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Objetivos del presente documento.

Este documento provee informacién que servira de punto de partida para las discusiones que se desarrollaran
en el foro de politicas HTAi Latinoamérica sobre “Buenas practicas en la aplicacion de la Evaluacion de
Tecnologia Sanitaria en la toma de decisiones en Latinoamérica”.

El documento comienza con un breve resumen de los motivos que dieron origen al surgimiento de la disciplina
de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) y la necesidad de principios de buena practica en la ejecucion
y uso de la ETS en la toma de decisiones sobre cobertura/financiacion de nuevas tecnologias sanitarias. A
continuacion, se describen los principios que aparecen en una serie de documentos internacionales que hemos
seleccionado por considerarlos de relevancia para el tema de discusién en el Foro. También se comentan los
puntos de consenso y aquellos de controversia respecto a los principios que aparecen en los documentos
consultados. Finalmente, se realiza una breve resefia acerca de la situacion de la implementacion de los
principios en el mundo y en Latinoamérica.

Debe tomarse en cuenta que el foco de la discusion del Foro estara puesto principalmente en la aplicaciéon
de la ETS en el proceso de toma decisiones y no tanto en los aspectos metodolégicos de las evaluaciones.
Es por ello que, aunque se mencionan principios relativos al area metodologica, el énfasis del documento se
ha puesto en los principios relativos al procedimiento en la realizacion de la ETS y en su uso por parte de las
autoridades competentes.

Este documento incluye un apéndice con datos sobre los sistemas de salud de los paises de la region y del rol
de la ETS en ellos a modo informativo para los asistentes a la reunion.

Metodologia seguida para la seleccion del topico y desarrollo del
manuscrito

El proceso de seleccion del tépico (“Buenas practicas en la aplicacion de la Evaluacion de Tecnologia Sanitaria
en la toma de decisiones en el Mundo") para el Primero Foro de Politicas de ETS de Latinoamérica incluyo los
siguientes pasos:

1. Elaboracién de un listado de temas potencialmente relevantes para ser discutidos en Latinoamérica
a partir de diversas fuentes: listado de tépicos discutidos en los Foros de Politicas Globales realizados
por HTAi los ultimos afios, y sugerencias de temas relevantes por parte de participantes de Foros de
Politicas Globales previos, de autoridades de HTAI, de los organizadores y la secretaria cientifica de
este Foro y de representantes de los paises a los que se estaba considerando incluir en este primero
foro Latinoamericano.

2. Seleccion de los cinco topicos considerados mas relevantes para ser presentados a los participantes
(seleccidn realizada por los organizadores y la secretaria cientifica de este Foro luego de un proceso de
consulta con potenciales participantes al Foro)

3. Envio de este listado abreviado de cinco tépicos a los participantes y recepcion de sus respuestas para
elaboracion de un ranking

4. Seleccion final del tépico por parte del Comité Organizador'a partir de esta informacion.

1 Compuesto por tres representantes de agencias de ETS en LAC, un representante de una entidad pagadora en LAC, dos representantes de la industria
(uno de equipos médicos y uno de farmacos), presidente del evento, secretaria Cientifica, vice-presidente de HTAI, presidente del foro de politicas
global.
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Una vez seleccionado el tema, para la confeccién de este manuscrito se realizé una busqueda dirigida a
identificar documentos con informacién sobre principios y buenas practicas de la ETS en términos generales.
La estrategia incluy6 bases de datos especificas (MEDLINE, CRD, LILACS), buscadores genéricos de internet,
sitios web de instituciones relevantes y consulta con expertos. Se seleccionaron las publicaciones que
presentaran criterios para la realizacién de ETS interpretables como principios o buenas practicas o que
hicieran referencia a su aplicacion en el mundo en general y en Latinoamérica en particular. Se excluyeron
reportes y documentos dirigidos exclusivamente a cuestiones metodologicas.

