y consistente; y los criterios de valoracion
utilizados para la toma de decision deben ser explicitos y clara-
mente establecidos.

* La evaluacién de tecnologias sanitarias combina la evaluacion
de la efectividad clinica con valores sociales, impacto presu-
puestario y eficiencia econdémica, asi como también aspectos
éticos pertinentes o relacionados a la poblacion afectada.

* El sistema de ETS debe ser justo en términos de procedimiento
e incluir un claro proceso para la evaluacion y toma de decision,
mecanismos de apelacion, ademas de tiempos claros y definidos,
con el fin de no convertirse de facto en una barrera de acceso a
nuevos tratamientos.

* Los actores interesados (profesionales médicos, pacientes, ciu-
dadanos, industria y universidades) deben ser involucrados en
el proceso, teniendo ellos la posibilidad de realizar aportes en
cuanto a la metodologia, criterios de valoracion y decisiones de
financiamiento individual.

 La decision final debe ser tomada por una organizacion con
responsabilidad politica, con la finalidad de brindar legitimidad
al proceso de otorgar o no cobertura para una nueva tecnologia.

No existen ni un proceso de decision de cobertura ni un modelo de
agencia perfectos. Se trata de un proceso dinamico que requiere flexibi-
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lidad por parte del sistema. Algunos sistemas de salud bien establecidos
estan enfrentando sus propios desafios y algunas reformas en este senti-
do. Tal es el caso del NICE que establecio recientemente una oficina de
acceso a mercados (Office for Market Access) dentro de su estructura
en respuesta a las numerosas criticas recibidas a causa de la demora del
acceso de los pacientes a terapias innovadoras.

La expectativa no explicita de muchos decisores de politicas sanitarias
es que la utilizacion de las ETS tiene el potencial de garantizar una deci-
sion algoritmica, objetiva, basada en “ciencia dura”. Este, sin embargo,
no es el objetivo de la ETS. La ETS deberia ser un marco analitico para
contribuir a la toma de decision, no reemplazar la decision en si misma.

Las decisiones de cobertura/reembolso ad hoc e inconsistentes
pueden resultar pragmaticas a corto plazo (por ejemplo, aumentar la
financiacion para enfermedades cardiovasculares en detrimento de la
salud mental), pudiendo crear problemas con respecto a la equidad e
igualdad en cuanto a la salud poblacional.

Los recursos en salud son limitados, y las consideraciones econo-
micas son un factor crucial a tener en cuenta en la toma de decision
asociada a la cobertura o reembolso de tecnologias. El alto y creciente
costo del cuidado en salud es una preocupacion a nivel global. Este
problema suele ser enmarcado en términos de dinero gastado para “X”
tratamiento o gasto per capita en un pais —en comparacion con otro
pais. El verdadero valor de la inversion para un tipo de cuidado médico
(tratamiento) no es el dinero ni los recursos que ese dinero representan
sino los beneficios en salud —prolongacion de vida, mejor calidad y fun-
cionamiento— que pudieran ser alcanzados si el dinero se utilizaba para
otra cosa (costo de oportunidad). Es debido a la escasez de los recursos,
entre otras cosas, que se deben tomar decisiones bien informadas sobre
diferentes maneras de utilizarlos.

Las decisiones sobre la cobertura de una tecnologia suelen conside-
rarse dificultosas ya que fundamentalmente condicionan la capacidad de
un paciente de acceder a un tratamiento o servicio de salud especifico.
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Estas decisiones no deberian estar basadas solamente en juicios cienti-
ficos, sino que también deben considerar valores y prioridades sociales.

Es importante que los responsables del disefio de politicas de salud
tengan conocimiento de los diferentes abordajes existentes a la hora de
establecer un sistema de evaluacion de tecnologias sanitarias.
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EXPERIENCIAS EN EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS

ALEMANIA

El Institute for Quality and Effciency in Health Care (IQWiG’, por
sus siglas en aleman) fue creado en 2004 y es la entidad oficial encar-
gada de evaluar las intervenciones médicas de manera independiente y
basada en la evidencia.

El Federal Joint Committee (G-BA'°, por sus siglas en aleman) es
un ente independiente del Ministerio de Salud que esta representado por
médicos, dentistas, hospitales, el sistema de salud publico (Statutory
Health Insurance) y pacientes. Es quien determina el paquete de benefi-
cios del sistema de salud ptblico que define la cobertura y reembolso de
medicamentos, procedimientos diagndsticos y terapetticos, dispositivos
médicos y, tratamientos no médicos. Si bien el G-BA puede realizar
ETS para nuevos métodos diagndsticos y terapeuticos, la agencia res-
ponsable de realizar las ETS es el IQWiG (Fricke y col. 2009).

?Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.
1Y Gemeinsamer Bundesausschuss.



54 J. CAPORALE - R. GILARDINO - V. MEZA - L. NAJUN DUBOS - I. PEIRANO - V. H. QUINONES

Proceso de evaluacion y decision

El proceso se inicia una vez obtenida la autorizacion para la comer-
cializacion del producto, siendo su objetivo determinar un precio basado
en el valor, considerando como criterio principal el beneficio clinico
adicional en comparacion al tratamiento estandar. Todo este proceso se
presenta, de manera resumida, en la Figura 4.

Figura 4. Evaluacion temprana de beneficios en Alemania de acuerdo a 35°SGB V (AMNOG).

Consulta
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informe se hace publico y puede ser criticado por las partes interesadas.
Finalmente, con el informe y los resultados de las audiencias, el G-BA
determina el beneficio adicional.

Figura 5. Proceso de evaluacion de dossiers.
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Fuente: Evaluacion temprana de beneficios en Alemania de acuerdo a 35 SGB V (AMNOG).
Abreviaturas: AMNOG (German Law for Reforming the Market for Pharmaceuticals; G-BA
(Federal Joint Committee); GKV-SpV (Central federal Association of the Statutory health Insu-
rance Funds); IQWiG (Institute for Quality and Effciency in Health Care; SGB V (Social Code
Book V); 1/ Efectividad hasta un afio; 2/ Efectividad desde periodo de evaluacion final de 12
meses; 3/ Con efecto retroactivo desde periodo de evaluacion final 12 meses; 4/ Si se considera
insuficiente la evidencia base; 5/ De acuerdo a 35b SGB V, sino es aceptado arbitrariamente.

En Alemania, todo farmaco que tiene aprobacion de comerciali-
zacion tiene cobertura/reembolso. Durante el primer afo, el precio de
cobertura es el que fija el productor. Luego, sera el que surja del proceso
de fijacion de precios. En éste, el productor debe demostrar si existe o
no un beneficio adicional con respecto al comparador. Esta evaluacion
la pide el G-BA vy, en general, se la solicita al IQWiG (Figura 5). El

externos

\ 4

Evaluacién del Opcional: Busqueda
medicamento en propia de la literatura
base al contenido para apoyar el proceso
del dossier de evaluacion

Dossier evaluado y
enviado al G-BA para
determinar beneficio

adicional del
medicamento

Fuente: Adaptado de General Methods — IQWiG, 2015.

Si se demuestra beneficio adicional, la Asociacion Federal Central
de los Fondos Estatutarios del Seguro de Salud (GKV-SpV'!, por sus

" GKV-Spitzenverband.
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siglas en aleman) y el productor negocian el precio de cobertura. Si no
se llega a ningtin acuerdo, una junta de arbitraje determina el precio de
cobertura.

Si el G-BA decide que la nueva droga no tiene ningtn beneficio
adicional sobre el comparador, se evaluara precio de referencia. En
este caso, los costos anuales de tratamiento no deben exceder los del
comparador.

Partes interesadas en el proceso

El productor presenta la informacion para su evaluacion. Luego,
cualquiera de las partes interesadas puede manifestar su opinion acer-
ca del informe de beneficio adicional. Tanto en el inicio como en los
procesos de fijacion de precio de cobertura, el productor tiene una par-
ticipacion activa en conjunto con los organismos de toma de decision.

Rol del gobierno

El G-BA esta bajo la supervision estatutaria del Ministerio Federal
de Salud. Las resoluciones y directivas aprobadas por el G-BA son au-
ditadas por el Ministerio Federal de Salud de acuerdo con los requisitos
establecidos en el SGB V y luego publicadas en el Boletin Federal, si
no existen objeciones.

Seleccion de tecnologia a evaluar

Todas las drogas que ingresan al mercado son evaluadas para ver
su beneficio adicional.

Documentacion requerida

Para la evaluacion temprana de beneficios se requiere un dossier
bajo un formato pre establecido que incluye las caracteristicas del pro-
ducto y su indicacioén, la cantidad de pacientes estimada, el precio de
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la droga, la evaluacion del beneficio adicional y los estudios clinicos
completos.

Checklist

Existe un listado de contenidos para la presentacion del dossier.

Elaboracion de informes

Los informes de beneficio adicional son encargados por el G-BA,
generalmente al IQWiG (aunque puede ser a otro tercero), bajo un for-
mato preestablecido.

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

No requieren especificamente estudios de RWE para determinar el
beneficio clinico adicional. Priorizan la utilizaciéon de ECA por su vali-
dez interna, que consiste en demostrar la relacion de causalidad (Fricke
y col. 2009).

En el caso de que el productor presente estudios del mundo real para
discusiones iniciales de reembolso, el IQWiG solicita una justificacion
explicita de por qué se utilizd este tipo de estudio (y no un ECA), una
discusion clara de los sesgos asociados con el RWE utilizado y sus
consecuencias en las estimaciones del efecto del tratamiento (Makady
y col. 2017).

Tiempos de proceso

El tiempo promedio del analisis de beneficio adicional es de 6
meses. El tiempo del proceso total desde que entra la droga al mercado
hasta que se fija el precio es de 12 meses, aproximadamente. El precio
fijado entra en vigencia desde el mes 13 de su lanzamiento. Usualmente,
el precio en esta etapa es igual o menor al fijado desde el analisis del
beneficio neto.



58 J. CAPORALE - R. GILARDINO - V. MEZA - L. NAJUN DUBOS - I. PEIRANO - V. H. QUINONES

Proceso de reevaluacion

No se encontr6 informacion en lo que respecta a la posibilidad de
reevaluacion de expedientes por parte del organismo.

Proceso de apelacion

Una vez que el informe de beneficio adicional es realizado, es
puesto a disposicion de los interesados para ser revisado. Asimismo, el
productor puede apelar la fijacion de precios ante un comité de arbitra-
je. De no estar de acuerdo con esta resolucion, se solicita a IQWiG que
realice una evaluacién econoémica.

Criterios para la toma de decisiones

La presencia de beneficio adicional del el medicamento evaluado.

Utilizacion de umbrales

El IQWiG debe seguir la Declaracion del Ministerio de Salud ale-
man que dice que el abordaje de excluir los medicamentos con costos
por encima de un umbral fijo de reembolso no es compatible con las
regulaciones legales en Alemania (IQWiG 2008).

Presencia de sistema fast track

No existe, hasta el momento, dicho sistema de proceso rapido o
priorizado para patologias especiales.

Variacion del proceso para situaciones especificas

Las drogas huérfanas no pasan por este proceso hasta que alcancen
una venta anual determinada (50 millones de euros), momento en el cual
debe evaluarse el beneficio adicional y se fijara precio como cualquier
otra tecnologia sanitaria.
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Vinculacion de la recomendacion

Las ETS elaboradas por el IQWiG no son vinculantes y son utili-
zadas por el G-BA para determinar el beneficio adicional de una tec-
nologia.

Transparencia del proceso

El proceso de evaluacion de beneficio es transparente, los informes
son publicos y pueden ser apelados por distintos actores. La negociacion
de precios es confidencial pero el resultado es publico.

Participacion de representantes de la sociedad civil

Existe una instancia en el proceso descripto en la cual el paciente y
los grupos de pacientes pueden emitir opinidon en puntos especificos de
la evaluacion del beneficio adicional pero carecen de voto en el comité
de evaluacion.

Determinacion de precios

La recomendacion de la evaluacion temprana de beneficios no tiene
como objetivo determinar cobertura/reembolso, sino que sera utilizada
como argumento para fijar precio.
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ASPECTOS CLAVE

M Rapido acceso a la tecnologia desde la aprobacion regulatoria.
M Evaluacion independiente del registro sanitario.

M El IQWiG evalaa el beneficio adicional del medicamento para de-
terminar su precio.

M Proceso de ETS claro y transparente.
VI Tiempos cortos de evaluacion.

M En caso de ser requerido, umbral de costo-efectividad variable
segun patologia.

M Participacion de partes interesadas durante el proceso de evaluacion
y en el informe de beneficio adicional.

M Posibilidad de apelar fijacion de precios.
VI Proceso de evaluacién muy demandante.

M Evaluacion de Beneficio adicional muy estricta en cuanto a eviden-
cia y resultados requeridos.
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AUSTRALIA

La evaluacion de tecnologias sanitarias, especificamente medi-
camentos, es llevada a cabo por el Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee (PBAC), organismo independiente elegido por el gobierno y
conformado por profesionales de la salud, economistas y representantes
y/o grupos de pacientes. Su principal objetivo es recomendar qué medi-
camentos deberian ser subsidiados por el Gobierno Australiano bajo el
programa de cobertura/reembolso denominado Pharmaceutical Benefits
Scheme (PBS).

El PBAC es asistido en el proceso de toma de decision por dos
subcomités: Subcomité Economico (ESC'?) y el Subcomité de utiliza-
cion de Medicamentos (DUSC"). El ESC provee asesoramiento con
la evidencia clinica y econdémica sobre medicamentos y vacunas, y el
DUSC proporciona asesoramiento sobre la utilizacion esperada de los
medicamentos antes de ser incluidos en el PBS.

El PBAC mantiene tres reuniones por afio. Puede considerar presen-
taciones, ya sea para la incorporacion de un medicamento o modificar
el listado existente, por parte de proveedores de tecnologias, sociedades
médicas, individuos privados, profesionales médicos individuales y sus
representantes. Al dia de la fecha, debido a la complejidad y costo de
la presentacion de un dossier, solamente los productores de tecnologias
toman ese rol.

Proceso de evaluacion y decision

En 2011 se modifico el proceso y se establecid la posibilidad de
realizar la presentacion para la evaluacion de la tecnologia sanitaria al
PBAC de manera paralela a la presentacion para la aprobacion regulato-
ria del medicamento por parte de la Therapeutic Goods Administration

2Economics Sub Committee.
13 Drug Utilisation Sub Committee.
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(TGA). Sin embargo, un medicamento no puede formar parte del PBS
sin antes estar en la lista de la TGA.

El proceso de evaluacion comienza cuando el PBAC recibe un dos-
sier por parte del productor de la tecnologia para que la misma sea incor-
porada y cubierta por el PBS (Figura 6). El PBAC realiza la evaluacion
del medicamento en base a los documentos presentados por el productor
controlando la busqueda bibliografica, verificando los resultados de los
estudios entregados, validando la informacion del modelo econdémico y
confirmando los datos sobre costos (Hailey 2009). Finalmente, el PBAC
emite una recomendacion, positiva o negativa, para que el Ministerio de
Salud tome una decision para su cobertura/reembolso (Figura 7).

Figura 6. Presentacion del dossier.

Seccion A Seccién B Seccién C Seccion D Seccion E Seccion F
PR . Evaluacién Implicaciones Otra
Contexto Evaluacion clinica Adaptacion I~ P E , At
econémica presupuestarias informacién
Resultados
s Conclusion clinicos Andlisis Calidad del
g terapéutica g  adaptados ) costo medicamento
Detalles de Revision Superior ili
ﬁ di ito i ati p zcglauacién ;l:z'(:f:ar G A dos d
imilar) P cuerdos de
epidemiolégico
propuestoy mp de econémica /po artici gci 5n W riesgo
principal evidencia > Anailisis ﬁ p: dp compartido
comparador clinica Concl’us!on minimizacién Sanercaco
terapéutica — de costos Otros
f’e N? (analisis de factores
inferiorldad costos) relevantes

Fuente: Adaptado de Guidelines for preparing submissions to the Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee — PBAC, 2016.
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Figura 7. Proceso para cobertura/reembolso de medicamento.

Aprobacion regulatoria
(TGA/ACPM)

Entrada al Mercado

Evaluacion PBAC Medicamentos con
recomendacion
positiva y costo >
A$10m/ario

Reuniéon PBPA 1

Aprobacion por
Gabinete

Decision de Ministerio (_l

de Salud

Inclusiéon en PBS

Medicamentos incluidos en programas nacionales que son
directamente financiados por el estado y no atraviesan el proceso
formal de ETS nilistarse en el PBS*

I@IGIGIGIGIGI

> Utilizacion por
médicos

Fuente: Adaptado de Charles River Associates, 2011. TGA: Therapeutic Goods Administra-
tion; ACPM: Advisory Committee on Prescription Medicines; PBPA: Pharmaceutical Benefits
Pricing Authority; DoH: Department of Health; PBAC: Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee. *Por ej: El Programa de Bomba de Insulina Tipo 1, Programa de Servicio de
audicion del Gobierno de Australia, Programa de Herceptin, Programa Nacional de Servicios
de Diabetes, etc.

Partes interesadas en el proceso

Existe participacion de los interesados (productores, profesionales
médicos, pacientes/representantes de pacientes, sociedades cientificas).
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Rol del gobierno

Las recomendaciones del PBAC deben ser revisadas por el gobierno
no pudiendo ser rechazadas excepto en el caso de una recomendacion
positiva cuya tecnologia tenga un costo mayor a AUD 10 millones
anuales'* en comparacion al cuidado habitual estandar. En este tltimo
caso, el Gabinete Federal es quien toma la decision final de aprobacion.

Seleccion de tecnologia a evaluar

El mismo productor de la tecnologia aplica al PBAC para la eva-
luacién del medicamento que desea que esté incluido en el plan de
beneficios.

Documentacion requerida

En la pagina web del PBAC existe un detallado paso a paso de
como realizar la presentacion, como asi también un claro checklist de
la informacion que hay que presentar.

Elaboracion de informes

Los productores de la tecnologia presentan la evidencia disponible
sobre el producto (estudios clinicos, evaluaciones econdmicas € impacto
presupuestario) y el PBAC elabora el reporte con la evidencia evaluada.

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

Las evaluaciones econémicas son un requisito para la presentacion
del dossier. Las mismas deben realizarse acorde a los lineamientos es-
tablecidos en las guias oficiales elaboradas por el Gobierno de Australia
(Hailey 2009).

“Equivalente a 15 millones USD, aproximadamente.
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Tiempos de proceso

La duracion de cada etapa del proceso se encuentra bien definida en
la pagina web del PBAC. El proceso completo, desde la presentacion
hasta la cobertura/reembolso o inclusion del medicamento en el PBS, es
de aproximadamente 9 meses (Tabla 2).

Tabla 2. Tiempos del proceso.

TIEMPO ESTIMADO EN REFERENCIA A ACCION
LA REUNION DEL PBAC

- 17 semanas Fecha limite de presentacion de dossier por parte de
productores de la tecnologia

- 6 semanas Equipo de evaluacién envia sus comentarios al sponsor
(quien presento el dossier)

- 5 semanas Devolucién del sponsor sobre los comentarios del comité
de evaluacion

- 4 semanas Fecha limite para recibir comentarios de usuarios

- 2 semanas Se envian los comentarios de los usuarios al sponsor

- 1 semana Devolucion del sponsor sobre comentarios de usuarios

+ 0,5 semanas Comunicacion verbal de la decision al sponsor

+ 3 semanas Comunicacién escrita al sponsor

+ 6 semanas Publicacién de la decision del PBAC

+ 16-18 semanas Publicacion del documento en la pagina web del PBAC

+ 0-20 semanas Negociacion entre el sponsor y el Ministerio de Salud

Variable Aprobacion final por el Ministerio de Salud

Variable (aproximadamente 5 meses desde Listado en el PBS
recomendacion positiva)

Fuente: Adaptado de Guidelines for preparing submissions to the Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee — PBAC, 2016.
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Proceso de reevaluacion

Cada ano, la Autoridad de Precios sobre Beneficios Farmacéuticos
(PBPAP) revisa los precios de cada marca de los productos farmacéuti-
cos enlistados en el PBS para proporcionar a las personas responsables
del producto la oportunidad de presentar solicitudes de cambio de pre-
cios.

Proceso de apelacion

Las decisiones del PBAC no pueden ser apeladas. Los productores
de tecnologias solamente pueden solicitar informacién referida a aspec-
tos técnicos una vez que la tecnologia ha sido rechazada y solo pueden
presentar nuevamente el dossier para evaluacion ante la existencia de
nueva evidencia y/o nueva sugerencia del precio. Existe la posibilidad
de apelacion del proceso debido a aspectos administrativos del mismo.
Los solicitantes pueden requerir una revision o evaluacion independien-
te. De todos modos, aun en este caso, la decision final es del PBAC.

Criterios para la toma de decisiones

El PBAC se centra en los resultados de salud de la tecnologia eva-
luada. Al recomendar la cobertura de un medicamento el PBAC tiene
en cuenta: la severidad de la enfermedad para la cual ha sido indicada,
la presencia de alternativas eficaces, la eficacia clinica, la efectividad
comparada o relativa, la seguridad, el impacto presupuestario y la
costo-efectividad en comparacion con otros tratamientos. Se considera
también los efectos sociales de la incorporacion de un medicamento
(ej.: productividad), los costos evitados y modificacion/variacion en la
utilizacion de recursos sanitarios como resultado de la incorporacion de
un medicamento.

1S Pharmaceutical Benefits Pricing Authority.
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Utilizacion de umbrales

No existe un umbral de costo efectividad definido a partir del cual
se defina la cobertura de tecnologias, aunque se considera aceptable un
rango entre AUD $45.000-$60.000 dependiendo del nivel de incerti-
dumbre.

Variacion del proceso para situaciones especificas

No existe, hasta el momento, un proceso separado para areas espe-
cificas como oncologia o enfermedades huérfanas.

Vinculacion de la recomendacion

El Gobierno no puede rechazar las recomendaciones emitidas por el
PBAC excepto cuando una tecnologia tiene un costo mayor a AUD 10
millones anuales, en comparacion al cuidado habitual estandar.

Transparencia del proceso

Los resultados del proceso de evaluacion son de caracter publico,
como también los criterios de toma de decision asociados a los resul-
tados en salud, resultados econdémicos y otros no asociados a la salud.
Los precios son determinados bajo esquemas confidenciales con los
proveedores o productores de la tecnologia.

Participacion de representantes de la sociedad civil

Los pacientes, sociedades cientificas, organizaciones de salud y
el publico general tienen la posibilidad de acercar un “Comentario de
los Usuarios/Consulta Publica” en un periodo de 6 semanas previo a la
reunion del PBAC.
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Determinacion de precios

El Gobierno determina el precio de los medicamentos luego de la
recomendacion de la PBPA.

ASPECTOS CLAVE

M Proceso y tiempos de evaluacion claramente definidos.
M Umbral de costo-efectividad flexible.

M Consideracion de efectos indirectos y a largo plazo en el paciente
y beneficios sociales en la toma de decision (su incidencia todavia
no es clara).

M Posibilidad de realizar la presentacion para la evaluacion de la
tecnologia sanitaria al PBAC de manera paralela o en tandem a la
aprobacion regulatoria.

M Proceso de cobertura/reembolso independiente al de precios.
M Decisiones de cobertura/reembolsos centralizadas.

[ No existe un proceso consultivo o instancias intermedias entre los
decisores y los productores.

M Participacion de la sociedad civil muy limitado.

M Fuerte foco en la costo-efectividad del medicamento. Limitada
consideracion a valores sociales en el proceso de toma de decision.

M Inclinacion hacia la reduccion de costos por sobre otras dimensio-
nes.
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CANADA

La agencia de Canada, Canadian Agency for Drugs and Techno-
logies in Health (CADTH), es una organizacién independiente, sin
fines de lucro, que produce y provee evidencia objetiva para la toma de
decisiones en salud, promoviendo la optimizacion del uso de las tecno-
logias sanitarias. Incluye medicamentos, practicas diagndsticas, proce-
dimientos médicos, dentales y dispositivos médicos. Creada en 1989,
esta agencia brinda asesoramiento, recomendaciones y herramientas a
las diferentes provincias de Canada.

La CADTH se cred con el objetivo de centralizar y coordinar los
esfuerzos en la evaluacion de las tecnologias sanitarias para el gobierno
federal, gobiernos provinciales y territoriales. También ofrece asesora-
miento a la industria farmacéutica en relacion a sus planes de desarrollo
temprano de fAirmacos, desde una perspectiva de evaluacion de tecno-
logia sanitaria.

Por otra parte, la CADTH cuenta con un programa que se denomina
manejo de tecnologias sanitarias que comprende la realizacion de dife-
rentes tipos de informes:

* Servicio de respuesta rapida: provee una sucinta evaluacion
de una tecnologia sanitaria para apoyar rapidamente la toma de
decisiones sanitarias.

* Servicio de evaluacion de tecnologia sanitaria: provee una
evaluacion comprehensiva de la evidencia clinica y/o econémica
sobre tecnologias sanitarias y puede incluir implicaciones éticas,
legales y sociales.

* Servicio de optimizacion en el uso: otorga recomendaciones
provistas por un panel de expertos o comité.
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* Escaneo de situacion: consiste en un reporte que revisa las
précticas sanitarias corrientes, los procesos o protocolos para
una mejor comprension de la situacion nacional e internacional.

» Escaneo horizontal: identifica y revisa nuevas tecnologias sa-
nitarias que tendrian un impacto significativo si fueran provistas
en Canada.

Todos los reportes producidos por la CADTH son gratuitos y se
encuentran disponibles en su sitio oficial.

Proceso de evaluacion y decision

En lo que respecta a los medicamentos, el proceso de evaluacion se
denomina Common Drug Review (CDR) process. Mediante este proce-
so, la CADTH evalua medicamentos y genera recomendaciones respecto
a la conformacion de formularios terapéuticos en todos los niveles de
gobierno (federal, provincial y territorial). En el caso de medicamentos
oncoldgicos, la CADTH tiene un proceso especial y mas rapido que se
denomina pan-Canadian Oncology Drug Review (pCODR).

En la Figura 8 se pueden observar los pasos del proceso de decision
y la influencia de la ETS en el mismo.
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Figura 8. Proceso de decision.
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Revision de Precios de Medicamentos Patentados); CRD: Common Drug Review (Revision
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El proceso CDR, para la evaluacién de medicamentos, se caracteriza
por las siguientes etapas (Figura 9):
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1. Etapa de pre-presentacion: los productores de la tecnologia
se retnen con la CADTH para presentar la droga y discutir los
requerimientos que se deben cumplir en la solicitud. Existen
dos tipos de reuniones, la estdndar, que se realiza hasta 6 meses
previos a efectuar la solicitud final, y la temprana, que se efectua
entre 6 y 12 meses previos a la misma. Esta tltima ocurre espe-
cialmente para la solicitud de drogas de alto costo indicadas en
enfermedades de baja incidencia/prevalencia, y para las cuales
existe poca evidencia. Recientemente, la CADTH ha implemen-
tado cambios en esta etapa que implican advertir con mayor
antelacion (120 dias en lugar de 20 como se estipulaba antes del
1 de Septiembre de 2016) la aplicacion o re-aplicacion de solici-
tudes de evaluacion por parte de los productores de tecnologias.

2. Etapa de formulacion de la presentacion/solicitud: los
productores de las tecnologias que reciben la notificacion de la
autoridad regulatoria (Health Canada) pagan un monto especi-
fico a la CADTH y completan la aplicacion correspondiente. La
CADTH revisa las aplicaciones de acuerdo al orden de llegada
y verifica que cumplan con todos los requisitos correspon-
dientes. La revision de cada pedido tarda aproximadamente 10
dias, luego de este tiempo la CADTH informa al productor si
es necesario incluir informacion adicional o revisar la solicitud
en algln aspecto. Una vez que la presentacion es aceptada, la
CADTH publica un reporte en su sitio web comunicando los
tiempos propuestos para las distintas instancias de la revision
correspondiente.

3. Etapa de recepcion de informacion por parte de pacientes:
la CADTH hace un llamado publico para incorporar la opinion
de pacientes, siendo éste 20 dias habiles previos a la fecha pre-
vista para la presentacion de la solicitud por parte del interesa-
do. Los grupos de pacientes disponen de 35 dias laborales para
elaborar y presentar la informacion generada.
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4. Etapa de Revision: las solicitudes entran en revision a la
agenda del CDR en funcién del orden de llegada (first-come,
first served) permitiendo excepciones para las presentaciones de
prestadores/financiadores sanitarios publicos. Existen dos tipos
de reportes elaborados durante el proceso CDR:

a. Revision estandar: consiste en una revision sistematica pon-
derando la evidencia clinica propuesta por el productor junto
con otros estudios identificados, de manera independiente, en
una revision sistematica de la literatura. A su vez, comprende
la revision de la evaluacion farmacoecondmica provista por el
productor.

b. Revision adaptada: consiste en la conduccion de una adapta-
cion y valuacion de la evidencia clinica y farmacoecondmica
provista por el productor de la tecnologia, habiendo utilizado
previamente las guias y documentos con formato especifico de
la CADTH.

El equipo de trabajo de la revision del CDR prepara dos reportes,
uno clinico y otro farmacoecondmico, segin sus propios estandares. An-
tes de que estos reportes sean terminados y publicados por la CADTH,
los productores tienen la oportunidad de revisarlos y proveer comen-
tarios en una version preliminar. Ellos son responsables de la identifi-
cacion de cualquier informacion confidencial y de solicitar cualquier
cambio de redaccion antes de que las versiones finales sean publicadas.
Para asegurar transparencia, la CADTH publica todos los comentarios
recibidos en estas versiones preliminares en su sitio web.

5. Etapa de Recomendacion: el Comité Canadiense de Expertos
en Farmacos (CDEC') es el cuerpo de asesores de la CADTH que
elabora las recomendaciones. En la elaboracion de estas recomen-
daciones se tienen en consideracion las opiniones de los grupos

16 Canadian Drug expert Committee.
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de pacientes, los estudios clinicos que demuestran la seguridad,
eficacia y efectividad del medicamento en cuestién en compara-
cion a distintas alternativas, las ventajas y desventajas terapéuticas
respecto a las terapias actuales aceptadas, los costos y la relacion
de costo-efectividad incremental, también en comparacion a éstas.
Después de ponderar estos aspectos, el CDEC recomienda:

a. Que la droga sea cubierta y financiada/reembolsada,

b. Que la droga sea cubierta y financiada/reembolsada bajo de-
terminados criterios clinicos o condiciones,

¢. Que la droga no sea cubierta y financiada/reembolsada.

Una vez alcanzada la recomendacion final, la CADTH la envia a
todos los agentes y al productor, y luego la publica en su sitio web.

6. Etapa de Publicacion:

La CADTH publica en su sitio web los siguientes documentos
asociados al proceso CDR:

a. Reporte de estado de situacion sobre la solicitud del proceso CDR.
b. Reporte de Recomendaciones Finales del proceso CDR.

c. Reportes de Revisiones Clinicas y Farmacoeconomicas del
proceso CDR, segtin corresponda al tipo de revision efectuada.

d. Reporte de informacion provista por pacientes y/o grupos de
pacientes.
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Figura 9. Proceso de Revision de Medicamentos de la CADTH.
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Proceso pCODR

Este proceso se constituyd bdsicamente para contar con una eva-
luacion y recomendacion de reembolso rapido después de que un medi-
camento oncoldgico adquiere la aprobacion regulatoria por la agencia
correspondiente (Health Canada). Generalmente, se hace la presenta-
cion al pCODR cuando la droga oncologica esta siendo evaluada por
esta ultima agencia reguladora.

De la misma manera que con el proceso CDR, mediante el proceso
pCODR se efectiian evaluaciones con las cuales se generan recomenda-
ciones para las provincias, planes publicos de provision de medicamen-
tos y agencias provinciales oncologicas.

Este proceso incluye un conjunto de etapas, y en cada una de ellas
se deben seguir determinados procesos para los cuales existen guias y
documentos de apoyo (Figura 10):

* Etapa 1.0: Pre-presentacion.

* Etapa 2.0: Preparacion y presentacion del pedido para evalua-
cion de la tecnologia.

* Etapa 3.1: Revision/chequeo del pedido de la presentacion e
inicio de la evaluacion.

* Etapa 3.2: Recoleccion de informacion desde (a) grupos de pa-
cientes y (b) médicos clinicos.

* Etapa 4.1: Realizacion de una revision clinica.
* Etapa 4.2: Realizacion de una revision econdmica.

* Etapa 4.1.1 y 4.1.2: Clarificacion de la informacion con el actor
solicitante.
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* Etapa 5.0: Sintesis y revision del Comité de Revision de Exper-
tos del pCODR (pERC").

* Etapa 6.0: Preparacion y publicacion de recomendaciones y
revisiones iniciales.

* Etapa 7.1; 7.2; 7.3: Obtencion de respuestas y comentarios por

AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS: CONSTRUYENDO EL CAMINO

Figura 10. Proceso de revision pCODR (estimado 99 - 149 dias habiles).
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Partes interesadas en el proceso

El CDEC esta compuesto por miembros con experiencia terapéuti-
ca, en evaluacion de medicamentos y recursos sanitarios y por publico
general. A su vez, el pERC esta conformado por médicos oncologos,
clinicos, farmacéuticos, economistas, profesionales de la ética y pa-
cientes. Los productores de la tecnologia tienen la oportunidad de in-
teractuar y hacer aportes a lo largo de ambos procesos, y en momentos
determinados.

Rol del gobierno

La CADTH emite recomendaciones solidas y transparentes para que
los distintos actores las utilicen en la toma de decisiones.

Seleccion de tecnologia a evaluar

La CADTH recibe pedidos de evaluacion desde ministerios y depar-
tamentos de salud y de organizaciones publicas responsables de proveer
servicios sanitarios, como hospitales, agencias o institutos de cancer
y/o de trasplante, y de centros para el control o atencidon de distintas
enfermedades.

Por otra parte, la CADTH posee un programa de consultoria cienti-
fica mediante el cual los productores de tecnologia pueden ingresar una
solicitud para el proceso CDR o pCODR pagando un monto especifico.
Su solicitud sera considerada aunque los pedidos de los agentes sanita-
rios publicos seran priorizados.

Documentacion requerida

Existen guias para que los productores de tecnologias sanitarias
realicen las aplicaciones y re-aplicaciones, documentos que describen el
procedimiento en detalle y lo que se debe esperar de cada actor durante
el mismo. Adicionalmente, detallan los formatos requeridos para cada
una de las instancias del proceso CDR.
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Cabe destacar, en relacion al proceso pCODR, que las guias y pro-
cedimientos se encuentran clasificados de acuerdo con la perspectiva
de quién los requiere; esto es, para publico general que desee conocer
diferentes aspectos del proceso, para aquellos agentes sanitarios que
deseen presentar una solicitud, para pacientes, médicos, y hasta para el
propio pCODR.

Elaboracion de informes

La elaboracion de los reportes finales es llevada a cabo por los dis-
tintos comités de la CADTH.

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

La presentacion de estudios RWE por parte del productor no es un
requerimiento obligatorio. Sin embargo, los comités de medicamentos
de la CADTH, al elaborar una recomendacion de reembolso, evaluan la
presentacion de estos estudios para escenarios donde hay incertidumbre
con el beneficio clinico, pero existe una significativa necesidad insatis-
fecha.

En relacion a las guias de evaluaciones econdmicas, la CADTH
publica en su pagina web todos los métodos y modalidades que explici-
tamente utilizan para realizar sus evaluaciones. Las mismas enfatizan el
uso de datos del “mundo real” a través de la simulacion de escenarios.
Al respecto, las guias aclaran que cuando una evaluacion esta destinada
a informar una decision especifica en mas de una jurisdiccion o entor-
no, deberian incluirse en el analisis datos alternativos y suposiciones
(por ejemplo, utilizando analisis de sensibilidad) para tener en cuenta
diferencias significativas entre las jurisdicciones o los contextos. En
algunos casos, puede ser util analizar situaciones en las que se prevé
un uso inadecuado, suboptimo o no intencionado de la tecnologia. Sin
embargo, se reconoce que el cumplimiento de las necesidades de infor-
macion en el mundo real de los tomadores de decisiones, no esta exento
de desafios.
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Tiempos de proceso

La CADTH explicita los tiempos que prevé que se consumirian en cada
una de las etapas.

* Proceso CDR: tiene una duracién de 180 dias calendario desde
el dia en que una solicitud para revision es aceptada hasta el dia
en que el CDEC provee la recomendacion.

* Proceso pCODR: la media desde la presentacion hasta la im-
plementacion varia segin la evaluacion haya sido previa a su
aprobacion (mediana 84 dias) o posterior a la misma (182 dias).

Proceso de apelacion

En el proceso de evaluacion, el productor de tecnologia, los grupos
de pacientes y el Comité provincial pueden realizar una devolucion so-
bre la recomendacion inicial. Una vez elaborado el informe final, existe
un proceso de apelacion en el cual:

a. los agentes sanitarios pueden solicitar un pedido de clarifica-
cion, y/o

b. el productor de la tecnologia puede solicitar una reconsidera-
cion o puede efectuar una nueva solicitud basada en una reduc-
cion del precio.

Criterios para la toma de decisiones

Las evaluaciones realizadas en ambos procesos consideran efica-
cia, seguridad y efectividad clinica comparada, como también costos y
costo-efectividad incremental, junto a diversos factores relacionados a
una correcta implementacion y adopcion de la tecnologia.

AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS: CONSTRUYENDO EL CAMINO 85

Utilizacion de umbrales

Aunque existe evidencia que sugiere que la CADTH utiliza un um-
bral de $50.000/QALY (Final Recommendation Mepolizumab 2016),
este umbral no es explicito e incluso su utilizacion esta siendo revisado.

Presencia de sistema fast track

Existe el proceso pCODR para drogas oncoldgicas que fue desarro-
llado previamente.

Variacion del proceso para situaciones especificas

No se encontrd, hasta el momento, evidencia que informe sobre
variaciones del proceso para situaciones especificas.

Vinculacion de la recomendacion

Las recomendaciones emitidas por la CADTH no son de caracter
vinculante para ninguna provincia o agente sanitario de Canada. Cada
actor toma sus decisiones en funcién de multiples dimensiones y fac-
tores.

Transparencia del proceso

Los resultados, las devoluciones y las recomendaciones finales son
de caracter publico.

Participacion de representantes de la sociedad civil

Grupos de pacientes y pacientes individuales pueden participar
del proceso CDR y del pCODR en las instancias pertinentes. Mediante
comunicaciones en su pagina web la CADTH y el pCODR notifican
cuando existe una oportunidad para participar en la evaluacion de una
tecnologia sanitaria.
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Determinacion de precios

La agencia no fija el precio pero al definir si el medicamento es
costo-efectivo o no, ejerce presion sobre el productor para reducir el
precio en caso que su uso sea considerado no eficiente.

ASPECTOS CLAVE

M Transparencia en los procesos de evaluacion y decision.
VI Tiempos razonables y claramente definidos.

M Participacion de los interesados.

VI Presencia de proceso de apelacion.

M Aunque no es obligatorio, en casos especificos, se recomienda in-
formacion de RWE.

M Umbrales de costo efectividad poco definidos.
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ESPANA - CATALUNA

El Sistema Nacional de Salud (SNS) de Espana es un sistema de co-
bertura universal, gestionado en forma descentralizada por cada region
y financiada, principalmente, por impuestos (Lifschitz y col. 2017). El
SNS esta coordinado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud que cuenta con representantes de todos los servicios regionales
de salud y, a su vez, esté presidido por el Ministro de Salud.

El gobierno central es el responsable de las decisiones sobre la fi-
jacion de precios y las politicas de cobertura/reembolso. Las decisiones
relacionadas con el contenido del catdlogo nacional de servicios que
deben ser prestados por todos los servicios de salud regionales, son
responsabilidad del Consejo Interterritorial. Los gobiernos regionales
se encargan de la inclusion regional de nuevas tecnologias al catalogo
nacional de servicios y de la gestion de los servicios regionales de salud.

Los Ministerios de Salud, de Economia y Hacienda y, el de In-
dustria, Turismo y Comercio, proponen los precios de los productos
farmacéuticos al Consejo de Ministros que tiene la responsabilidad final
de fijar los precios de los medicamentos. Los criterios que se tienen
presente para las decisiones son la seguridad, eficacia, efectividad y
utilidad terapéutica de la tecnologia, en comparacion a otras alternativas
disponibles (Sampietro-Colom y col. 2009).

Existen tres niveles de evaluacion de tecnologias en Espafa: una a
nivel nacional para el paquete de beneficios comunes excluyendo los
productos farmacéuticos, otra a nivel nacional para los productos far-
macéuticos, y una ultima a nivel regional.

La Agencia Catalana para la Informacion Sanitaria, Evaluacion y Ca-
lidad (AQuAS™) es la agencia de evaluacion de tecnologias sanitarias de
la region de Cataluna. Fue creada en 2010, en reemplazo de la Agencia de
Evaluaciones de Tecnologia (CAHTA) que venia funcionando desde 1991.

18 Agéncia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de Catalunya.

AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS: CONSTRUYENDO EL CAMINO 89

La AQuAS es una agencia publica sin fines de lucro, dependiente
del Ministerio de Salud Cataldn. Su estructura comprende un comité
Ejecutivo, un Comité Asesor Cientifico, un Jefe Ejecutivo y un staff
técnico multidisciplinario.