Antecedentes sobre el tema

Las tecnologias sanitarias constituyen hoy una parte indispensable de todo sistema de salud y su uso se ha
incrementado en las ultimas décadas. La introduccién de nuevas tecnologias ha representado en general
beneficios significativos, en términos de prevencion, seguridad, mejoras en la salud y calidad de vida o
menores efectos adversos. Sin embargo, en un contexto en el cual los recursos son limitados, la correcta
incorporacion y difusion de las tecnologias se ha convertido en un desafio y en algunos casos un serio
problema.

La rapida aparicién de tecnologias y el aumento del volumen de la evidencia disponible se han transformado
en una barrera mas que los sistemas de salud deben enfrentar. Brindar servicios de salud implica tomar
decisiones acerca de qué intervenciones deben ser ofrecidas, la forma en que se organizard el sistema de
salud, quién pagara por estas intervenciones y como y quiénes deben proveerlas. El desafio sera lograr
resultados en salud adecuados con los recursos disponibles, habiendo contemplado también las expectativas
y demandas de la poblacion.

En este contexto, los decisores sanitarios han comenzado a necesitar cada vez mas informacion confiable

y detallada que les permita tomar decisiones transparentes y legitimas a la hora de fijar prioridades, en su
busqueda de obtener el maximo beneficio con presupuestos limitados. El crecimiento y desarrollo de la
evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) refleja esta demanda de informacién solida y transparente que
sirva como aval para tomar decisiones sobre el desarrollo, incorporacion y difusién de tecnologias sanitarias.
Precisamente la ETS tiene sus origenes en esta creciente preocupacién por la expansiéon de nuevas y costosas
tecnologias sanitarias en los 1970s y la capacidad de los sistemas de salud para financiar su uso. La evaluacién
de tecnologias sanitarias evolucioné desde los afios 70 para convertirse en una especialidad multidisciplinaria
cuyo propdsito es unir la evidencia disponible con el fin de ayudar a los decisores sanitarios, profesionales

de la salud y pacientes a entender el valor relativo de las tecnologias. No existe una definicion tnica de la
ETS. Una de las definiciones utilizadas es que se trata de un campo multidisciplinario de analisis de politicas,
que incorpora las implicancias médicas, sociales, éticas y econdmicas del desarrollo, difusion y uso de una
tecnologia sanitaria.2

Actualmente, una gran cantidad de paises se han comprometido a alcanzar la cobertura universal en salud
(CUS) para su poblacion. Dado los recursos limitados de todo sistema de salud, esto implica tener que
priorizar, y tomar decisiones sobre qué servicios seran provistos, para quienes, y a que costo. En el afio

2013 la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) y luego en el 2014 todos los estados miembros de

la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) aprobaron una resolucién sobre ETS y cobertura universal en
salud en la cual se insta a fortalecer las capacidades de ETS en la region, asi como a integrar los conceptos y
principios de la ETS en las estrategias y areas de trabajo de la OMS en el camino hacia la cobertura universal
en salud.

Para comprender los diferentes aspectos de la toma de decisiones y la evaluacion de tecnologias, se debe
hacer una distincién entre términos que podrian parecer similares pero que tienen significados diferentes:3

- Laevaluacion (6 Assessment en inglés): se refiere a la valoracion técnica de las tecnologias en salud

para desarrollar o sintetizar la evidencia sobre beneficios, necesidades, impacto, costo, contexto, etc.
Estas evaluaciones son llevadas a cabo por especialistas en ETS.
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+  Recomendacién basada en los resultados de una ETS (6 Appraisal en inglés): es la consideracion de la

evidencia provista por las ETS. Este proceso se puede dar de manera formal o informal y comprende
ademas la apreciacion de otra informacion relevante como la disponibilidad de recursos financieros
o de otro tipo, las prioridades politicas y/o la misién del sistema de salud, entre otros. Este proceso
desemboca en una recomendacion a las autoridades sanitarias (que toman la decision final) sobre si
se ha de financiar la tecnologia, a qué grupo de pacientes y, en ocasiones, en qué condiciones (por
ejemplo, tipo de centros sanitarios que puede indicar y manejar la tecnologia).

+  Toma de decision formal: es el proceso por el cual se decide de manera explicita qué tecnologias en
salud seran ofrecidas o provistas. Las decisiones son tomadas por aquellas personas o instituciones con
el grado de responsabilidad o autoridad pertinente en el sistema de salud.

El proceso de toma de decisiones a partir de resultados de las ETS y de otra evidencia relevante puede ser
complejo. Los tomadores de decision evaluan las recomendaciones por si mismos o solicitan asistencia de
asesores técnicos o estructuras formales como comités de expertos o cuerpos externos con representacion o
colaboracion de grupos de interés relevantes.

El desarrollo de la ETS ha sido especialmente notable en los ultimos 15 afios y constituye hoy una parte
indispensable de los sistemas de salud de muchos paises. En la region de Latinoamérica y el Caribe (LAC) han
surgido varias iniciativas. Argentina, Brasil, Colombia, Chile, México y Uruguay cuentan con agencias de ETS
miembros de INAHTA, y diversos paises latinoamericanos aplican actualmente, en diferente medida, la ETS
en la toma de decisiones sobre asignacién de recursos.

Las ETS tienen la potencialidad de ser una herramienta de gran utilidad para los tomadores de decision.
Sin embargo, si no se realizan y utilizan de forma adecuada, se corre el riesgo de producir una asignacion
ineficiente de recursos, dando cobertura a intervenciones de poco o nulo beneficio, impedir o demorar el
acceso de pacientes a tecnologias sanitarias Utiles, exponer a los pacientes a riesgos innecesarios, y enviar
mensajes equivocados a los productores de tecnologias, entre otros. 2

Para satisfacer adecuadamente las necesidades de los tomadores de decisién, los documentos de ETS y los
procesos para realizarlos y para aplicar sus resultados deben cumplir con ciertos requisitos. Para cumplir
con los objetivos de todos los actores involucrados, deben existir mecanismos que aseguren la calidad de
estas evaluaciones. Debido a que son estos principios o buenas practicas y su pertinencia para el contexto
Latinoamericano el tema elegido para este foro, se ha desarrollado este documento sobre los aportes de
distintos autores y grupos de trabajo como punto de partida para suscitar el debate.

Conjuntos de Principios guia para el proceso de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias en el Mundo

Siguiendo la metodologia de busqueda descripta previamente, se identificaron ocho documentos principales
que plantean principios de buna practica para el desarrollo y uso de ETS. Se presentan en la Tabla 1 en orden
cronoldgico y se desarrollan en la siguiente seccion. Los listados de criterios o buenas practicas seleccionados
no solo estan dirigidos a aquellos que desarrollan las ETS, sino también a aquellos que las utilizan y no
pretenden reflejar una revisiéon exhaustiva del tema.

I
—
Z.
py
®)
=
o
—
Q
mp
3
o}
Q
=
D
=
0
QU
)
o
(a ¥
0]
-
=
=3
0
Q
(%]
N
o
—_
(@)




Tabla 1: Documentos seleccionados que incluyen principios considerados de buena practica para guiar el
desarrollo y uso de las ETS

Titulo Institucion/Grupo Ano

1. Responsabilidad por razonabilidad /Justicia, Daniels y cols. 2000/2001
salud y atencién a la salud

2. ETS para dispositivos médicos en Europa: Lo Siebert y cols. para Eucomed 2002
que debe tenerse en cuenta

3. Principios de la Asociacién Europea de la In- EFPIA 2005
dustria Farmacéutica Innovadora (EFPIA).

4. Elementos esenciales de una Iniciativa de Eval- | Emanuel y cols. 2007
uacion de Tecnologias y Desenlaces

5. Principios clave para la mejora en la conduccién | The International Working Group 2008
de evaluaciones de tecnologia sanitaria para la | for HTA Advancement
asignacion de recursos del Grupo Internacional
para el Avance de las ETS