Su mision es generar conocimiento que contribuya a la calidad,
seguridad y sustentabilidad del Sistema de Salud Catalan, facilitando el
proceso de decision de ciudadanos, profesionales y gestores sanitarios.

La principal caracteristica de la AQuAS es que tiene un alcance que
va mas allé de la evaluacion de tecnologias sanitarias, y se involucra
también, en la calidad de atencion en el sistema de salud, la sustenta-
bilidad y el desarrollo de estrategias innovadoras de financiacion, la
inclusion de la Historia Clinica electronica, etc.

La AQuAS se focaliza en tres lineas estratégicas: (Figura 11):

 Observatorio: Brinda informacion a profesionales de la salud,
investigadores y ciudadanos con el fin de que comprendan mejor
el sector sanitario para facilitar la toma de decisiones y el bench-
marking. El Observatorio del Sistema Catalan de Salud es quién
lleva adelante esta linea estratégica.

* Evaluacion: Evalia estructuras, procesos y resultados rela-
cionados al cuidado de la salud y de investigaciones publicas
financiadas por diferentes agentes del Sistema de Salud Catalan.

* Innovacion: promueven el uso de nuevas tecnologias y fomen-
tan la participacion en proyectos de innovacion internacionales.

Estas tres lineas estratégicas se apoyan en el Centro de Servicios de
Tecnologia de Informacion y Comunicacion de la Salud, quien garantiza
infraestructura, disponibilidad y seguridad de informacion para el sistema
de salud.
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Figura 11. Lineas estratégicas de la AQuAS.
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Fuente: Adaptado de AQuAS, Department de Salut. ICT: Information and Communication
Technologies (Tecnologia de Informacién y Comunicacion).

Algunos de los proyectos iniciados por AQuAS:

* Central de Resultados: mide, evalta y difunde los resultados
en salud y calidad alcanzados por los diferentes agentes que
integran el sistema sanitario, generando un mapa de resultados
que permite comparar y controlar la calidad y la eficiencia de
los distintos prestadores (benchmarking).

* Atlas de Variabilidad de la Practica y de Calidad del SISCAT":
evalua la estructura, los procesos y los resultados de las inter-
venciones en salud, analizando la variabilidad en los indicado-

1 Sistema Sanitari integral d’utilitzacio publica de Catalunya (sistema sanitario integral
de utilizacion publica de Catalufia).
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res. El objetivo es identificar y fomentar las mejores practicas en
el ambito clinico, para un uso eficiente de los recursos.

» Observatorio de Innovacion en Gestion de la Sanidad en Ca-
talunia: promueve la participacion de los profesionales y de los
centros sanitarios en la identificacion, valorizacion y puesta
en comun de las experiencias innovadoras en el ambito de la
gestion del sistema sanitario catalan. En este Observatorio se
pueden encontrar un repositorio de alianzas estratégicas que
se estan desarrollando entre las organizaciones del sistema de
salud y un repositorio con las experiencias innovadoras que se
estan desarrollando en las organizaciones del Sistema de Salud
de Cataluna. Este ultimo, comprende una comunidad virtual de
innovacion en la que participan y colaboran las organizaciones
y profesionales involucrados en las decisiones de innovacion, y
recomendaciones sobre mejoras de practicas clinicas realizadas
por equipos multidisciplinarios con participacion de los propios
profesionales de la salud.

Sobre esas experiencias innovadoras, la AQuAS analiza, iden-
tifica las caracteristicas diferenciales y evalua sus resultados,
promoviendo su extension al conjunto del sistema cuando las
mismas son de valor.

« Programa de Innovacion y Apoyo al Ambito del Medicamen-
to (PISAM): Creado en 2012, el PISAM tiene como objeto
contribuir a mejorar el uso de los medicamentos, disefiando y
proporcionando nuevas herramientas de apoyo para la toma de
decisiones en materia de financiacion, compra de servicios y
evaluacion de resultados (clinicos, calidad de vida y econdmi-
cos) vinculados a la terapéutica farmacologica. Para ello, desa-
rrolla evaluaciones de medicamentos y elabora recomendaciones
farmaco-terapéuticas, estandariza indicadores asistenciales,
disefia herramientas de apoyo a la toma de decisiones basadas
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en tecnologias de la informacion y las comunicaciones, y desa-
rrolla nuevos sistemas de informacion sanitaria especificos para
el area de farmacia, como el Sistema Inteligente de Observacion
en Farmacia.

» Essencial, anadiendo valor a la practica clinica: identifica
practicas clinicas de poco valor y promueve recomendaciones
para evitar su realizacion. Esta iniciativa se basa en la colabo-
racion estrecha y continua entre las sociedades cientificas, los
profesionales sanitarios, los pacientes y la AQuAS. Las etapas
de la misma se pueden observar en la Figura 12.

Figura 12. Marco de Implementacion del Essential.

Identificacion de Plan de accion: Monitorizacion de Impacto del
lideres clinicos seleccion de las indicadores y Essencial
recomendaciones  recomendaciones
Essencial a
implementar

Colaboracion, comunicacion, transparencia

Fuente: Essential, Practica Clinica Etapes. AQuAS.

La aceptacion de dichas recomendaciones negativas por parte de la
comunidad médica y la sociedad en general depende, en gran parte, de la
participacion de todas las partes interesadas. De esta manera, se crean listas
de recomendaciones negativas, que permiten liberar recursos que puedan
ser destinados a procedimientos que si afladan valor a la practica clinica.
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ASPECTOS CLAVE

M Agencia de evaluacion de tecnologias sanitarias solo de alcan-
ce regional. Sin influencia a escala nacional.

M Proceso de fijacion de precios y reembolso/cobertura se realiza
a nivel del gobierno central.

M Su alcance va mas alla de la ETS. Se involucra también en te-
mas como calidad de atencion, inclusion de historias clinicas
electronicas, entre otros.
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FRANCIA

La Autoridad Nacional Sanitaria Francesa, Haute Autorité de Santé
(HAS), fue creada por el Gobierno francés en agosto de 2004 con el
objetivo de reunir bajo un solo techo una serie de actividades destinadas
a mejorar la calidad de la atencion al paciente y a garantizar la equidad
dentro del sistema sanitario. La HAS es una entidad cientifica, ptblica,
independiente y con autonomia financiera. Trabaja en estrecha colabo-
racion con las agencias gubernamentales de salud, los fondos nacionales
del seguro de salud, organismos de investigacion, los sindicatos de pro-
fesionales de la salud y los representantes de los pacientes (Barron y col.
2015). Su mision es regular el sistema sanitario mejorando la calidad y
la eficiencia del mismo.

Sus principales actividades son:

* Realizar evaluaciones y recomendaciones de tecnologias sani-
tarias desde una perspectiva médica y econdmica para procesos
de decision de cobertura/reembolso, como también recomen-
daciones de buenas practicas, estudios econdomicos y guias de
practica clinica.

* Acreditacion y certificacion (por ejemplo, acreditacion de so-
ciedades cientificas).

El comité de la HAS esta compuesto por ocho miembros nombrados
por Decreto del Presidente de la Republica Francesa en base a propues-
tas generadas desde el propio gobierno (Poder Ejecutivo, Presidente
del Senado, Presidente del Comité Economico Francés, Ministerio de
Politicas Sociales y la Consejeria de Medio Ambiente). El mandato dura
6 anos, con una sola renovacion.

Para llevar a cabo sus actividades, la HAS tiene 6 comités. El Co-
mité de Transparencia (CT) es el encargado de realizar las evaluaciones
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de medicamentos y asesorar sobre la utilidad, interés y uso apropiado de
los medicamentos. Estas evaluaciones se basan en evaluar el beneficio
médico (SMRZ, por sus siglas en francés) y las mejoras en el beneficio
médico de nuevos medicamentos (ASMR?!, por sus siglas en francés).
Este ultimo punto es fundamental para las negociaciones de comercia-
lizacion de la tecnologia.

Finalmente la HAS, ofrece a la industria la oportunidad de un dia-
logo temprano (“early dialogue’) para recibir recomendaciones cienti-
ficas, en relacion a los ensayos clinicos de fase 3, con el objetivo de que
las mismas orienten sus estudios en base a los requisitos de la ETS. Este
servicio es opcional, gratuito, no vinculante y confidencial entre la HAS
y la compaiia farmacéutica.

Proceso de evaluacion y decision

Una vez autorizado el medicamento por parte de la agencia regu-
ladora, el productor lo presenta para iniciar su proceso de evaluacion
con el objetivo de conseguir que el mismo sea incluido en el listado
de medicamentos reembolsables. Asimismo, el Ministerio de Salud o
el propio CT, pueden solicitar la re-evaluacion de una droga en base
a informacion surgida de estudios observacionales del mundo real y/o
reportes de farmacovigilancia (Figura 13).

Las evaluaciones de la HAS se realizan sobre la base de la presenta-
cion de un dossier por parte del fabricante, la Nota de Interés Terapéu-
tico (Note d’Intérét Thérapeutique) y la informacion clinica y de salud
publica disponible sobre la tecnologia (Barron y col. 2015). Durante la
evaluacion de la informacion disponible, el comité establece el SMR y
el ASMR del medicamento. E1 SMR es utilizado por la Asociacion de
Seguros Nacionales de Salud (UNCAM?, por sus siglas en francés) para

20 Service Médical Rendu.
2! Amélioration du Service Médical Rendu.
22Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie.
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determinar el nivel de cobertura/reembolso por medio de una decision
conjunta con el Ministerio de Salud.

Un SMR calificado como suficiente, sugiere la inclusion de la droga
en el listado de medicamentos reembolsables, bajo alguna de las tres
siguientes categorias:

* SMR sustancial: 65% de reembolso,
* SMR moderado: 30% de reembolso,
* SMR bajo: 15% de reembolso.

Aquellos pacientes que sufren de alguna enfermedad cronica o
severa, listadas en el registro de Enfermedades Cronicas o Severas
(Affection de Longue Durée), reciben el 100% de cobertura/reembolso.

En el caso que el SMR sea considerado insuficiente, se sugiere no
incluir la droga en el listado de medicamentos reembolsables (0% de
reembolso).

Por otro lado, el beneficio médico de nuevos medicamentos o
ASMR se utiliza para asistir las actividades de fijacion de precios del
Comité Economico de Productos de Salud (CEPS?, por sus siglas en
francés), junto con la informacion médico-econdmica producida por la
Comision de Evaluacion Economica y de Salud Pablica (CEESP?, por
sus siglas en francés). La droga es catalogada segtin el beneficio clinico
adicional como, ASMR importante, sustancial, moderado, menor 6 sin
mejora de ASMR. En este ltimo caso, la droga es listada dentro de los
medicamentos reembolsables solo si ofrece ahorro en los costos del
tratamiento.

2 Comité Economique des Produits de Santé.
2+ Commission Evaluation Economique et de Santé Publique.
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Figura 13. Proceso de evaluacion y decision.
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Fuente: Adaptado de Charles River Associates, 2011. EMA: European Medicines Agency
(Agencia Europea de Medicamentos); ANSM: Agence Nationale de Sécurité du Médicament
et des Produits de Santé (Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos y Productos Sa-
nitarios); HAS: Haute Autorité de Santé (Autoridad Nacional Sanitaria Francesa); CT: Comité
de Transparencia; CEPS: Comité Economique des Produits de Santé (Comité Econémico de
Productos de Salud); UNCAM: Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie (Asociacion
de Seguros Nacionales de Salud).
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Partes interesadas en el proceso

En el Comité de Transparencia participan expertos médicos y far-
macéuticos, especialistas en metodologia y epidemiologia, miembros de
asociaciones de pacientes y de consumidores. Asimismo, hay miembros
consultores de organismos gubernamentales como seguridad social, sa-
lud y de la agencia regulatoria. El productor de la tecnologia participa
realizando la presentacion.

Rol del gobierno

En base a las recomendaciones del CT, el Ministerio de Salud deci-
de la inclusién o no de un producto en el listado de cobertura/reembolso
y el seguro publico, el nivel de cobertura para el mismo.

Seleccion de tecnologia a evaluar

Todas las drogas que ingresan al mercado y requieran ser reembol-
sables son evaluadas.

Documentacion requerida

Dossier bajo un formato pre-establecido.

Elaboracion de informes

Los informes los realiza el CT.

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

Utilizan estudios observacionales para determinar la re-evaluacion
del listado.

Para los medicamentos que puedan tener un impacto significativo
en el presupuesto del seguro de salud o para aquellos productores que
reclaman ciertas categorias de ASMR, la evaluacion econdmica es ne-
cesaria y es llevada a cabo por el CEESP (Barron y col. 2015).
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Tiempos de proceso

Francia adhiere a la directiva de la comision europea sobre trans-
parencia (EU Transparency Directive), por lo que la decision de cober-
tura/reembolso debe ser realizada en 90 o en 180 dias si se considera
conjuntamente con la decision de fijacion de precio. Sin embargo, en la
practica, el tiempo puede ser mayor.

Proceso de reevaluacion

Aquellos productos listados para su inclusion en farmacias comu-
nitarias deben ser reevaluados cada 5 afios, o antes, si surgiera infor-
macion relevante de estudios RWE y/o reportes de farmacovigilancia.

Proceso de apelacion

Se abren audiencias para cada uno de los comités aunque no es
sistematico.

Criterios para la toma de decisiones

Estan focalizados, principalmente, en eficacia clinica. Se relevan
otros aspectos como efectividad y seguridad, a qué linea de la patologia
esta dirigido, la existencia de otros tratamientos para esa patologia, el
tipo de tratamiento (preventivo, curativo o sintomatico) y el impacto en
la salud publica (prevalencia de la enfermedad e impacto en el sistema
sanitarios), entre otros.

Utilizacion de umbrales

No hay criterios formales de costo-efectividad.

Variacion del proceso para situaciones especificas

No hay variacion del proceso para situaciones especificas.
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Vinculacion de la recomendacion

Las recomendaciones emitidas por el CT sobre el SMR y el ASMR
son utilizadas por la UNCAM y el CEPS para tomar las decisiones fina-
les sobre reembolso y fijacion de precios, respectivamente.

Transparencia del proceso

El documento “Opinioén del Comité de Transparencia” es publicado
en la pagina de la HAS, resumiendo los resultados de los datos de los
estudios clinicos. Solo estan disponibles los criterios para la toma de
decision del ASMR. No se comparten datos de acuerdos comerciales y
solo estan disponibles los precios de lista.

Participacion de representantes de la sociedad civil

Se da la posibilidad de que 2 representantes de las asociaciones de
pacientes participen en la Comision para la CEESP y también en el CT.

Determinacion de precios

La CEESP da su conformidad sobre la metodologia utilizada para
las negociaciones del precio y el CEPS las lidera, basado en las reco-
mendaciones del CT y del CEESP.
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ASPECTOS CLAVE

M Proceso de evaluacion claro.

M Los criterios de toma de decision son relativamente explicitos.
M No hay umbrales rigidos de disponibilidad a pagar.

I Pacientes participan del proceso.

M Los procesos de fijacion de precios y de cobertura/reembolso son
independientes.

M Presencia de proceso de apelacion.
M Oportunidad de didlogo temprano iniciado por el productor.
[ Retrasos frecuentes.

M Los criterios para la cobertura son publicos, pero no se publica el
proceso de como se llega a esos resultados.
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HOLANDA

El Dutch Health Care Institute (ZiNL, por sus siglas en holandés
—originalmente CVZ), especificamente el Comité de Medicina, evalua
los beneficios clinicos y econémicos de medicamentos ya establecidos y
medicamentos nuevos. El CVZ fue creado el 1 de julio de 1999 y signi-
fic6 un cambio en el modelo participativo, imperante en aquel entonces
con representantes de organismos publicos, por un modelo de gestion
evaluadora con participacion exclusiva de expertos independientes.?

Proceso de evaluacion y decision

La evaluacion se basa en una serie de criterios relacionados con el
valor terapéutico y costo-efectividad. Una vez finalizada la misma, se
realiza una recomendacion al Ministerio de Salud respecto de la cobertu-
ra y otras consideraciones como, por ejemplo, cobertura condicional por
determinado tiempo, necesidad de mayor evidencia, requerimientos para
una correcta prescripcion y acuerdos comerciales, entre otros. (Figura
14). Holanda tiene un sistema dual:

* Para medicamentos hospitalarios (in-patient drugs), hay cober-
tura inmediata luego de la comercializacion del producto, sujeto
a restricciones presupuestarias al momento de la aprobacion.
A su vez, algunos de los medicamentos pueden, posteriormen-
te, ser evaluados. En este caso, el ZiNL utiliza un proceso de
evaluacion orientado al riesgo, lo que significa que solamente
medicamentos con un beneficio terapéutico comprobable (versus
las medidas de cuidado habitual) y con un alto impacto presu-
puestario (> € 2.5 mil/afio), seran evaluados.

* En el caso de los medicamentos ambulatorios (out-patient
drugs), el reembolso solamente es posible luego de una eva-

» Zorginstituut Nederland.
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luacioén por parte de la agencia. La ETS es requerida solamente
para productos no intercambiables (sin copias ni genéricos), los
llamados productos “Unicos”.

* Las guias clinicas de tratamiento tienen un rol muy importante
en Holanda, y para su elaboraciéon se basan en la metodologia
GRADE. Esta es utilizada por el ZiNL para la evaluacion de
dossier de cobertura/reembolso. Los pacientes se encuentran
activamente involucrados en el proceso, en referencia a temas
como calidad de vida y reduccion de sintomas, entre otros.

Figura 14. Proceso de evaluacion y cobertura/reembolso.

e Aprobacién regulatoria
(EMA/MEB)

Entrada al Mercado

PROCESO ZiNL

Evaluacion del valor

terapéutico y costo- Valor terapéutico
efectividad demostrado pero no

costo-efectivo

Evaluacién de
Beneficios
Societarios

Recomendacion sobre
precio y cobertura

Decision del Ministerio de
Salud sobre
precio/cobertura

posteriormente evaluados por el ZiNL

Medicamentos de uso hospitalario (in-patient) obtienen
cobertura inmediata una vez aprobados. Pueden ser

Cobertura del medicamento

L Utilizacion por médicos

Fuente: Adaptado de Charles River Associates, 2011. EMA: European Medicine Agency; MEB: Medi-
cines Evaluation Boards.
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Partes interesadas en el proceso

La partes interesadas participan en las reuniones del comité de
evaluacion. Recientemente, se introdujo un ejercicio de determinacion
de alcance inicial en el proceso de ETS, en el cual se realiza una con-
sulta a las partes involucradas para determinar las medidas de resultado
(outcomes) pertinentes para la eficacia de una intervencion (Baltussen
y col. 2017).

Rol del gobierno

La recomendacion del ZiNL al Ministerio de Salud no es vinculante
pero es acatada en la gran mayoria de los casos. El Ministerio de Salud
puede desviarse de la recomendacion por motivos politicos o éticos,
entre otros, y también puede solicitar a los productores de tecnologia
acuerdos financieros/comerciales para obtener y/o mantener la cober-
tura/reembolso.

Seleccion de tecnologia a evaluar

El criterio que el ZiNL utiliza para iniciar un proceso de evaluacion
es el valor afiadido terapéutico de la droga y que los costos del uso de
la misma alcancen, por lo menos, a € 2.5 millones. Se sugiere que los
productores presenten esta informacion poco después de la autorizacion
de comercializacion. En caso de ser necesario, el ZiNL iniciard su propia
estimacion de riesgo.

Documentacion requerida

La informacién requerida comprende:

« El tratamiento estandar o habitual,

* La alegacion relacionada al valor terapéutico del farmaco en
comparacion con el tratamiento habitual y,
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* Los costos estimados del farmaco para el grupo objetivo de
pacientes (en el cual el valor terapéutico agregado es alegado).

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

Para las discusiones iniciales de reembolso, el ZiNL acepta estudios
del mundo real para demostrar efectos del medicamento evaluado, pero
solo bajo circunstancias especiales como en la falta de estudios de efi-
cacia (ECA) o en la ausencia de datos sobre efectos del tratamiento en
subpoblaciones o en el seguimiento a largo plazo. En relacion a los estu-
dios farmacoeconomicos, el ZiNL recomienda la utilizacion de estudios
de RWE para los datos epidemiologicos (incidencia, prevalencia), uso
de recursos (bases de datos de hospitales, registros) y costos (directos e
indirectos). Por ultimo, para los esquemas de condiciones de reembolso,
la recoleccion de datos esta focalizada primariamente en la eficacia de la
droga, y preferentemente de ensayos clinicos. En este caso los estudios
de RWE toman un rol complementario (Makady 2017).

Tiempos de proceso

» Para medicamentos ambulatorios: Holanda sigue los linea-
mientos de la Directiva de Trasparencia de la Uniéon Europea,
que establece que las decisiones de cobertura/reembolso deben
tomarse dentro de los 90 o 180 dias en un proceso mixto de co-
bertura/reembolso/fijacion de precio. En la realidad, el proceso
puede prolongarse.

» Para medicamentos intrahospitalarios: se tiene que tomar la
decision en un periodo de dos meses, luego de la aprobacion
regulatoria por parte de la EMA y/o dentro de los dos meses, en
el caso de que el ZiNL solicite un dossier.
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Proceso de reevaluacion

Este proceso se realiza a los 4 afos de haber iniciado una cobertura
condicional de un medicamento, en el caso de la existencia de nueva

evidencia o por dudas relacionadas a su uso apropiado y costo-efecti-
vidad.

Proceso de apelacion

No existe un proceso oficial de apelacion, mas alla de la via de
judicializacion. Los motivos de solicitud de apelacion pueden ser co-
municadas directamente al Ministerio de Salud, que tiene la potestad de
requerir una nueva evaluacion.

Criterios para la toma de decisiones

El ZiNL evalua el valor terapéutico, costo-efectividad y costo-con-
secuencia de los medicamentos. La costo-efectividad se analiza desde
una perspectiva social y puede incluir costos directos e indirectos, como
por ejemplo, la pérdida de productividad.

Utilizacion de umbrales

No existe ningun umbral explicito de disponibilidad de pago.

Variacion del proceso para situaciones especificas

El proceso varia en el caso de tratarse de medicamentos de uso hos-
pitalario o ambulatorio, como se mencioné con anterioridad. No existe
un proceso separado para el caso de drogas oncoldgicas.

Vinculacion de la recomendacion

El ZiNL emite recomendaciones no vinculantes al Ministerio de
Salud.
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Transparencia del proceso

La informacion es abierta al publico, asi como los criterios de toma
de decision. La informacion se publica en la pagina web del instituto.
No ocurre lo mismo con los acuerdos comerciales, que permanecen
confidenciales. Solamente los precios de lista se hacen publicos.

Participacion de representantes de la sociedad civil

Las agrupaciones de pacientes participan activamente y son escu-
chadas por el ZiNL durante el proceso de evaluacion de una tecnologia.

Determinacion de precios

El Sistema de Reembolso de Medicamentos surgié en base a po-
liticas de contencion de precios tomadas en respuesta a la creciente
demanda de medicamentos costosos. Este sistema se basa en la clasifi-
cacion de medicamentos en grupos de farmacos intercambiables (drogas
utilizadas para las mismas indicaciones, para pacientes de la misma
categoria de edad y con la misma forma farmacéutica). Hay un precio
fijo de reembolso que se basa en el precio promedio de la lista de “me-
dicamentos terapéuticamente intercambiables” pertenecientes al mismo
grupo (cluster). Cualquier farmaco nuevo que no puede agruparse no es
reembolsado, a menos que haya un beneficio clinico en comparacioén
con la terapia estandar y, que ademas, sea costo-efectivo.
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ASPECTOS CLAVE

M Proceso de ETS claro y transparente.
M Sin umbral estricto de disponibilidad a pagar.

M Utilizacién de una perspectiva social para evaluacion de costo-
efectividad.

M Acceso inmediato con cobertura condicional para medicamentos
intrahospitalarios.

M Proceso de fijacion de precio y cobertura/reembolso independientes.
M Alto nivel de participacion de pacientes y médicos.
M Limitada posibilidad de apelacion.

M Utilizacion frecuente de cobertura/reembolso temporario (periodo
maximo de 4 anos) sujeto al desarrollo de evidencia.

M Creciente foco hacia la contencion de costos (drogas de alto costo).

M Para medicamentos ambulatorios, el tiempo hasta la decision de
cobertura/reembolso con frecuencia se retrasa (no respetando la
norma de 90 dias).
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ITALIA

El sistema nacional de salud de Italia provee cobertura sanitaria a
toda la poblacion, encontrandose éste descentralizado en tres niveles:
nacional, regional y local. Su financiamiento es practicamente a base
de impuestos generales (97%) y los presupuestos a nivel regional se
definen en el nivel central por Ley (frecuencia anual). El nivel nacional
formula las politicas sanitarias y coordina la ejecucion de las mismas
con los niveles inferiores. El nivel regional esta conformado por 21 re-
giones que deben implementar las politicas sanitarias definidas a nivel
central, para las cuales reciben los fondos correspondientes. Dadas las
necesidades especificas de cada region en materia sanitaria, es razonable
que existan diferencias en términos de acceso, cobertura y reembolso
entre regiones. Por ultimo, el nivel local es el encargado de proveer
atencion primaria y coordinar todas las admisiones programadas a los
hospitales locales.

La Agencia Italiana del Farmaco (AIFA?*, por sus siglas en italiano)
es la autoridad nacional que regula diversos aspectos relacionados a los
medicamentos en Italia. Se trata de una entidad autonoma dependiente
del Ministerio de Salud de la Nacion que, ademas, coopera con diversos
actores e instituciones (autoridades regionales, el Instituto Nacional de
Salud, institutos de investigacion, asociaciones de pacientes y de pro-
fesionales médicos, asociaciones cientificas, industria farmacéutica y
distribuidores).

Especificamente, la AIFA promueve el uso racional de los medi-
camentos, garantizando su seguridad y definiendo politicas a nivel na-
cional en materia de acceso y cobertura que las autoridades regionales
deben considerar. Los procedimientos de autorizacion comercial son
simples, garantizando un rapido acceso de drogas innovadoras y de
medicamentos para enfermedades raras.

26 Agenzia Italiana del Farmaco.
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La agencia esta conformada por los siguientes comités:

* Comité Cientifico-Técnico: evalua las aplicaciones para la
autorizaciéon comercial a nivel nacional y de la comunidad
europea, provee su opinion y luego las clasifica para el conse-
cuente reembolso. Este comité se denomina Comité Nacional de
Evaluacion del Medicamento (CUF?’, por sus siglas en italiano).

* Comité de Precios y Reembolso: lleva adelante la negociacion
de precios con los laboratorios farmacéuticos de aquellos medi-
camentos que seran cubiertos por el sistema nacional de salud
italiano. Para ello existe una metodologia de evaluacion, plazos
y procedimientos estipulados por el Comité Interministerial de
Programacion Economica (CIPE?, por sus siglas en italiano).

La AIFA mantiene diversos observatorios y bases de datos que le
permiten controlar y analizar la utilizacion de los medicamentos en los
tres niveles (nacional, regional y local). Esta informacion se integra a
la generada por el monitoreo de los ensayos clinicos aprobados por los
comités de ética correspondientes y a la de los registros de la red nacio-
nal de farmacovigilancia.

La AIFA posee tres observatorios:

* Centro de Monitoreo de Utilizacion de Medicamentos (Os-
MED?, por sus siglas en italiano): monitorea las prescripciones
financiadas por el sistema de salud y produce reportes mensuales
a medida para las autoridades regionales basados en utilizacion
y gasto. Este Centro procesa mas de 500 millones de prescrip-
ciones por lo que constituye un instrumento muy poderoso para
identificar excesos o déficits en el gasto farmacéutico acordado

2’ Commissione Unica del Farmaco.
28 Comitato Interministeriale per la Programmazione Economia.
¥ Osservatorio Nazionale sull’Impiego dei Medicinali.
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y, en consecuencia, resulta util para tomar decisiones en pos de
corregir estas diferencias. Semestralmente, se produce un reporte
de acceso publico en italiano que resume los hallazgos de este
relevamiento.

* Centro de Monitoreo de Ensayos Clinicos (OsSC*°, por sus
siglas en italiano): asegura el monitoreo de todos los ensayos
clinicos conducidos en Italia resguardando varios indicadores de
relevancia para diferentes usuarios. Anualmente, se publica un
reporte de acceso publico en italiano con un resumen ejecutivo
en inglés.

* Centro de Monitoreo de Farmacovigilancia: a través de una
red nacional se recolectan todos los eventos adversos reportados
y se evalta el perfil de riesgo-beneficio de los medicamentos.
Esta informacion se integra a la base europea de vigilancia (EU-
DRAVigilance) y, anualmente, se publica un reporte que resume
los hallazgos correspondientes.

Entre las actividades que la AIFA lleva a cabo, es oportuno resaltar
las siguientes:

* Registro.
* Seguimiento Post Comercializacion.
* Politica de Medicamentos y de Contencion de Costos.

* Reembolso y Precios.

39 Osservatorio Nazionale della Sperimentazione Clinica.
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Proceso de evaluacion y decision

Registro

Para la obtencion del registro de comercializacion la AIFA, a través
de exdmenes quimicos, farmacéuticos, biologicos, farmaco-toxicold-
gicos y clinicos, realiza una evaluacion para garantizar estandares de
calidad, seguridad y eficacia adecuados. Estas evaluaciones las realiza
el Comité Cientifico Técnico junto con la cooperacion de expertos del
Instituto Nacional de Salud y de la comunidad académica y cientifica
italiana. Ademas, estas actividades de evaluacion se realizan en estrecha
colaboracidn con otros paises de la comunidad europea de acuerdo a las
guias de la EMA y ¢l Consejo Internacional de armonizacion (ICH?!,
por sus siglas en inglés).

Para garantizar un proceso de registro o autorizacion comercial
transparente, la AIFA provee acceso a un sistema mediante el cual los
laboratorios farmacéuticos pueden consultar el progreso de su solicitud
de registro con una frecuencia de actualizacion semanal. Los laborato-
rios pueden realizar consultas sobre los procesos, a las cuales la AIFA
garantiza una respuesta en no mas de 48 horas.

Seguimiento Post Comercializacion

Para cumplir con la misién de farmacovigilancia, la AIFA lleva
adelante un continuo monitoreo sobre la seguridad de los medicamentos
autorizados en diversos registros y, a su vez, consulta distintas fuentes
de informacion.

Politica de Medicamentos y de Contencion de Costos

El Departamento de Estrategia Econdmica de Productos Farma-
céuticos se ocupa de investigar y analizar, tanto a nivel nacional como

3 International Counsil for Harmonisation.
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internacional el escenario actual y futuro, en cuanto al acceso de medi-
camentos, la innovacion y el gasto farmacéutico. Con ello delinea pros-
pectivamente el desarrollo del sector farmacéutico y en consecuencia
ajusta las estrategias y actividades de la Agencia.

De acuerdo a los objetivos delimitados por las autoridades de la
AIFA, este departamento fija modelos y procedimientos para garantizar
la inversion del sector farmacéutico en investigacion y desarrollo en
Italia. El marco de los acuerdos se centra en promocionar el desarrollo
de ensayos clinicos fase 1 y 2 en Italia, promover la investigacion pre-
clinica, establecer o expandir los sitios de produccion y garantizar la
contratacion de personal permanente en las actividades de produccion,
investigacion y desarrollo.

Durante el 2008 la AIFA convoco la presentacion de propuestas
a financiar por un total de €100 millones ante la cual respondieron 51
actores con 141 proyectos que fueron evaluados en 3 meses por una co-
mision multidisciplinaria en habilidades farmaco-clinicas y econdmicas.

Por otra parte, la AIFA tiene la responsabilidad de monitorear y
controlar el gasto en medicamentos.

En 2008 se realizo una reforma general del sector farmacéutico diri-
gida por el Grupo de Coordinacion de Productos Farmacéuticos, creado
por el Ministerio de Salud e integrado por representantes de la AIFA,
del Ministerio de Finanzas y Economia y del Ministerio de comercio e
industria (Folino-Gallo y col. 2008). Los puntos mas relevantes de la
misma incluyeron:

* Nueva capita presupuestaria para cuidados primarios (no pudien-
do superar el 14% del gasto total en salud tanto a nivel nacional
como regional) y gastos de medicamentos en pacientes hospita-
lizados (no pudiendo exceder el 2,4% del gasto total en salud).

» Aumento de los recursos y promocién de la innovacion (fondo
especifico para reembolso de productos de innovacion). El aho-
rro por el gasto asociado a medicamentos que pierden patente
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se reinvierte en el sistema de una forma pre acordada por Ley,
entre lo que se incluye la innovacion con un porcentaje deter-
minado del 20%. Si el gasto supera ese monto, las compaiias
participan en la financiacion del excedente.

* Asignacion de presupuesto para cada compafiia productora de
tecnologia. Si existe gasto excedente, las compaiiias devuelven
la diferencia. El método de calculo se va incrementando de
acuerdo a una tasa y, a su vez, se reduce si hay caida de patente.

Reembolso y Precios

El reembolso es valido para medicamentos ambulatorios y bajo
internacion. Una vez que se obtiene la autorizacion comercial el labora-
torio farmacéutico puede solicitar el reembolso por el sistema nacional
de salud de Italia. La legislacion italiana (Ley 326 y Resolucion del 1ro
Feb 2001 del CIPE) define el criterio para incluir medicamentos en el
listado positivo de reembolso en base al costo y la eficacia de los mis-
mos. Ademads, esta legislacion pretende regular el margen que percibe
la industria farmacéutica a lo largo del tiempo.

En funcion del costo y la eficacia, la AIFA clasifica los medicamen-
tos en dos grandes grupos:

* Medicamentos esenciales: para enfermedades serias y cronicas
(ambulatorios) y para medicamentos bajo internacidon. Estos
tienen un reembolso del 100% por el sistema nacional de salud.

* Medicamentos que no requieren prescripcion: para enfermedades
de escasa importancia y cuyo uso es desalentado o evitado. Estos
medicamentos no poseen reembolso por el sistema nacional de salud.

El primer grupo de medicamentos es incluido en un Listado Posi-
tivo Nacional (PFN*2, por sus siglas en italiano) que se actualiza cada

32 Prontuario Farmaceutico Nazionale.

AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS: CONSTRUYENDO EL CAMINO 117

seis meses o anualmente, en el caso en que el gasto publico asociado
a la droga supere el gasto previsto y negociado con el laboratorio en
cuestion. Los costos asociados a los tratamientos farmacoldgicos son
incluidos en el proceso de reembolso mediante la definicion de Grupos
Relacionados por el Diagnostico (GRD).

El Departamento de Precios, Reembolso y Comercializacion, a
través del Comité de Precios y Reembolso (CPR?*, por sus siglas en
italiano), dirigido por el Director Ejecutivo de la AIFA y compuesto
por 12 miembros, realiza una evaluacién econdomica del medicamento
que pretende ser incluido y financiado en el sistema nacional de salud,
para lo cual es asistido por el OsMED. Los precios y las condiciones de
reembolso se fijan en reunion con este Comité, para ello, el laboratorio
debe proveer cierta documentacion exigida en la legislacion reciente-
mente mencionada. Esta informacion seré protegida por leyes nacionales
de privacidad y confidencialidad.

Para el proceso de aprobacion de financiamiento y cobertura/reem-
bolso (Figura 15), el laboratorio farmacéutico presenta un Dossier para
dicho fin. E1 Comité Técnico Cientifico (CTC) provee su opinidon sobre
la solicitud de reembolso mediante una evaluacion basada en un crite-
rio de valor clinico y terapéutico. El CPR evalta el dossier y escucha
al productor de la tecnologia para negociacion. El resultado de ésta se
presenta al CTC para su opinion final, y luego al Directorio de la AIFA,
para su aprobacion. En caso de no existir un acuerdo sobre el precio,
el medicamento se clasifica como no-reembolsable. La negociacion se
conduce teniendo en cuenta: (i) valor terapéutico; (i1) datos de farmaco-
vigilancia; (iii) precios en otros paises de la Comunidad Europea; (iv)
precios de productos similares en el mismo grupo farmaco-terapéutico;
(v) proyecciones del mercado; (vi) cantidad de beneficiarios; e (vii)
innovacion terapéutica. Los resultados del proceso de la negociacion
son publicados en la Revista Oficial de la Republica Italiana (Gazzetta
Ufficiale) (Folino-Gallo y col 2008).

3 Commissione Prezzi e Rimborso.
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El reembolso se realiza mediante un sistema de precio de referencia
por medio del cual el sistema nacional de salud financia el 100% del
menor precio entre productos sin patente con idéntica presentacion. Si
el paciente no lo quiere o el médico prescribe uno distinto, la diferencia
queda a cargo del paciente.

Figura 15. Proceso de Aprobacion de Financiamiento y Reembolso de medicamentos.

Aproximadamente 360 dias habiles* para aprobacion
A
I 1
Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
Autorizacion de Marketing para la Union Europea

120 dias habiles para la decision de financiacion+

I 1
| El solici envia la solicitud de fi iacion a la

Agencia ltaliana de Medicamentos (AIFA)

v

| Director de AIFA asigna la evaluacion del |

reembolso a los miembros del comité

v

El Comité de Precios y
Reembolsos (CPR) negocia los

precios con el patrocinador

El Comité Técnico Cientifico (CTS)
lleva a cabo la evaluacion

<>

farmacolodgica

Asesoramiento de expertos de
subcomités especificos de la
enfermedad

Beneficio NO

Terapéutico E—

Adicional

Fuente: http:/www.lymphomacoalition.org/global-information/global-report/2013-global-

report

El director de AIFA otorga
autorizacion de
comercializacion italiana y el
medicamento esta disponible
solo a través del sector privado

El Director de AIFA toma una
decision de reembolso positivo y se
concede autorizacion de
comercializacion italiana

v

El medicamento esta listado en el
Formulario Farmacéutico Nacional

2

Las Autoridades Regionales de Salud
toman la decision de agregar el
medicamento a los formularios

regionales (PTOR)

iendo 20 dias habiles por mes
1 Tiempos de aprobacién basados en las
directrices AIFA, Octubre, 2013
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Documentacion requerida

Se requiere la presentacion de un dossier con la informacion del
medicamento, carta oficial de la Compaiiia y notificacion de la EMA
en caso de ser necesario.

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

La AIFA acepta todo tipo de evidencia disponible relacionada a la
droga que esta siendo evaluada. Sin embargo, cuando se utilizan estu-
dios del mundo real para las discusiones iniciales de reembolso, la AIFA
requiere una justificacion explicita de su uso con un claro enfoque de los
potenciales sesgos asociados al mismo y a sus consecuencias en las esti-
maciones del efecto del tratamiento. Para la realizacion de evaluaciones
econdmicas, la AIFA solicita el uso de RWE para datos epidemiologi-
cos, costos directos e indirectos, uso de recursos en la practica médica
y adherencia al tratamiento. En relacion a los esquemas condicionales
de reembolso, recomienda el uso de estudios RWE para la reevaluacion
de la eficacia y/o la relacion de costo-efectividad en la practica clinica,
aunque también puede ser utilizado para las discusiones de revision de
precios (Makady y col. 2017).

Tiempos de proceso

Para la aprobacion del medicamento son aproximadamente 360
dias habiles y para la decision de financiacion son alrededor de 120 dias
habiles.

Determinacion de precios

Los precios y las condiciones de reembolso se fijan en reunion con
el CPR. Posteriormente, el directorio de la AIFA decide su aprobacion.
Los precios que se negocian son a nivel precio de salida de laboratorio
(ex-factory) y normalmente son fijados por un periodo de 24 meses.
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ASPECTOS CLAVE

M Autoridad sanitaria nacional con intervencion en aspectos
regulatorios, politicas de medicamento, reembolso, precios, entre
otros.

M Proceso de ETS con tiempos relativamente rapidos.
M El proceso de registro es independiente del proceso de evaluacion.

M La determinacion del precio se realiza paralelamente al de la
evaluacion.

M Acepta todo tipo de evidencia disponible incluso recomienda RWE
para determinados casos.
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REINO UNIDO

El NICE se cre6 originalmente en 1999 como National Institute for
Clinical Excellence, una autoridad especial en salud, destinada a armonizar
la disponibildad y calidad de los cuidados ofrecidos por el sistema sanitario
(National Health System - NHS) del Reino Unido. En 2005, después de fu-
sionarse con la Health Development Agency (HDA), comenzo6 a desarrollar
una guia de salud publica para ayudar a prevenir los malos habitos sanita-
rios y promover estilos de vida mas saludables. De esta forma, modifico su
nombre por National Institute for Health and Clinical Excellence. Los ob-
jetivos principales del NICE son emitir recomendaciones sobre tecnologias
innovadoras asi como las actuales disponibles y preparar las guias clinicas
sobre coOmo tratar y gerenciar ciertas condiciones de salud.

Proceso de evaluacion y decision

El proceso de evaluacion tiene por objetivo determinar cobertura/reem-
bolso por parte del NHS del Reino Unido. El registro/comercializacion de
la droga esta separado de la evaluacion por el NICE. Primero, el producto
debe ser aprobado por la agencia regulatoria correspondiente (EMA3/
MHRA?). Luego, el Departamento de Salud selecciona la tecnologia que
serd evaluada por el NICE, ya que no todas las autorizaciones de comercia-
lizacion pasan por éste. Una vez que una droga es aprobada por la EMA y
el NHS determina que la misma requiere evaluacion por el NICE, éste, en
un proceso largo y complejo, determinar la eficacia y costo-efectividad de
la tecnologia, efectuando una recomendacion.

En dicho proceso, la participacion de todas las partes interesadas
(industria, pacientes, profesionales, académicos) es activa (Figura 16,
Figura 17).

3*European Medicines Agency.
3 Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (Agencia regulatoria del
Reino Unido).
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Figura 16. Proceso de evaluacion y valoracion (Parte 1). Figura 17. Proceso de evaluacion y valoracion (Parte 2).
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Partes interesadas en el proceso

Existe una alta participacion de todos los interesados en el proceso.
Esta consiste en brindar evidencia/opinion, criticar y comentar los do-
cumentos preliminares hasta que se llega a la version final.

El productor participa desde antes de comenzar la evaluacion brin-
dando el alcance y detalles de la tecnologia a evaluar.

Rol del gobierno

Si bien el NHS no puede ir en contra de las recomendaciones del
NICE, ha creado mecanismos alternativos para disminuir el impacto de
sus recomendaciones negativas. Un ejemplo de ello es el Fondo para Dro-
gas Oncologicas (CDF?*), el cual con presupuesto del NHS cubre medica-
mentos oncoldgicos cuya costo-efectividad ha sido negativa para el NICE.
El rol del CDF, y su financiamiento, estan siendo actualmente revisados.

Seleccion de tecnologia a evaluar

Las tecnologias a evaluar por el NICE son determinadas por el NHS
en base a criterios de priorizacion (tamafio de poblacion beneficiada, se-
veridad de la enfermedad, beneficio adicional, impacto en los recursos).

Documentacion requerida

La documentacion requerida para hacer la presentacion se detalla en
un formulario disponible en la pagina web del NICE?*", que incluye el
listado de toda la evidencia existente, sea esta confidencial o no.

3¢ Cancer Drugs Fund.
SNICE technology appraisal guidance.
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Checklist

Existe un listado de contenidos disponible para la presentacion del
dossier.

Elaboracion de informes

El NICE encarga el analisis de la documentacion al grupo de revi-
sion de evidencia (ERG?®), una comision académica independiente del
NICE.

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

No requieren especificamente estudios de RWE. Sin embargo, para
las discusiones iniciales de reembolso, el NICE acepta la utilizacion de
estudios del mundo real pero requiere una justificacion explicita de su
uso con un claro enfoque de los potenciales sesgos asociados al mismo
y a sus consecuencias en las estimaciones del efecto del tratamiento. EL
NICE considera que este tipo de estudios no substituyen los resultados
de causalidad provistos por los ECA. En relacion a las evaluaciones
economicas, la agencia recomienda el uso de RWE para datos sobre
epidemiologia, costos directos e indirectos, uso de recursos y adherencia
al tratamiento (Makady y col. 2017).

Tiempos de proceso

El tiempo de evaluacion del NICE es de aproximadamente 35 sema-
nas. A eso hay que sumarle el tiempo previo hasta el pedido de evalua-
cion formal (priorizacion- alcance, 7 y 18 semanas, respectivamente). Se
intenta comenzar el proceso antes de la autorizacion comercial.

3% Evidence Review Groups.
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Proceso de reevaluacion

Durante la valoracion de la tecnologia se establece en cudnto tiempo
sera reevaluada. Sin embargo, de requerirse, puede ser considerado un
tiempo menor al mencionado.

Proceso de apelacion

Existe un proceso de apelacion claramente establecido.

Criterios para la toma de decisiones

El criterio mas relevante utilizado para tomar las decisiones es la
costo-efectividad de una tecnologia.

Utilizacion de umbrales

No hay un umbral explicito pero se acepta, en general, un umbral de
entre 20.000 - 30.000 £/QALY. El NHS debe presentar una explicacion
cuando rechaza una droga con un ICER menor a 20.000 £/ QALY y
cuando acepta a una con un ICER mayor a 30.000 £/QALY. Se contem-
plan umbrales mas altos en situaciones especiales, como por ejemplo,
medicamentos que apuntan hacia patologias que cumplen requisitos de
“final de la vida” (end of life treatments).

Presencia de sistema fast track

En Abril del 2017, se incorpord un sistema de valoracion rapido
(Fast Track Appraisal, FTA) para acelerar el acceso a los tratamientos
nuevos mas costo-efectivos. Para que una droga pueda iniciar este pro-
ceso debe cumplir con los siguientes criterios:

* El ICER del caso base de la compania debe ser menor a £10,000
por QALY ganado,
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* E1 ICER mas probable debe ser inferior a £20,000 por QALY
ganado, y ser altamente improbable que sea mayor a £ 30,000
por QALY ganado.

* Se puede realizar un caso de comparacion de costos que de-
muestre que es probable que la tecnologia proporcione benefi-
cios de salud, similares o mayores, a un costo, similar o menor,
que las tecnologias ya recomendadas para la misma indicacion.

Si se hace una recomendacion positiva a través del proceso FTA, el
NHS se compromete a financiar la tecnologia dentro de los 30 dias de
publicada la guia.

Variacion del proceso para situaciones especificas

El proceso es el mismo para todas las tecnologias; sin embargo,
existen mecanismos adicionales para alcanzar cobertura/reembolso en
situaciones en las que los valores sociales se contraponen con el modelo
de costo-efectividad. El ejemplo mas claro es la implementacion del
CFD, creado para financiar aquellos medicamentos que, de acuerdo a
las evaluaciones del NICE, son determinadas como no costo-efectivas
pero su exclusion de la cobertura a nivel pais, generaria compromisos
en la salud de los pacientes afectados.

Vinculacion de la recomendacion

El NICE emite recomendaciones vinculantes. Una vez que las rea-
liza, el NHS debe incorporar la tecnologia dentro de los 90 dias.

Transparencia del proceso

El proceso es altamente transparente. Los informes y los comenta-
rios realizados durante el mismo, son publicos.
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Participacion de representantes de la sociedad civil

Pacientes o representantes de pacientes, relacionados directamente o no
con la tecnologia a evaluar, estan considerados activamente en el proceso.

Determinacion de precios

El NICE no participa en la fijacion/determinacion de precios en
forma directa. Sin embargo, al recomendar que una tecnologia no sea
cubierta en base a su costo-efectividad abre la posibilidad a sistemas de
acceso a pacientes (PAS*), propuestos por las compaiias farmacéuticas,
para que los mismos puedan acceder a medicamentos de alto costo.

ASPECTOS CLAVE

M Proceso de ETS transparente e inclusivo.
M Proceso de registro independiente al de evaluacion.
M Tiempos muy largos.

M El productor y los pacientes estan representados en todos los pasos
del proceso.

M Tiene proceso de apelacion.
M Proceso fast track para medicamentos altamente costo-efectivos.

M Mecanismos de acceso alternativos para medicamentos oncoldgicos
en caso de que la recomendacion sea negativa.

M Principal criterio de decision es de costo-efectividad (umbral a pagar
poco flexible).

M El impacto de otros criterios para determinar el umbral a pagar no
es claro.

¥ Patient Access Schemes.
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EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
EN LATINOAMERICA

BRASIL

La Comision Nacional de Inscripcion de Tecnologias (CONITEC*,
por sus siglas en portugués) se cre6 en Abril 2011 (Ley N° 12.401) y
su reglamentacion es de Diciembre del mismo afio (Decreto N° 7.646).
Esta dispone la composicion, competencias y funcionamiento sobre el
proceso administrativo para la incorporacion, exclusion o modificacion
de tecnologias sanitarias por el Sistema Unico de Salud (SUS*, por sus
siglas en portugués). La CONITEC es un 6rgano colegiado de caracter
permanente y forma parte de la estructura orgénica del Ministerio de
Salud. Tiene como autoridad maxima al Comité Plenario compuesto por
13 miembros pertenecientes a los distintos &mbitos de la funcion publica
sanitaria. Todas las deliberaciones efectuadas por el Comité Plenario son
aprobadas preferentemente por consenso. Dicho Comité puede sesionar
con un minimo de siete miembros.

La CONITEC evalua y recomienda o asesora en la toma de decisio-
nes respecto a la inclusion de tecnologias sanitarias, como asi también,

*Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS.
4 Sistema Unico de Satde.
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elabora guias de tratamiento y protocolos de atencion para el SUS. Cabe
aclarar que debido a la organizacion politica de Brasil, los diferentes es-
tados pueden incluir tecnologias sanitarias antes de que sean aprobadas a
nivel nacional en el SUS. En tanto, el sector privado es regulado a través
de la Agencia Nacional de Salud Suplementaria (ANS*, por sus siglas
en portugués). (Rey-Ares y col. 2016).

Proceso de evaluacion y decision

Los distintos procesos como los de incorporacion de tecnologias
sanitarias en el Sistema de Salud de Brasil, el registro y evaluacion del
medicamento, la determinacidon del precio y cobertura/reembolso, se
pueden observar en la Figura 19 y Figura 20.

Cuando un medicamento es aprobado para su comercializacion
por la ANVISA, éste debe someterse a una evaluacion por la Camara
de Regulacion del Mercado Farmacéutico (CMED®, por sus siglas en
portugués) para la fijacion de precios (Figura 18 y Figura 20). Una vez
que se determina el precio, el productor puede solicitar la evaluacion de
la tecnologia a la CONITEC, quien elabora un informe preliminar en
base a la informacion presentada para consulta publica o para evalua-
cion. Luego de ésta, la CONITEC prepara una recomendacion para que
la Secretaria de Ciencia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE*,
por sus siglas en portugués) tome la decision final sobre la incorporacion
de la tecnologia al SUS (Figura 19).

42 Agéncia Nacional de Satide Suplementar.
+Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos.
“Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
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Figura 18. Proceso de Incorporacion de tecnologias de salud al SUS.
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Fuente: Adaptado de IMS Pharma: Pricing & Reimbursement, 2015. ANVISA: Agencia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria; CMED: Comision Nacional de Medicamentos; ANS: Agencia
Nacional de Salud Suplementaria.
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Figura 19. Proceso de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria en la CONITEC para su incor-

poracion al SUS.
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Figura 20. Proceso Regulatorio de Registro, Determinacion del Precio y Cobertura/Reem-
bolso

Revision Prioritaria — 180 dias habiles*+ 120 - 180 dias habiles* para la
Revision estandar — 360 - 480 dias decision de financiacion+

A A
[ \ [ \
El ministerio de Salud

solicita evaluacion de
financiamiento

El solicitante envia
nueva presentacion de
medicamentos a la
Agencia de vigilancia

El aplicante solicita
evaluacién de
financiamiento

sanitaria brasilefia l ’
¢ Asesoramiento '
La oficina de Estudios a2 ctonsultc:':s La Comision Nacional de Incorporacion de
Clinicos e Investigacion RX e:‘:::s Tecnologia (CONITEC) lleva a cabo la
de Nuevas drogas D en € y costo
(GEPEC) lleva a cabo P con m ya
las evaluaciones disponibles
farmacolégicas, de e *
seguridad y eficacia Técnica de
¢ Medicamentos La decision inicial de CONITEC se publica
(CATEME) en el sitio web del Ministerio de Salud por 20
La camara de brinda dias, invitando a la opinion publi
Regulacion del Mercado asesoramiento
de Medicamentos experto *
rgc:ilgf;?::] zle sggl?::?t::\te El Gobierno Nacional, Provincial o Municipal
B toma la decisién de financiacién

v

ANVISA Realiza
inspeccion de las
instalaciones

v

ANVISA aprueba el
medicamento y otorga
la autorizacién de venta

*Asumiendo 20 dias habiles por mes
+Tiempo de aprobacion basado en las directrices de CONITEC

Fuente: http://www.lymphomacoalition.org/global-information/global-report/2013-global-
report

Partes interesadas en el proceso

El productor de tecnologia solo participa del resultado a través de la
consulta publica, sobre la recomendacion emitida por el Comité Plenario
de la CONITEC.

Efectuada la consulta publica, el Comité Plenario envia un informe
final al Secretario de la SCTIE del Ministerio de Salud, quien puede
aun requerir una nueva audiencia publica antes de tomar la decision. La
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decision final sobre la incorporacion de una nueva tecnologia, a cargo de
la SCTIE, sera publicada en el Diario Oficial de la Union (Figura 19).

Rol del gobierno

El Ministerio de Salud decide qué canasta de bienes y servicios sera
provista en el Sistema Unico de Salud.

Seleccion de tecnologia a evaluar

Tanto el SUS como la CONITEC tienen un proceso formal para
evaluar las propuestas de incorporacion de tecnologias sanitarias. Todas
las partes interesadas, incluso el propio Ministerio de Salud, los pro-
ductores de tecnologias, y otros agentes como asociaciones cientificas
o el publico en general pueden proponer la inclusion de una tecnologia
sanitaria en el SUS.

La CONITEC evalua los pedidos de incorporacion de diversas tec-
nologias sanitarias al SUS con la condicion de que éstas se encuentren
previamente registradas. El registro es otorgado por la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de manera independiente, es decir
que la CONITEC no se ve involucrada.

Documentacion requerida

La solicitud se debe presentar ante la Secretaria Ejecutiva de la
CONITEC, y debe incluir:

 Formulario integralmente precintado, de acuerdo con el modelo
establecido por la CONITEC;
* Numero de registro de la tecnologia provisto por la ANVISA;

* Evidencia cientifica que demuestre que la tecnologia es al me-
nos tan eficaz y segura como las ya disponibles en el SUS para
la correspondiente indicacion;
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* Estudio de evaluacion econdomica completa comparando la
tecnologia pautada con las tecnologias disponibles en el SUS;

* Precio fijado por la CMED, en caso de que la tecnologia sea un
medicamento.

La CONITEC podra solicitar informaciéon complementaria al inte-
resado, con vistas a ampliar el anélisis del pedido.

Elaboracion de informes

El Ministerio de Salud puede evaluar por si mismo una tecnologia
sanitaria o encomendar la evaluacién a una agencia de ETS externa,
miembro de la Red Brasilera de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(REBRATS®, por sus siglas en portugués). Ademas, si el productor de
la tecnologia fuera quien solicita la incorporacién de la misma en el
SUS, entonces éste debe presentar una evaluacion econémica completa
y un andlisis de impacto presupuestario, ambos desde la perspectiva
del sistema publico de salud. Estos reportes pueden ser propios o de
terceros contratados. La CONITEC evaluari la evidencia y, finalmente,
recomendara al Ministerio de Salud. Cuando el solicitante no sea un
productor de tecnologia, la CONITEC puede delegar la elaboracion
de evaluaciones y, segiin su reglamento, puede contratar para ello a
entidades publicas, privadas y unidades académicas. En este sentido, el

proceso de evaluacion y recomendacion es exclusivo, en tltima instan-
cia, de la CONITEC.

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

Las guias de evaluacion econdmica para los pedidos de incorpora-
cion de tecnologias sanitarias al SUS reconocen el valor de considerar
informacién del mundo real en la adaptacion de los modelos de evalua-

*Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias de Saude.
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cion econdmica. En sus recomendaciones sugieren (aunque no parece
ser una exigencia) que se utilicen datos empiricos, que se combinen
resultados obtenidos de estudios clinicos controlados con elementos ob-
tenidos en estudios observacionales, especialmente medidas de beneficio
clinico y la utilizacion de recursos.

Tiempos de proceso

Las solicitudes al SUS deberan ser concluidas en un plazo no supe-
rior a 180 dias, prorrogables por 90 dias, cuando las circunstancias asi
lo exijan. En la imposibilidad del cumplimiento de los plazos previstos,
el proceso administrativo entrara en régimen de urgencia.

A partir de la publicacion oficial de la decision de incorporar una
tecnologia sanitaria, las areas técnicas de la CONITEC tienen un plazo
maximo de 130 dias para efectivizar la propuesta.

La recomendacion emitida por el Comité Plenario es sometida a
consulta publica por un plazo de 20 dias, excepto en los casos de ur-
gencia donde el plazo se reduce a 10 dias. Los aportes y sugerencias
recibidas durante la consulta ptblica son compilados por la Secretaria
Ejecutiva de la CONITEC y enviados para su analisis, en régimen de
prioridad, al Comité Plenario para su examen.

Proceso de apelacion

El reglamento de la CONITEC prevé un recurso de apelacion a
efectuarse en el plazo de diez dias contados a partir de la publicacién
oficial de la decision. Este recurso debe ser dirigido a la SCTIE. Si en un
plazo de cinco dias no reconsidera la decision, la propia SCTIE enviara
de oficio el recurso de apelacion al Ministerio de Salud.

El Ministerio de Salud podra confirmar, modificar, anular o revo-
car, total o parcialmente, la decision interpuesta dentro de los treinta
dias, prorrogables, mediante justificacion expresa, por igual lapso. Si la
decision del Ministerio implica perjuicio al demandante, este debe ser
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demostrado en un plazo de hasta diez dias. La decision final del Minis-
terio serd publicada en el Diario Oficial de la Unidn.

Criterios para la toma de decisiones

Para la incorporacion de tecnologias, la CONITEC considera la
tasa de costo efectividad incremental (TCEI), aunque ésta no es la
unica dimension que utiliza. En los Gltimos afios se viene empleando,
aunque de manera complementaria, el Modelo de Analisis de Decision
MultiCriterio.

Utilizacion de umbrales

De acuerdo con las guias de evaluaciones econdmicas, Brasil atin no
tiene investigaciones consolidadas en el area de valor de la salud, por lo
que no se ha adoptado oficialmente una disposicion a pagar por umbral
de costo-efectividad. Por ello, estas guias recomiendan que se examine
en cada caso especifico el impacto presupuestario de la incorporaciéon
de la tecnologia y que, a su vez, se presenten andlisis de sensibilidad
probabilisticos que permitan conocer las curvas de aceptabilidad de
costo-efectividad, incluyendo el criterio de decision recomendado en el
afio 2011 por la Comisién Macroeconomia de la OMS, el cual fija un

valor de uno a tres veces el producto bruto interno per capita del pais
por QALY.

Vinculacion de la recomendacion

La CONITEC emite recomendaciones no vinculantes en base a la
evaluacion de la evidencia y el Ministerio de Salud es quien decide la
inclusion o no de una tecnologia al SUS.

Transparencia del proceso

Todos los datos de la CONITEC son publicos, salvo aquellos prote-
gidos por secreto en términos de la ley. Los miembros del Comité Plena-
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rio deberan firmar condiciones de confidencialidad y declarar eventual
conflicto de interés en relacion a los asuntos tratados en el ambito de la
CONITEC.

Existe una Comision encargada de capacitar y empoderar pacientes,
cuidadores de salud y publico en general para que entiendan el proceso
de evaluacion y tengan espacio para que sus perspectivas sean conside-
radas y valorizadas en las decisiones de salud. Existen dos mecanismos
de participacion: i) las consultas publicas (previa recomendacion y diri-
gida a expertos) y ii) los informes para la sociedad, en lenguaje simple
para no entendidos, sobre las consultas publicas.

Participacion de representantes de la sociedad civil

En cada consulta publica, la CONITEC abre la posibilidad para que
se realicen contribuciones de tipo técnico-cientifico y para que pacientes
o0 sus responsables reporten sus experiencias en el uso de medicamentos,
productos y/o procedimientos. Estos aportes se organizan y se incluyen
en los informes técnicos para el analisis de los miembros del Plenario
de la CONITEC.

Determinacion de precios

Se fijan previamente en instancias independientes a la evaluacion.
En el caso de los medicamentos, el precio lo fija la CMED, que es
un 6rgano interministerial cuya secretaria ejecutiva es ejercida por la
ANVISA. El productor participa aportando los datos exigidos, princi-
palmente estructura de costos del producto. Sin embargo, la CONITEC
exige el precio fijado por la CMED como requisito para la solicitud de
incorporacion de tecnologias al SUS.

El precio de los medicamentos se define en base a la evidencia
clinica y analisis economico de los mismos. Para determinarlo, en el
momento del registro, la CMED califica a las tecnologias sanitarias en
dos categorias diferentes.
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La categoria I comprende la existencia de evidencia cientifica sufi-
ciente que demuestra que tal producto ofrece mayor eficacia que la de
los productos establecidos en el pais, o que presenta menores eventos
adversos o, incluso, la misma eficacia pero con menores costos (en
términos de costos totales de tratamiento). Ingresar en esta categoria
implica que el productor puede solicitar un precio por encima de su
comparador (premium) teniendo como techo a los precios de referencia
internacionales. Bajo esta categoria, el producto esté sujeto a una refe-
renciacion internacional de precios por la que se determina el menor
precio de entre un conjunto de paises: Australia, Canad4, Francia, Gre-
cia, Italia, Nueva Zelanda, Portugal, Espana, Estados Unidos y el pais
de origen del productor de la tecnologia.

En el caso que el productor no pueda demostrar los beneficios
mencionados anteriormente, la tecnologia es clasificada en la categoria
I, por lo cual el precio se determina equivalente al comparador local,
siendo este ultimo fijado por la CMED.

ASPECTOS CLAVE

M Proceso de evaluacion claro con tiempos definidos.
M Registro independiente del proceso de evaluacion.
M Todos los datos de la CONITEC son publicos.

M Promueven la transparencia y participacion de partes interesadas,
incluyendo a los pacientes.

M Precio negociado como requisito para solicitar la evaluacion de la
tecnologia a incorporar.

[ No existe consulta publica al inicio del proceso.

M Instancia de apelacion (consulta publica al final del proceso) tardia
y escasa devolucion de revision de aspectos técnicos.
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COLOMBIA

La autoridad de aplicacion es el Instituto de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias (IETS), creado el 19 de enero de 2011 por Ley la 1438.
Sin embargo, el inicio de su actividad empieza el 17 de septiembre del
2012 con el Acta de Constitucion y de los Estatutos que determinan el
funcionamiento y responsabilidades de los 6rganos que la componen:
Asamblea General, Consejo Directivo y Direccion Ejecutiva. Sus miem-
bros son el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), el Instituto
Nacional de Salud (INS), el Departamento Administrativo de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (Colciencias), la Asociacion Colombiana de
Facultades de Medicina (ASCOFAME) y la Asociacion Colombiana de
Sociedades Cientificas.

El objetivo del IETS comprende la realizacion de ETS basadas en
evidencia cientifica y la produccion de guias y protocolos sobre medica-
mentos, procedimientos, dispositivos y tratamientos con el fin de emitir
recomendaciones a las autoridades competentes sobre tecnologias que
deben ser cubiertas con recursos publicos. Los Comités Técnicos de De-
liberacion y el Comité Extraordinario de Revision son los responsables
del cumplimiento de dichos objetivos.

Mas allé de los Estatutos, el IETS confeccioné el Manual para la
elaboracion de evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diag-
nostica de tecnologias en Salud y el Manual de procesos participativos,
entre otros.

Proceso de evaluacion y decision

El proceso de evaluacion esta centrado en la busqueda sistematica
de la evidencia clinica disponible, confiable y comparable que se inicia
con la identificacion de la poblacion objetivo y termina con los resulta-
dos de salud (Figura 21). Este proceso esta compuesto por las fases de
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disefio de la pregunta de evaluacion, su refinamiento, revision de efec-
tividad y seguridad, el disefio y refinamiento de la pregunta econdmica,
evaluacion econdmica, analisis de impacto presupuestario y elaboracion
de informe para tomadores de decision.

Figura 21. Flujo del proceso de evaluacion.

Formulacion y refinamiento de
las preguntas de evaluacion

‘

Definicidn de los criterios de
elegibilidad de la evidencia

Busqueda de evidencia

4

Tamizacion de referencias y
seleccion de estudios

&

Evaluacion de la calidad de la
evidencia

‘

Extraccion de datos y sintesis
de la evidencia

4

Analisis estadistico (si aplica)

Fuente: Manual metodologico - IETS, 2014.

Teoricamente, los procesos de registro, fijacion de precios y co-
bertura son procesos independientes. Legalmente, es el INVIMA la
autoridad sanitaria que otorga el registro de comercializacion a los
medicamentos y lo hace basado en criterios de seguridad, eficacia y
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calidad. Sin embargo, cuando se trata de medicamentos de alto costo,
seglin lo manifiestan las empresas asociadas a la AFIDRO y a la camara
de los laboratorios de innovacion, el INVIMA exige la presentacion de
un informe de precios como requisito para el otorgamiento del registro
de comercializacion.

El informe de precios lo elabora la Comision Nacional de Precios
de Medicamentos y de Dispositivos Médicos, usando como modelo los
precios internacionales de referencia. Por su parte el IETS analiza si el
nuevo medicamento accede a las politicas de cobertura de la seguridad
social. Para ello, utiliza los precios fijados por la Comisién Nacional de
Precios, y si no los hubiera en ese momento, utiliza el precio de dicho
producto existente en el mercado internacional. En diversos foros el
IETS ha manifestado que dichos procesos debieran ser simultaneos para
fortalecer la puerta de ingreso al sistema. En la actualidad, la nueva Ley
Estatutaria del Ministerio de Salud y Proteccion Social (Ley 1751/2015),
que todavia no ha sido reglamentada, contempla este proceso simultdneo
entre registro, precio y politica de cobertura.

Partes interesadas en el proceso

Desde la primera etapa del proceso de evaluacion, se promueve la
participacion ciudadana a través de consultas publicas con actores rele-
vantes como expertos en metodologia y tematicas afines, pacientes y sus
respectivos cuidadores, y profesionales de la salud, entre otros. Segiin
los Estatutos, las organizaciones de pacientes, asociaciones médicas,
cientificas y afines, entidades aseguradoras, instituciones prestadoras
de servicios de salud y la industria farmacéutica, dependiendo de la
complejidad y contenido del tema, son miembros de los Comités Téc-
nicos de Deliberacion. Estos son instancias colegiadas encargadas de
deliberar, de manera periddica, sobre la calidad y contenido de la mejor
evidencia disponible en cuanto a efectividad clinica, costo-efectividad
y posible impacto presupuestario de las diferentes tecnologias en eva-
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luacion. También integran los Comités Extraordinarios de Revision, que
son espacios de apelacion.

Rol del gobierno

El IETS, a través de los Comités Técnicos de Deliberacion, emite
una recomendacion final acerca de las tecnologias (medicamentos, insu-
mos, dispositivos, procedimientos y procesos) que debieran ser cubiertas
con recursos publicos del Sistema General de Seguridad Social en Salud.
Es el Ministerio de Salud y Promocion Social el ente encargado, en 0l-
tima instancia, de la decision.

Seleccion de tecnologia a evaluar

El Ministerio de Salud es quien prioriza las tecnologias a ser eva-
luadas por el IETS (Lifschitz y col. 2017).

Documentacion requerida

La documentacion a presentar responde la pregunta de evaluacion,
en estructura, PICOT, compuesta por cinco grandes campos de infor-
macion:

P (Population): poblacion objeto de la aplicacion de la tecnologia
a incorporar (informacion clinica, epidemiolédgica, sociodemo-
gréaficas, comorbilidades, entre otros).

I (Intervention): tecnologia de interés (modalidad de tratamiento,
linea terapéutica de interés, otros).

C (Comparison): intervenciones que tienen la misma indicacion
de las tecnologias de interés.

O (Outcomes): resultados en salud atribuibles al uso de las tec-
nologias.
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T (Tiempo): determinarlo para la medicion de los desenlaces
como: sobrevida, efectividad, seguridad.

Elaboracion de informes

La elaboracion de los informes de ETS esta tercerizada en diez
centros de evaluacion acreditados:

* Centro de Estudios en Proteccion Social y Economia de la Salud
(PROESA).

* Conocimiento y Accion para la Reduccion de la Dimension de
Enfermedad Cardiovascular de Colombia (CARDIECOL).

* Grupo de Investigacion en Economia de la Salud - Universidad
de Cartagena (GIES).

* Instituto Nacional de Cancerologia.

* Instituto para la Evaluacion de la Calidad y Atencion en Salud
(IECAS).

* Pontificia Universidad Javeriana.

* Universidad de Antioquia.

* Universidad de Cartagena.

* Universidad Industrial de Santander.

e Universidad Nacional de Colombia.

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

No existe pedido explicito de datos del mundo real.
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Tiempos de proceso

No existe una reglamentacion oficial que explicite los tiempos para
la realizacion de una evaluacion de tecnologia sanitaria.

Proceso de apelacion

Segtn los Estatutos del IETS, el Comité Extraordinario de Revision
es el 6rgano encargado del proceso de apelacion, que se encarga de re-
cibir, analizar y tramitar las solicitudes de revision interpuestas por las
partes interesadas a lo largo del proceso. Este Comité esta formado por
un grupo plural de expertos técnicos, provenientes de las organizaciones
de pacientes, asociaciones médicas, cientificas y afines, entidades ase-
guradoras, instituciones prestadoras de servicios de salud y la industria
farmacéutica, y variard dependiendo de la complejidad y contenido del
tema. Sus miembros son designados por el Director Ejecutivo del IETS,
en base a una lista proveniente del Banco de Expertos, y no podran ser
los mismos que los incluidos en los Comités Técnicos de Deliberacion.
A su vez, seran convocados dependiendo del contenido tematico de cada
solicitud de revision interpuesta.

Criterios para la toma de decisiones

Se recomienda el criterio de costo-efectividad medido en QALY.
También se utilizan como apoyo estudios de impacto presupuestario y
guias clinicas. La perspectiva del estudio se hace desde el Sistema Ge-
neral de Seguridad Social en Salud.

Utilizacion de umbrales

La regla de decision est4 basada en establecer comparaciones entre
la tasa de costo-efectividad incremental y el rango entre 1 PBI* per
capita y 3 PBI per capita. Si bien estos criterios han sido utilizados por

4 Producto Bruto Interno.
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varios paises en Latino América, la OMS no recomienda el uso de estos
criterios (Bertram y col. 2016, WHO 2016).

Vinculacion de la recomendacion

Las recomendaciones emitidas por el IETS no son vinculantes. El
Ministerio de Salud es quien determina la inclusion o no de una tecno-
logia.

Transparencia del proceso

Promueven la transparencia y legitimidad de los procesos que rea-
liza el IETS. A tal efecto, disenaron y actualizaron los siguientes regla-
mentos y manuales: a) reglamento del comité de conflictos de intereses;
b) reglamento institucional de conducta con los diferentes actores del
sistema; c) lineamientos respecto a la seguridad de la informacién y pro-
teccion de datos personales y d) manual de contrataciones y adquisicion
de bienes y servicios.

El proceso de evaluacion es transparente. La pregunta con estructura
PICOT preliminar se debe publicar en la pagina web del IETS para re-
cibir comentarios de los actores relevantes, y tras los ajustes que tengan
lugar, debe procederse a su publicaciéon como pregunta definitiva. A su
vez, una vez finalizado el reporte de evaluacion, éste debe publicarse
en la pagina web del IETS para recepcion de comentarios, segun lo
estipula el manual de procesos participativos. Después de realizar los
ajustes a los que se haga lugar, se procede con la publicacion definitiva
del reporte.

Participacion de representantes de la sociedad civil

Los pacientes tienen la posibilidad de participar en ciertas etapas
del proceso.
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Determinacion de precios

El IETS no fija precios de la nueva tecnologia pero, como se men-
cion6 anteriormente, recomienda que la autorizacion del registro comer-
cial y la determinacion de precios sean procesos simultaneos a cargo de
la autoridad competente, el INVIMA. Para el IETS, la evaluacion de una
nueva tecnologia solo puede aplicarse si ésta tiene un registro sanitario
para la indicacion de interés.

ASPECTOS CLAVE

M Proceso de ETS poco claro.
M No existen tiempos definidos.

M Los procesos de registro, evaluacion, fijacion de precios y cobertu-
ra/reembolso son independientes.

M Promueven la transparencia y legitimidad con consultas publicas
desde el inicio del proceso.

M Centros evaluadores acreditados.

M Participacion de todas las partes interesadas (Comités Técnicos de
Deliberacion).

M Instancia de apelacion (Comités Extraordinarios de Revision).

M Precio como requisito para solicitar el registro de drogas de alto
costo.
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MEXICO

El Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud (CENE-
TEC) es el organismo publico que actua como agencia oficial de eva-
luacion. Depende de manera directa de la Subsecretaria de Integracion
y Desarrollo del Sector Salud. Se financia con fondos publicos prove-
nientes del Presupuesto de Egresos de la Federacion. E1 CENETEC fue
creado en el mes de enero de 2004, sin embargo, su reglamentacion se
hizo efectiva recién el 29 de noviembre de 2006 cuando se publico en el
Diario Oficial de la Federacion el Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud, cuyo Articulo 41 establecia los atributos que le correspondian.
En el 2009, el CENETEC fue nombrado centro colaborador de la OMS.

El CENETEC se enfoca en cuatro areas de trabajo, cada una con un
programa especifico de acciones:

* Evaluacion de Tecnologias para la Salud.
* Gestion de equipo médico.
* Telesalud.

* Guias de Practica Clinica.

El Programa de Evaluacion de Tecnologias para la Salud del CE-
NETEC provee a los profesionales del cuidado para la salud de infor-
macion objetiva para sustentar las decisiones y las politicas de salud
en los niveles local, regional, nacional e internacional. En tal sentido,
sus investigaciones tienen como objetivo producir evaluaciones de tec-
nologias oportunas y relevantes, utilizando métodos de investigacion
sistematicos y reproducibles.

Este Programa ofrece cuatro niveles de respuesta:
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* Informes de evaluacion de tecnologias,
* Recomendaciones generales sobre el uso de las tecnologias,
* Certificado de necesidades de equipo médico vy,

* Evaluaciones econdmicas de tecnologias.

El centro cuenta, entre sus publicaciones, con la Gaceta CENETEC,
que es el 6rgano de difusion de los trabajos en materia de evaluacion de
tecnologias en salud.

Proceso de evaluacion y decision

Es importante destacar que esta institucion diferencia, de manera
clara, la ETS de la toma de decisiones. Las considera dominios interre-
lacionados, pero con objetivos distintos. La ETS traduce los resultados
de la investigacion al &mbito de la toma de decisiones. Por lo tanto, no
tiene rol en las decisiones de cobertura/reembolso, tal como se muestra
en la Figura 22.

El CENETEC considera a la ETS como un proceso “dinamico,
que engloba diferentes tipos de evaluacion que informan las decisiones
que se toman en el mundo real acerca de los beneficios, riesgos y costo
sociales e individuales del uso de una nueva tecnologia o ya existente”.
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Figura 22. Proceso de la Evaluacion de Tecnologia para la Salud.

Evaluacion Evaluacion

B e snical mrar

‘ ETES *
Clinica Etica y Social

TOMA DE

DECISIONES

Fuente: Documento Metodoldgico — CENETEC, 2010. ETES: Evaluacion de Tecnologia
Sanitarias.

La interaccion entre la evaluacion, incorporacion y monitoreo de la
evaluacion se puede observar en la Figura 23.
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Figura 23. Evaluacion, Incorporacion y Monitoreo de Tecnologias médicas.
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COMERCIALIZACION FARMACOY. COMERCIALIZACION EN
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T SEGURIDAD
(COFEPRIS-INSTITUCIONES
PRESTADORAS DE

SERVICIOS-INDUSTRIA-
CENETEC)

I Evaluacion por CENETEC

Fuente: Gallegos Rivero - Red Criteria, 2013. COFEPRIS: Comision Federal para la Protec-
cion contra Riesgos Sanitarios (ente regulador nacional); CICBISS: Comision Interinstitucio-
nal del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud del Consejo de Salubridad General; CSG:
Consejo de Salubridad General.

El CENETEC presenta la evaluacion de tecnologia sanitaria como
un proceso dinamico compuesto por siete etapas concatenadas:

1. Planteo de las preguntas de investigacion

Se fija el enfoque del estudio y las dimensiones que se analizaran en
el caso especifico. Esta etapa de la evaluacion implica, generalmente, la
busqueda y revision inicial de literatura sobre el tema.

2. Disernio del protocolo de estudio

Elaboracion de objetivos y alcance del estudio, que se fijan en
consenso dentro del grupo de trabajo, considerando el contexto local.
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Se definen metodologias, fuentes y responsabilidades, asi como el cro-
nograma de trabajo.

3. Realizacion de la investigacion

De manera general, incluyen la busqueda sistematica de informa-
cion, su apreciacion critica y seleccion, el analisis de la misma y proce-
dimientos de sintesis para alcanzar resultados. Respecto a las dimensio-
nes a evaluar, por lo general, se incluyen:

* Seguridad de la tecnologia.
* Efectividad clinica.

* Implicancias econdomicas: como es detallado en la Figura 22,
se agregan el andlisis de las medidas de efectividad y el tipo de
estudio a realizar con su respectiva perspectiva.

* Aspectos sociales, éticos, organizacionales y otros relacionados
con el paciente, demas actores involucrados, la tecnologia y con
el contexto.

4. Sintesis de la informacion y discusion de resultados

Reune y compila la informacioén resultante de los procesos de anali-
sis previos y se realiza el proceso de sintesis. Se discuten los resultados
y se acuerda sobre aquellos en los que hubiese discrepancia. Es la etapa
donde se alcanzan las conclusiones del estudio y se realizan las reco-
mendaciones.

5. Compilacion y elaboracion del reporte

Compilacion de los hallazgos de las evaluaciones de las dimensio-
nes descriptas, principales temas de discusion sobre los hallazgos y la
preparacion de conclusiones y recomendaciones. En esta etapa parti-
cipan los revisores externos, pudiéndose tomar ésta como un proceso
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de apelacion. En efecto, las observaciones recibidas por parte de los
revisores se incorporan al documento final en un proceso que puede o
no requerir del consenso del grupo de trabajo, dependiendo del grado de
afectacion que éstas produzcan en el estudio. No queda claro el proceso
de seleccion de los revisores externos ni tampoco la existencia de una
consulta publica.

6. Respuesta al solicitante y difusion de los resultados

Se envia el reporte final al solicitante mediante oficio y, de comun
acuerdo con él, podra ser publicado en internet como, por ejemplo, en
revistas especializadas, en la base de datos de INHATA u otras y en el
sitio web del CENETEC.

7. Seguimiento y retroalimentacion

Una vez entregado el reporte final y difundido su contenido, es de-
seable que los productores reciban retroalimentacion sobre el proceso
de toma de decisiones. De esta manera, se permite informar si las con-
clusiones y recomendaciones emitidas en el reporte apoyaron la toma
de decisiones informada.

La Figura 24 resume todas las etapas mencionadas.
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Figura 24. Etapas del Proceso de Evaluacion de una Tecnologia Sanitaria.

Definicién de las preguntas de politica
Protocolo de ETES
Informacién previa / Definicion de la(s) preguntas(s) de investigacion

Seguridad Eficacia Aspectos Aspectos Aspectos
Efectividad sociales y organiza- econdmicos
éticos cionales

Fuentes de Fuentes de Fuentes de Fuentes de Fuentes de
informacion informacion informacion informacion informacion

Valoracion de Valoracion de Valoracion de Valoracion de Valoracion de
la evidencia la evidencia la evidencia la evidencia la evidencia

Sintesis de la Sintesis de la Sintesis de la Sintesis de la Sintesis de la
evidencia evidencia evidencia evidencia evidencia

Borrador del informe de ETES

Conclusiones / recomendaciones
REPORTE FINAL DE ETES
Fuente: Documento Metodolégico — CENETEC, 2010.

Partes interesadas en el proceso

No hay un proceso claro de participacion de las partes interesadas.
Esto podria deberse, en parte, a la influencia que consideran que la
industria ejerce sobre las organizaciones no gubernamentales o asocia-
ciones de pacientes (Lifschitz y col. 2017).
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Rol del gobierno

El CENETEC es un 6rgano del Ministerio de Salud que asesora o
recomienda al mismo sobre las nuevas tecnologias evaluadas.

Seleccion de tecnologia a evaluar

Los trabajos de evaluacion que emprende el CENETEC son en res-
puesta a las solicitudes de organizaciones e instituciones de salud. Sin
embargo, también inician trabajos independientes cuando una tecnologia
en salud en particular representa cierta relevancia para la sociedad.

Elaboracion de informes

Los informes los realiza la Direccion de Evaluacion de Tecnologias
de Salud del CENETEC.

Utilizacion de estudios RWE y evaluaciones economicas

El Consejo de Salubridad General (CSG) solicita que el productor
presente una evaluacion econémica para la evaluacion de la tecnologia.
Una perspectiva del sector publico (del pagador) debera ser contempla-
da, si el productor requiere incluir el medicamento al Cuadro Basico y
Catalogo de Insumos del Sector Salud (CBCISS). Asimismo, se debera
presentar un andlisis de impacto presupuestario para aquellos tratamien-
tos utilizados en enfermedades de baja incidencia y con repercusion
social, como también, para medicamentos huérfanos.

No explicita el requerimiento o no de estudios RWE.

Tiempos de proceso

El CENETEC no cuenta con normativas especificas que regulen los
tiempos y requisitos del proceso de evaluacion de una tecnologia, desde
el pedido formal de solicitud hasta la elaboracion del reporte final.
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Proceso de reevaluacion

No hay un tiempo explicito determinado para reevaluacion. Con-
sideran que la misma puede realizarse cuando hay evidencia nueva
disponible y/o en el caso de cambios organizacionales o regulatorios
que influyan en la utilizacion o, incluso, efectividad de la tecnologia.

Proceso de apelacion

En la etapa de compilacion y elaboracion del reporte los consultores
externos pueden apelar, aunque no existe una instancia de apelacion
formal.

Criterios para la toma de decisiones

No estan explicitos en el manual metodoldgico ni en la guia de es-
tudios de evaluacion econdmica.

Utilizacion de umbrales

No explicita la utilizacion de umbrales para la incorporacién o no
de una tecnologia.

Vinculacion de la recomendacion

El CENETEC emite recomendaciones no vinculantes al Ministerio
de Salud, ente encargado de tomar las decisiones.

Transparencia del proceso

El proceso de ETS no es publicado, por lo que quedan poco claros
los criterios de inclusion de una tecnologia (Lifschitz y col. 2017).
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ASPECTOS CLAVE

M Proceso de evaluacion poco claro.

M No existen tiempos definidos.

M Los procesos de ETS no son publicados.

M Instancia de apelacion no formal (revision externa).

M No existe consultas publicas desde el inicio del proceso.

I No existen procesos que promuevan la participacion de las partes
interesadas.

Bibliografia

Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC). [citado
Junio 2017]. Disponible en: http://www.cenetec.salud.gob.mx/

Evaluacion de Tecnologias para la Salud. Documento Metodologico. Secreta-
ria de Salud, Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud.
Meéxico, D.F: CENETEC; 2010. [citado Junio 2017]. Disponible en:
http://www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/detes/metodologico ETES.
pdf

Gallegos Rivero V. La Experiencia de la Evaluacion de Tecnologias para la
Salud en México (logros y retos). Red de Conocimientos sobre Priori-
zacion y Planes de Beneficios en Salud. Red Criteria, Banco Interame-
ricano de Desarrollo (BID); 2013.

Guia para la Conduccion de Estudios de Evaluacion Economica para la
Actualizacion del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector
Salud en México. México, D.F: Consejo de Salubridad General; 2015.
[citado Junio 2017]. Disponible en: http://www.csg.gob.mx/descargas/
pdfs/2015/GCEEE_2015.pdf.

AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS: CONSTRUYENDO EL CAMINO 163

Lifschitz E, Martich E, Tobar S, Watman R. Agencias de evaluacion de tec-
nologias sanitarias Lecciones aprendidas en paises de Latinoamérica y
Europa. 1* ed adaptada. Ciudad de Buenos Aires: Fundacion Sanatorio
Gtliemes. 2017. Libro digital.

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud. Ultima Reforma, (2006).
[citado Junio 2017]. Disponible en: http://www.salud.gob.mx/cdi/nor-
matividad/RISALUD 2006-Feb_2010.pdf



EVALUACION EN DISPOSITIVOS MEDICOS

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define como disposi-
tivo médico (DM) a cualquier instrumento, aparato o maquina, insumo,
implante, software u otro material similar cuya utilidad por si misma o
en combinacidn tenga el proposito de ser utilizados con uno o varios
fines médicos especificos: prevencion, diagnostico, monitoreo y trata-
miento o alivio de enfermedades o lesiones, investigacion, reemplazo o
modificacién de una parte anatémica o de un proceso fisioldgico, brin-
dar soporte vital, control de la concepcion, desinfeccion de dispositivos
médicos (OMS 2012, The Global Harmonization Task Force 2012).

Por lo general, el objetivo que persiguen los DM no se logra por
medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos.

Asimismo, existe una nomenclatura de dispositivos médicos que se
usa para identificar genéricamente a los mismos y a productos sanita-
rios relacionados, con el objeto de facilitar su gestion y regulacion, que
a veces puede verse dificultada por barreras lingiiisticas o de otro tipo
(Global Health Observatory Data).

Caracteristicas del proceso de ETS de los DM

Las guias y métodos de las ETS habituales estan dirigidos princi-
palmente a fArmacos pero el alcance de éstas difiere significativamente
del de los DM (Drummond y col. 2009).
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Diferencias entre DM y Farmacos

Dentro de los mecanismos por los cuales los DM difieren de los
farmacos se encuentran el proceso de desarrollo rapido e incremental y
otros factores como las regulaciones (Drummond y col. 2009).

Estas diferencias pueden influir en el proceso de analisis de evi-
dencia comparativa (CER, por sus siglas en inglés, Comparative Effec-
tiveness Research) requiriendo modificaciones de los métodos para su
analisis ya que muchos DM, sobre todo los que requieren implantacion,
estan asociados a un procedimiento quirtirgico que tienen resultados
asociados per se, y muchas veces, son impredecibles (Drummond y col.
2009, Craig y col. 2015, Tarricone y col. 2017).

En la Tabla 3 se pueden observar las principales diferencias entre
farmacos y DM ante un proceso de ETS.

La mirada desde el aspecto regulatorio

En la mayoria de los paises la regulacion para la comercializacion
de DM se basa en criterios de eficacia y seguridad, y no en la evaluacion
de la efectividad clinica. Esto resulta en evidencia pobre, menos robusta
(y la mayoria preclinica) tanto al momento de la comercializacion como
para determinar la cobertura/reembolso del mismo. No hay ningun re-
quisito formal para realizar ensayos controlados aleatorios para obtener
la aprobacion de comercializacion (Tarricone y col. 2017).

En los EE.UU., la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDAY, por sus siglas en inglés) tiene dos vias para la autorizacion
reglamentaria y la aprobacion de DM (FDA 2013). Una es llamada pro-
ceso 510(k) que habilita a comparar los nuevos DM con alguno existente
que tenga indicaciones similares (generalmente Clase II), basandose en
el principio de “equivalencia sustancial con un dispositivo predicado
legalmente comercializado” (Kramer y col. 2012).

4"Food and Drug Administration.
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Tabla 3. Principales diferencias en el proceso de ETS entre farmacos y DM.

PROCESO

e FARMACOS DISPOSITIVOS MEDICOS
Evidencia para | Estudios clinicos controlados y | La generacion de evidencia
aprobacion aleatorizados, que demuestren | plantea desafios al momento de
regulatoria efectividad clinica y seguridad. | realizar estudios controlados y
aleatorizados. Usualmente es
utilizada evidencia preclinica
donde se evalua seguridad.
Estudios banco / laboratorio
(Preclinico).

Comparadores | Generalmente existe un estan- | Las diferencias de los DM ha-

dar de cuidado o medidas de
soporte en casos de no tener un
comparador especifico.

cen que sea dificultoso encon-
trar el mejor comparador. Este
puede ser un DM o un protoco-
lo de cuidado.

Ciclo de vida | Fases extensas de investiga- Mejoras constantes que hace

del producto | cion clinica (I-I1I) seguido de | que los ciclos de vida de los
periodo de comercializacion productos sean cortos (12-18
estable de 4 a 5 afios (Fase [V | meses). Las mejoras siempre
y post aprobacion). Altamente | guardan relacion con inputs de
competitivos al momento del los usuarios.
vencimiento de la patente.

Aprobacion Claramente definidos por los Diferentes caminos de acuerdo

regulatoria organismos regulatorios (FDA: | a la clasificacion de los dispo-
new drug application, CE sitivos médicos (ejemplo I-I'V).
mark, ANMAT).

Reembolso La mayoria de las drogas son Pocos son reembolsados por

reembolsadas a través de los
paquetes de beneficios de
pagadores o por resoluciones
modificatorias.

los paquetes de beneficios de
los pagadores. La gran ma-
yoria son adquiridos por la
institucion de salud y la via de
reembolso a través del pagador
no suele estar clara en todos los
casos.
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Usuarios El médico prescriptor o un Los usuarios varian de acuerdo
sistema de salud que realiza al tipo de dispositivo e incluyen
la infusion o muchas veces el | variedad de profesionales del
propio paciente. Los profesio- | cuidado de la salud e incluso
nales de la salud no influyen en | pacientes. Los resultados va-
los resultados. rian conforme a la capacita-

cion del personal de salud.

Relacion uso / | El incremento del uso puede Complicaciones disminuyen

ciclo de vida | llevar a un aumento de compli- | con el uso pero tienden a au-
caciones. mentar al final de la vida util.

Potenciales Interaccion medicamentosa. Posibilidad de mal funciona-

eventos miento.

relacionados

Fuente: Elaboracion propia.

Los DM encuadrados en la clase I1I (de alto riesgo, por ejemplo un
cardiodesfibrilador implantable) requieren ser sometidos a un proceso
de aprobacion previo a la comercializacion (PMA®, por sus siglas en
inglés) y requieren ensayos clinicos para establecer cientificamente la
seguridad y la eficacia del producto (Kramer y col. 2014).

Para la aprobacion dentro de la Union Europea (EU¥, por sus
siglas en inglés), los DM deben cumplir con el nuevo Reglamento de
Dispositivos Médicos (MDR?, por sus siglas en inglés), recientemente
aprobada por el parlamento de EU (Kramer y col. 2012), y deben recibir
una marca Conformité Européenne (CE) que significa que el dispositivo
“se ajusta” al MDR correspondiente en lo que respecta a su fabricacion,
etiquetado, rendimiento esperado y perfil de seguridad.

Con respecto a nuestra region, especificamente en Argentina, Brasil,
Colombia y México, se han mapeado los procesos de adopcion de DM
clase III-IV encontrandose que los mismos son similares tanto en los 4
paises de América Latina (AL) asi como en otras regiones del mundo

“Premarket Approval.
*European Union.
SMedical Device Regulation.
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(Rey-Ares y col. 2016). La mayoria de los organismos reguladores re-
quieren evidencia de seguridad y eficacia y, actualmente, no requieren evi-
dencia de ensayos clinicos controlados aleatorios (Rey-Ares y col. 2016).

Escala temporal de la ETS

Elegir el momento adecuado para evaluar una tecnologia durante
su ciclo de vida, es una cuestion a considerar (Figura 25). Los DM,
por lo general, se someten a cambios después de que han sido lanzados,
con el objetivo de mejorar los mismos (OMS 2012). Por lo tanto, un
analisis realizado demasiado pronto puede no reflejar el valor agregado
verdadero del DM, si no se tiene suficientemente en cuenta el tiempo
necesario para aprender la técnica (Drummond y col. 2009, Tarricone y
col. 2017, OMS 2012).

Figura 25. La evaluacion de tecnologias sanitarias y su difusion.

é
Uso
ETS
Autorizacion de
comercializacion
de los dispositivos
médicos
Tiempo
. Tecnologia e Obsolescencia
Investigacion y desarrollo | experimentol Tecnologia innovadora Uso general o saslindiin

Fuente: Evaluacion de tecnologias sanitarias aplicada a los dispositivos médicos — OMS, 2012.
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Metodologia

Uno de los obstaculos metodologicos frecuentemente menciona-
dos es la dificultad para realizar ECA, que son considerados como el
“gold standard” para el proceso de ETS. Si bien se utilizan en muchas
categorias de DM, suele ser raro encontrar ECA que se apliquen a DM,
especialmente en aquellos destinados a cuidados cardiacos.

Los ECA enfocados a DM tienen diferencias en la cantidad de
pacientes (N) en comparacion con los focalizados en drogas, observan-
dose en la etapa inicial de los primeros un N no tan grande. A su vez, la
dificultad para obtener el consentimiento del paciente, particularmente
si se trata de un procedimiento quirargico invasivo, hace que el predo-
minio de los estudios no aleatorios represente el desafio metodologico
observado con mayor frecuencia.

Se ha propuesto un marco de investigacion basado en la metodolo-
gia IDEAL (Idea, Desarrollo, Exploracion, evaluacion —Assessment—y
estudio a largo plazo) (Tarricone y col. 2017), que esta orientada a
evaluar las innovaciones en el campo de la cirugia pero es transferible
unicamente a los DM implantables de alto riesgo. Esta metodologia de-
fine las etapas mencionadas de la innovacion y hace recomendaciones
sobre como las evaluaciones de cada una de las fases se debe hacer,
integrando diferentes tipos de estudios observacionales y ECA en el
concepto. Cuando es necesario contar con un CER para los procesos
de ETS, se proponen ensayos multicéntricos aleatorios. Por otra parte,
estudios observacionales basados en registros de efectividad y seguridad
a largo plazo pueden ser recomendados para el proceso que extiendan
en el tiempo (Tarricone y col. 2017).

Debido a las caracteristicas regulatorias y su difusion en el sistema de
salud, muchos DM son incorporados en la practica clinica de forma rapi-
da, a veces antes de la terminacidn (o iniciacion) de los estudios clinicos.

El anélisis de valor (“Value assessment”, por su terminologia en in-
glés) constituye una herramienta fundamental para garantizar el uso ade-
cuado de los recursos limitados de atencion de la salud. Su aplicacion
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en drogas (muchas veces en un marco de valor o “value frameworks”)
es de amplia utilidad y contintia evolucionando, a diferencia de su uso
para DM que estd mucho menos establecido. Si bien puede ser tentador
aplicar metodologias utilizadas en drogas para DM, existen desafios
unicos para la valoracion de los mismos (Chilukuri y col. 2010).

Cobertura/reembolso y estrategias de acceso

Para muchas agencias evaluadoras de tecnologia, las evaluaciones
resultan relevantes si estan disponibles en el momento de tomar una
decision de cobertura/reembolso, cuando existen decisiones pendientes
sobre la tecnologia. Se debe tener presente que la publicacion de una
ETS en una etapa muy tardia puede no tener impacto en las decisiones
de reembolso locales o regionales.

En vista de las tendencias actuales y futuras, en cuanto a la comercia-
lizacion del DM, “la cobertura/reembolso con generacion de evidencia”
o “informes de dispositivo en etapa de investigacion”, es una salida im-
portante de las ETS para DM. De esta manera, se incentiva a la industria
a tomar las normas necesarias de prueba para evaluar adecuadamente la
efectividad clinica y la costo-efectividad (Rothery y col. 2017).

El nivel de reembolso y el modelo de pago varia drasticamente segiin
el tipo de dispositivo, la ubicacion del tratamiento, la region, el tipo de
hospital y las caracteristicas del sistema de salud (Craig y col. 2015). Por
ejemplo, la mayoria de los dispositivos que se utilizan en un establecimiento
hospitalario para un procedimiento quirtrgico pueden ser reembolsados
por un sistema de pago prospectivo, como DRG (grupo relacionado con el
diagnostico) o capitacion. Por lo tanto, el verdadero pagador es el hospital
que compra el dispositivo y no recibe reembolso directo por el uso del dis-
positivo especifico, sino como parte del reembolso del procedimiento. En
algunos paises, los DM deben agregarse a una lista aprobada de dispositivos
y productos que se reembolsaran. Los pagadores locales, como los planes
de salud privados, la seguridad social o los fondos solidarios, pueden se-
guir estas listas o crear las propias. También existen algunos DM que son
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considerados compras de equipos de capital, tales como, un tomégrafo o un
robot para cirugia escaner de TC o un robot quirurgico.

Si bien existen algunas similitudes con las ETS para farmacos, la
diversidad y la naturaleza sumamente diversa del entorno del pagador asi
como las subsiguientes decisiones de reembolso para DM, que son mucho
mas descentralizadas y tipicamente siguen caminos diferentes que invo-
lucran a una variedad de partes interesadas, hacen que las ETS para DM
requieran de otra metodologia (Drummond y col. 2009). La gran mayoria
de los DM no se someten a un proceso de ETS formal como los farmacos.

Estado de Situacion

La necesidad de adaptacion de guias de ETS para DM ha sido objeto
de discusion. El principal objetivo es optimizar el acceso de los pacien-
tes a terapias efectivas que agreguen valor comparadas con la tecnologia
existente y, por otro lado, prevenir el uso de dispositivos que no sean
seguros y efectivos (Rothery y col. 2017).

Existen pocos organismos que cuentan con métodos y criterios es-
pecificos para la ETS en DM. Entre ellos se encuentran el NICE en el
Reino Unido, la CONITEC en Brasil y la HAS en Francia (Craig y col.
2015, Rey-Ares y col. 2016).

Recientemente la Red Europea de Agencias Evaluadoras de Tec-
nologia (EunetHTA), propuso un modelo colaborativo entre agencias
de ETS para producir informes sobre dispositivos que se utilicen en
procedimientos quirtrgicos y métodos diagnosticos, con un proceso
ordenado y escalonado®'. Este abarca la consulta piiblica con lideres de
opinion y decisores de diferentes sectores, a fin de elaborar informes de
respuesta rapida adaptables a la mayoria de los mercados de la region
(Figura 26). En AL algo parecido ocurre con el CONITEC en Brasil
(Tarricone y col. 2017).

S'EunetHta JA 2 finalizo en 2016. Actualmente la JA3 (2016-2020) se centra en brindar
recursos para la cooperacion técnica entre las agencias participantes (80).
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Figura 26. Proceso de consulta publica con diferentes tomadores de decision para reportes
producidos de ETS rapidos.

Participacion de los interesados Método de consulta Proceso REA - Piloto Rapido
L0 CEED (D Identificacion de temas y pedido de

(productor(es) ...) pueden exponer g
@ colaboracién
] sus temas
o
= Productores: Documento de
g rendicién, Reunién de al Borrador del plan del proyecto
: Expertos externos
7}
© YRy
w Consulta Publica (+SAGI/SF, .

paciente/consumidores, expertos ) Consulta via _EUnetHTA ) Plan del proyecto Final

] website
médicos)
1° Borrador Piloto REA y revision interna
2° Borrador Piloto REA

:5 Dos expertos externos, -
2 productor(es), otros interesados Consulta via e-mail — Revision del proceso
3 potenciales
©
&
© 3° Borrador Piloto REA
-]
@ Edicién Médica
w

Formato y version final Piloto REA
Traslado a reportes locales/nacionales

Fuente: Adaptado de Schnell-Inderst y col., 2015. REA: Relative Effectiveness Assessment
(Evaluacion de la Efectividad Relativa); SAG: Stakeholder Advisory Group (grupo asesor de
partes interesadas); SF: Stakeholder Forum (foro de partes interesadas).

Este estudio piloto contara con la participacion de integrantes del pro-
yecto de Métodos para la evaluacion de tecnologias sanitarias para dispo-
sitivos médicos de la Union Europea (MedtecHTA) (Schnell-Inderst y col.
2015). Participan 5 instituciones de Austria, Alemania, Italia, Eslovenia y
Reino Unido. Apunta a optimizar el vacio metodolégico y contribuir al de-
bate de la investigacion sobre el marco metodologico disponible para la ETS
en DM, mediante un paquete de medidas divididos en 5 grupos de trabajo.

El NICE del Reino Unido cuenta con un programa de evaluacion de
tecnologias médicas (MTEP®, por sus siglas en inglés), el cual seleccio-

2Medical Technologies Evaluation Programme.
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na y evalta las tecnologias nuevas o innovadoras (incluyendo disposi-
tivos y pruebas diagnoésticas). El MTEP ayuda al Instituto Nacional de
Salud (NHS) con la adopcion de dispositivos y métodos diagndsticos
eficientes y rentables, con mayor rapidez y de forma coherente.

Los tipos de productos que pueden ser evaluados son DM que pro-
porcionan tratamiento como los implantables, tecnologias que le dan
una mayor independencia a los pacientes y dispositivos de diagndstico
o pruebas utilizadas para detectar o controlar las condiciones médicas.

El Comité Consultivo de Tecnologias Médicas (MTC>3, por sus siglas
en inglés) selecciona los dispositivos médicos y de diagndstico para los que
el MTEP debe producir orientacion. De esta manera, encamina la tecnologia
seleccionada para los diferentes programas con los que cuenta el NICE:

* El programa de tecnologias médicas.

* El programa de evaluacion de métodos de diagndstico.
* El programa de valoracion de tecnologias.

* El programa para los procedimientos intervencionistas.
* El programa de guias NICE.

Para ser elegible para la evaluacion, el DM debe tener o estar en
proceso de obtencion de la CE mark (Marca de Comunidad Europea que
autoriza la comercializacion del mismo) y, ademas:

* no estar siendo objeto de evaluacion por alguno de los progra-
mas del NICE y,

* que la tecnologia sea innovadora (nueva o modificacion de al-
guna existente) y se encuentre disponible para ser adoptada por
el NHS o que el sponsor planifique lanzar la misma para que sea
utilizada por el NHS en los proximos 12 meses.

53 Medicines and Therapeutics Committee.
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El proceso tiene una parte de presentacion que se inicia con la
notificacion al NICE de la tecnologia a ser evaluada. Dentro de las 10
semanas siguientes es notificado si la misma ha sido incorporada al
MTEP, donde se inicia el proceso formal de evaluacion. (Figura 27).

Figura 27. Resumen del proceso de evaluacion a seguir por el MTEP.

Semanas*
03 Alcance
NICE produce un documento de alcance en borrador
Comentarios del alcance
4 El borrador del documento de alcance esta disponible para comentarios de sponsors, consejeros
especialistas, organizaciones de pacientes y carrera y de quien haya mostrado interés
Alcance Finalizado
6 El documento de Alcance es publicado en el sitio web de NICE y la presentacion de los sponsors es
requerida
8 Presentacion 1° Parte
El sponsor presenta evidencia clinica
Presentacion 2° Parte Asesoramiento de la evidencia clinica
12 El sponsor presenta evidencia Centro de asesoramiento externo: evalla la evidencia
econdémica clinica
16 Asesoramiento de la evidencia econémica
Centro de asesoramiento externo: evalla la evidencia
econémica y emite reporte
MTAC: Recomendaciones en borrador
21 MTAC revisa las presentaciones de los sponsors, el reporte de asesoramiento y el resumen, las
contribuciones de los consejeros externos, y las organizaciones de pacientes y carreras, y emite un
borrador de recomendaciones sobre el uso de la tencologia por NH3
Consulta
24-28

El publico es invitado a comentar acerca del documento de consulta de tecnologia médica, el cual
contiene las recomendaciones en borrador del Comité

MTAC: Recomendaciones Finales
30 MTAC revisa los comentarios de la consulta publica y emite las recomendaciones finales sobre el
uso de la de tecnologia médica por NH3
Resolucion
33-36 Los consultantes estan en condiciones de levantar las preocupaciones sobre las guias de
tecnologia médica, antes de que sean publicadas

38 La Guia de Tecnologia Médica es publicada
(*) Semanas transcurridas desde el comienzo de la evaluacion.

Fuente: Adaptado de Medical Technologies Evaluation Programme — NICE, 2011. MTAC:
Medical Technologies Advisory Committee (Comité Asesor de Tecnologias Médicas).
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En AL la situacidn se encuentra bastante alejada con respecto a los
paises de la UE, con la salvedad del CONITEC, ya que la mayoria de
los paises no requiere una evaluacion econémica para incorporar el DM
en sus catalogos de beneficios o determinar el reembolso del mismo

(Rey-Ares y col. 2016).

La Tabla 4 enumera las caracteristicas de nuestra region.

Tabla 4. Caracteristicas de la Region de América Latina.

términos de las
normas locales
de fabricacion.
Suministrar
informacion
sobre especifica-
ciones técnicas,
duracion de los
dispositivos,
requisitos de
almacenamien-
to, etiqueta e
instrucciones de
uso.

términos de las
normas locales
de fabricacion.
Suministrar
informacion
sobre especifica-
ciones técnicas,
duracion de los
dispositivos,
requisitos de
almacenamien-
to, etiqueta e
instrucciones de
uso. INMETRO
para algunos
DM electroni-
COS.

términos de las
normas locales
de fabricacion.
Suministrar
informacion
sobre especifica-
ciones técnicas,
duracion de los
dispositivos,
requisitos de
almacenamien-
to, etiqueta e
instrucciones de
uso.

Aspectos
Argentina Brasil Colombia México
Claves
Agencia ANMAT ANVISA INVIMA COFEPRIS
Regulatoria
Clasificacion | Mercado Comtun | Mercado Comun | Clase I, I1a IIb Clase [, I y III
de DM del Sur (Clase I, | del Sur (Clase I, |y III
1L, Iy IV) 1L, Iy IV)

Requeri- Seguridad, ca- Seguridad, ca- Seguridad, ca- Seguridad, ca-
mientos lidad y eficacia. | lidad y eficacia. | lidad y eficacia. | lidad y eficacia.
esenciales Cumplir con los | Cumplir con los | Cumplir con los | Cumplir con los

términos de las
normas locales
de fabricacion.
Suministrar
informacion
sobre especifica-
ciones técnicas,
duracion de los
dispositivos,
requisitos de
almacenamien-
to, etiqueta e
instrucciones de
uso.
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de la aproba-
cion regula-
toria y trans-

culos aprobados
es publica, no
el proceso o las

culos aprobados
es publica, no
el proceso o las

culos aprobados
es publica, no
el proceso o las

Nivel de No requerida. No requerida. No requerida. No requerida.
evidencia Ensayos clinicos | Ensayos clinicos | Ensayos clinicos
requerida para clase III para clase IIb para clase II.
para la apro- y IV. y IIL

bacion

Publicacion | La lista de arti- | La lista de arti- | La lista de arti- | La lista de arti-

culos aprobados
es publica, no
el proceso o las

cardiovasculares
y ortopédicos).

para stents coro-
narios.

parencia razones para su | razones para su | razones para su | razones para su
aprobacion o no. | aprobacioén o no. | aprobacioén o no. | aprobacion o no.
Sistema de Libre. Libre con precio | Libre. Hasta el Libre. El subsis-
fijacion de de referencia in- | momento regu- | tema de salud
precios ternacional (DM | lacion de precio | publica requiere

licitacion com-
petitiva.

Fuente: Adaptado de Rey-Ares y col. 2016. INMETRO: Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Instituto Nacional de Metrologia, Calidad y Tecnologia).
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REFLEXIONES FINALES

La prestacion de servicios de salud se brinda en condiciones de
creciente complejidad politica y econdomica. Ante la proliferacion de
nuevas y costosas tecnologias, los sistemas de salud se ven presionados
para incorporar las mismas a sus programas de cobertura y asi satisfacer
las expectativas de todos los usuarios. Por otro lado, la escasez de recur-
sos obliga a tomar decisiones claras e informadas sobre la introduccion
de nuevas tecnologias, el uso de las ya disponibles y la desinversion con
respecto a las que ya resultan obsoletas.

La ETS proporciona informacion basada en la evidencia en los pro-
cesos de formulacion de politicas sobre el uso de la tecnologia en los
servicios de salud, buscando promover la creacion de politicas solidas y
basadas en la evidencia. La ETS es una herramienta que, utilizada ade-
cuadamente, puede funcionar como un mecanismo de mediacion entre
la politica y la investigacion, proporcionando una vision sistematica
orientada hacia el problema planteado (Velasco Garrido y col. 2008).

Replicar modelos de ETS de un pais a otro puede resultar inapro-
piado debido a que han sido disefiados especificamente para un pais, te-
niendo en cuenta su propio sistema de salud, necesidades, instituciones,
cultura y valores.
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Un marco utilizado por varios paises (Reino Unido, Canad4, Nueva
Zelanda y Suecia) para la toma de decisiones es el propuesto por Daniels
en 1997, que sostiene que la asignacion de recursos debe ser un proceso
deliberativo en el que se pueda establecer la legitimidad y justicia de las
decisiones teniendo en cuenta cuatro condiciones: publicidad, previsibi-
lidad, relevancia y aplicacion.

La transparencia es clave para la publicacion de los procesos ya
que hace que todas las decisiones y sus razones deban ser publicas. De
esta manera, se garantiza la rendicion de cuentas por las decisiones y
el desempefio del gobierno. La mayoria de las agencias publican los
procesos de evaluacion y recomendaciones. Sin embargo, algunas como
Alemania, Australia, Francia y Holanda, mantienen en confidencialidad
los acuerdos comerciales o las negociaciones de los precios. En cuanto
a la previsibilidad, que implica la existencia de mecanismos explicitos
de apelacion y revision de las decisiones tomadas en base a nueva evi-
dencia, existen algunas agencias como la de Holanda, Australia, Brasil
y México que carecen de tal proceso, el mismo es poco claro o la ape-
lacion so6lo puede realizarse por medio de la judicializacion del sistema
de salud, siendo este ultimo un problema importante en diferentes paises
de la region (Reveiz y col. 2013). La relevancia de una decision debe
tener presente el contexto y ser consensuada por las partes interesadas.
La inclusion de los distintos actores en el proceso de ETS, segin un do-
cumento publicado por Pichon-Riviere y col. en 2017, plantea uno de los
principales desafios en la region, al margen de haber sido considerado
como una fuente de legitimidad y transparencia en el Foro de Politicas
de ETESA de Latinoamérica, desarrollado en 2016 (Pichon-Riviere y
col. 2016). Algunos consideran que la inclusion de pacientes y la indus-
tria en distintas etapas del proceso aumentaria el riesgo de conflictos de
interés, mientras que otros refieren que su participacion reduciria los
tiempos del proceso al disminuir el riesgo de conflictos y apelaciones.
De igual forma, también contemplaria perspectivas complementarias
necesarias, distintas a las meramente técnicas de la ETS. Por ejemplo,
el NICE del Reino Unido cuenta con un consejo de ciudadanos com-
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puesto por 30 miembros del publico que brinda una perspectiva sobre
temas morales y éticos que la agencia debe tener presente. Otras agen-
cias como las de Australia, Francia y Alemania involucran a pacientes,
cuidadores o representantes de pacientes para que participen en algin
momento del proceso. En nuestra region, Brasil abre la posibilidad de
participar hacia el final del proceso, realizando comentarios sobre las re-
comendaciones propuestas. En contraste, Colombia permite a sus partes
interesadas un rol mas activo a lo largo de todo el proceso. Por tltimo,
vale la pena resaltar el criterio de aplicacion, que comprende la imple-
mentacion de medidas para asegurar que las condiciones mencionadas
se apliquen. Esto ultimo es clave para el adecuado funcionamiento de
un marco de toma de decisiones justo y transparente.

El actor que mas frecuentemente propone tecnologias para su eva-
luacion es la industria. En Australia y Canada, cada solicitud realizada
por la industria implica un pago que se utiliza para financiar la evalua-
cion. En nuestra region, Brasil y México presentan mecanismos que
permiten a la industria presentar evidencia para incorporar tecnologias;
el sistema de salud, obligado a dar una respuesta, las debe brindar en los
tiempos pre-establecidos. En el Reino Unido, la industria forma parte de
los comités de evaluacion tecnologica del NICE, en tanto que en Austra-
lia, se encuentra representada en los principales subcomités del PBAC.

Actualmente, existen varios desafios que las agencias de ETS, toma-
dores de decisiones y actores involucrados deben afrontar. Sin embargo,
hay uno que conduce a la mayoria, y es la escasa interaccion entre las
partes. Guido Rasi, Director Ejecutivo de la EMA, comento en un taller
que se realizo en el 2013 con representantes de La Comision Europea,
entes reguladores europeos, agencias de ETS, EUnetHTA, la industria,
los pagadores, los pacientes y los profesionales de la salud, que es fun-
damental una interaccion solida entre los reguladores y los organismos
de ETS para permitir que la innovacion llegue a los pacientes y, en ulti-
ma instancia, resulte en un beneficio para la salud publica.
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La realidad muestra que no existen politicas o directrices claras,
homogéneas o universales entre las organizaciones de ETS en cuanto
al tipo de evidencia a considerar para la evaluacion y valoracion de un
medicamento. A esto se suma una frecuente incompatibilidad con los re-
querimientos cientificos o estandares por parte de los entes reguladores
(EMA 2014). Esta falta de armonizacién de las politicas se traduce en
la gran cantidad de medicamentos autorizados por la Comisién Europea
—basados en las opiniones cientificas de la EMA— que no son reembolsa-
dos por los sistemas nacionales de salud y/o utilizados como se esperaba
porque no cumplen los requisitos de las agencias de ETS (EMA 2014).

En lo que respecta a la cobertura/reembolso de una droga tampoco
existe un criterio unificado entre agencias de ETS. De acuerdo a un es-
tudio publicado por Makady y col. en 2017, en el que se evaluo las poli-
ticas de 6 agencias de Europa en relacion al uso de datos del mundo real
(RWE) para evaluar la efectividad relativa de un medicamento —para
la discusion inicial de reembolso (IRD), estudios de farmacoeconomia
(PEA) y esquemas condicionales de reembolso (CRS)—, se encontr6 que
las politicas de los distintos organismos, en relacion a la aceptacion o
solicitud de estudios RWE o a la valoracion de los mismos para el ana-
lisis de efectividad relativa de los medicamentos, varian notablemente
en los tres contextos evaluados. Esto es un perfecto ejemplo de falta de
alineacion entre agencias de ETS al momento de aceptar o solicitar los
comparadores para realizar el andlisis de efectividad relativa. Como
consecuencia, los titulares de autorizaciones de comercializacion de
medicamentos se pueden generar una enorme cantidad de preguntas,
al momento de considerar la recoleccion y el uso de la evidencia del
mundo real para fines de ETS (Makady y col. 2017).

Otra oportunidad de mejora en la interaccion entre los diferentes
paises se encuentra en la metodologia, por demas compleja, de fija-
cion de precios de los medicamentos. En este caso, se debe ser muy
cuidadoso al extrapolar modelos de determinacion de precio ya que las
realidades pueden no ser adaptables, debido a que funcionan en contex-
tos especificos que son muchas veces diferentes al modelo local. Por
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ejemplo, cuando a una droga que no es clasificada como “premium” se
la compara con una lista de referencia de precios para ese mismo medi-
camento en otros paises, no se estan ponderando los incentivos y/o ne-
gociaciones especificas de cada pais entre el financiador y el productor,
que tienen un impacto directo en el precio final de dicha droga. Ademas,
los costos anuales por tratamiento pueden variar de acuerdo a las guias
de practica clinica de cada pais. Por todo esto, el precio referencial no
seria un elemento de comparacion apropiado entre paises que difieren
significativamente en cualquier de estos aspectos.

Varias son las Agencias internacionales (EUnetHTA, HT A1, INHA-
TA) y entes reguladores (EMA) que actualmente se encuentran realizan-
do proyectos de colaboracion para alinear las politicas y directrices entre
las agencias de ETS y los entes reguladores, logrando de esta forma
eficiencias de todo tipo que se traduciran en beneficios para la salud
publica. Un primer paso exitoso fue la posibilidad de brindar consejo
cientifico por parte de organismos de ETS y entes reguladores. De esta
forma se logro asesorar a los productores de tecnologias utilizando cri-
terios metodologicos como el disefio de estudios, comparadores, puntos
finales y otros temas, para que se comprendieran los requerimientos y
herramientas disponibles a la hora de valorar una tecnologia. El resul-
tado de dicha interaccion se traduce en el desarrollo de medicamentos
seguros, eficaces, accesibles y con un valor terapéutico agregado. A su
vez, se logra reducir el tiempo de acceso a los medicamentos (EMA
2013). Actualmente, la agencia de Canada ofrece asesoramiento a la
industria en relacion a sus planes de desarrollo temprano de farmacos
con una perspectiva de ETS.

Es en este contexto internacional de necesidad de una mejora en la
interaccion entre las partes para hacer un uso mas eficiente de las ETS
y asi lograr un acceso a la salud mas equitativo, que en paises como la
Argentina se esta gestionando la posibilidad de desarrollar una Agen-
cia Nacional de ETS. Se trata de un momento ideal para aprender de
las experiencias de otros paises, considerando sus aspectos positivos y
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negativos y evaluando su aplicacion a la realidad del sistema de salud
de la Argentina.

La creacion de una Agencia de evaluacion de tecnologia Sanitarias
en la Argentina es un desafio pendiente y ambicioso pero con buenas
perspectivas de concrecion. Para su desarrollo es esencial tener en
cuenta no solo las caracteristicas socio-econdmicas y sanitarias locales,
sino la delegacion constitucional que en la materia de salud tienen las
provincias. La construccion de una agencia de ETS debe asentarse en
una base solida que contemple un modelo de gestion sustentable, con
capacidad técnico-cientifica y dentro de un marco planificado de toma
de decisiones para que la misma funcione adecuadamente y se traduzca
en mejoras reales en la salud de los ciudadanos.
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GLOSARIO

Andlisis de costo-efectividad: es un tipo de evaluacion economica que intenta
relacionar los beneficios de una tecnologia en relacion a sus costos. En
este analisis se comparan dos o mas tecnologias para un problema de
salud determinado, tanto en términos de beneficios sanitarios como de
costos. Lo costos son expresados en valores monetarios mientras que
los beneficios se miden en términos clinicos, usualmente utilizando una
unidad denominada AVAC o afio de vida ajustado por calidad (QALY,
por su sigla en inglés).

Anadlisis de impacto presupuestario: es un analisis que estima el costo (o aho-
rro) de la implementacion de una tecnologia en el corto y mediano plazo,
en un determinado contexto.

Analisis de sensibilidad: Es un analisis que se realiza como parte de las
evaluaciones economicas (EE) para determinar el grado de variacion de
los parametros incluidos en un modelo econdémico y, su impacto en los
resultados y en las conclusiones de la EE.

Aiios de vida ajustados por calidad, AVAC (QALY, por su sigla en inglés): es
una medida que intenta expresar a cuanto equivale un afio viviendo con
una determinada condicion. La “unidad” utilizada para esta comparacion
es el afio vivido en plena salud.*

Aiios de vida ajustados por discapacidad, AVAD (DALY, por su sigla en in-
glés): es una medida que comprende tanto la mortalidad prematura como
la discapacidad debido a morbilidad. Se utiliza habitualmente para la
estimacion de carga de enfermedad y evaluaciones econdmicas.

Cobertura: en el sistema de salud se entiende como cobertura cuando un servi-
cio o producto para la salud esta incluido en el plan de beneficios cubierto
por el financiador.

*Cursos de aprendizaje en linea ProVac: Curso 2 — Introduccién a Evaluaciones
Econdmicas II: Organizacion Panamericana de la Salud. Disponible en: http://www.paho.
org/provac/index.php?option=com_content&view=article&id=1654:courses&ltemid=1619&
lang=es.
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Costo de oportunidad: es el beneficio perdido en salud por haber optado im-
plementar otra intervencion. Cuando los recursos son limitados, la opcion
de incorporar una tecnologia hace que los recursos se consuman y no pue-
dan ser utilizados para implementar otra. Por lo tanto, el sistema de salud
pierde los beneficios que podria haber obtenido de su implementacion.

Costo-efectividad: es la relacion “costo-beneficio” de una tecnologia. Se dice
que un tratamiento especifico de atencion de la salud es “rentable” si pro-
porciona una mayor “ganancia de salud” de la que cuesta.

Datos del mundo real o evidencia del mundo real (RWD o RWE, por sus
siglas en inglés): son datos derivados de la practica médica en entornos
de la vida real, con grupos heterogéneos de pacientes, similares al de la
practica cotidiana y de distintos ambitos de atencion. La informacion re-
colectada comprende un amplio espectro como, por ejemplo, mortalidad,
calidad de vida, morbilidad.

Eficacia: es la medida en que una intervencion es beneficiosa en circunstan-
cias ideales. Por ejemplo, en un ensayo clinico controlado y aleatorizado
las condiciones se las considera ideales porque se dan en un contexto de
investigacion, con pacientes especificamente seleccionados y controlados
estrictamente. Esta medida es 1til para identificar si una intervencion es
beneficiosa, por lo menos, en condiciones ideales.

Eficacia relativa: es la medida en que una intervencion es beneficiosa, en
circunstancias ideales, en comparacion con una o mas intervenciones
alternativas.

Efectividad: es la medida en que un tratamiento o intervencion especificos,
cuando se usan en condiciones normales o cotidianas (“‘del mundo real”),
tiene un efecto beneficioso sobre el curso de la enfermedad.

Efectividad relativa o comparativa: es la medida en que una intervencion es
beneficiosa en comparacion o en relacion a otra, en condiciones habituales
o del mundo real. A este tipo de estudios comtinmente se los denomina
ensayos pragmaticos o practicos.

Escala de GRADE (del inglés, Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation): es un sistema desarrollado para medir la
calidad de la evidencia.
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Evaluacion economica: es el proceso de identificacion, medicion y valoracion
sistematica de los costos y consecuencias de una tecnologia en compara-
cion a otra u otras alternativas. El proposito de la evaluacion econdmica
es brindar informacion comparativa entre las tecnologias alternativas
disponibles.

Nivel de incertidumbre: cual es el grado de “desconocimiento”, por ejemplo,
en relacion a la implementacion de una tecnologia X.

Outcomes (resultados o puntos finales): es un pardmetro valido que se utiliza
para medir el beneficio clinico debido al tratamiento. Por ejemplo, la mor-
talidad puede ser un parametro (outcome) para medir una intervencion.

Reembolso: es la devolucion, parcial o total, del gasto monetario destinado
a la compra de servicios o productos para la salud, hacia el afiliado o
financiador.

Sponsor: un individuo, empresa, institucion u organizaciéon que asume la
responsabilidad de la iniciacion, administracion y/o financiamiento de un
estudio clinico.

Tasa de costo-efectividad, TCEI (ICER, por sus siglas en inglés): Expresa la
relacion de los beneficios y costos de una tecnologia y cuan atractiva es
¢ésta en base a esa relacion. Se expresan como costo por QALY ganado
($/QALY).

Umbral de costo-efectividad: se hace referencia al valor ($) por beneficio en
salud (AVAC) que un pais esta dispuesto a pagar para considerar a una
tecnologia costo-efectiva e incorporarla. Este parametro esta estrechamen-
te relacionado con la riqueza que cada pais.

Validez externa: cuan generalizables son los resultados de un estudio a otras
poblaciones y contextos.

Validez interna: se refiere a la calidad metodologica de un estudio y cuan
valida es su conclusion en relacion al efecto observado. Por ejemplo, la
disminucion de la presion arterial de los pacientes en el estudio se debe
efectivamente a la droga (tecnologia) evaluada o por el azar ¢ errores en
la metodologia utilizada.
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