6. ;Como puede mejorarse el impacto de las Organizacion Mundial de la Salud 2008
evaluaciones de tecnologia sanitaria? (OMS) en representacion del Ob-
servatorio Europeo de Sistemas y
Politicas de Salud.
7. Principios de Buena préctica para las evalua- High Level Pharmaceutical Forum 2008
ciones de efectividad relativa
8. Tomando decisiones justas en el camino hacia | Grupo consultor de la OMS sobre 2014
la cobertura universal de la salud Equidad y Cobertura Universal de la
Salud

1. Responsabilidad por razonabilidad /Justicia, salud y atencién a la salud
(Daniels, 2000/2001)

Norman Daniels, en una editorial de 2000 (entre otros documentos), hace referencia al problema de la
legitimidad de las decisiones relacionadas a la aplicacion de nuevas tecnologias en salud.#> El autor plantea
que, ante la imposibilidad de establecerse un consenso sobre un grupo de principios éticos de justicia
distributiva rectores de la incorporacion de nuevas tecnologias, la existencia de un proceso justo de toma de
decisiones es lo que permitira llegar al consenso sobre qué se considera legitimo y justo, y denomina a este
concepto “Accountability for Reasonableness”, traducida como “Responsabilidad por lo Razonable”, o “Dar
cuenta de lo Razonable". Propone que para que la toma de decisiones de asignacion de recursos sanitarios sea
adecuada se deben tener en cuenta, y asegurar que existan, mecanismos para que se cumplan los siguientes
criterios:

* Relevancia: las razones para las decisiones sobre cémo optimizar el uso de recursos deben ser relevantes
para el contexto y consensuadas por las partes interesadas.

*  Publico: decisiones y sus razones disponibles al publico.
*  Revision/Apelacién: mecanismos explicitos de apelacion y revision de las decisiones con nueva evidencia.

»  Aplicacion: asegurar que las tres previas se cumplan

La idea detras de estos criterios es que la toma de decisiones sobre el uso de recursos limitados se convierta
en parte de un proceso deliberativo publico mas amplio que permita proteger de forma justa la salud de
poblaciones con necesidades diversas. Un proceso justo, ademas, debe ser factible e incluir practicas que
puedan ser sostenidas y que sea compatibles con los objetivos de diferentes grupos de interés.
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2. ETS para dispositivos médicos en Europa: Lo que debe tenerse en
cuenta (Siebert y cols. para Eucomed, 2002)

En el afio 2002, se publicé un documento de Eucomed, la asociacion europea de comercio de dispositivos
médicos.6 Este fue producto de un debate interno, con aportes de grupos expertos en ETS tanto de la
industria como externos a ella. En este reporte se presentan la posicion de esta asociacion respecto de

las caracteristicas especificas que deben cumplir las ETS dirigidas a evaluar dispositivos médicos. En este
reporte se presentan consideraciones metodoldgicas y consideraciones sobre politicas a tener en cuenta en la
ejecucion y utilizacion de ETS.

Consideraciones Metodolégicas

« Tomar en cuenta la utilidad de la ETS en la seleccion de la tecnologia a evaluar: Una ETS puede ser
de utilidad para abordar problemas tales como decisiones sobre reembolso o cobertura de nuevas
tecnologias o procedimientos, comparaciones de tecnologias ya disponibles en el mercado, y casos en
los que se aportan datos nuevos y mejorados sobre desenlaces o costos.

«  Elmomento de la Evaluacidn debe ser seleccionado tomando en cuenta las caracteristicas particulares
del ciclo de vida de los dispositivos médicos: El ciclo de vida de los dispositivos médicos es
considerablemente mas corto que el de los farmacos. No existe consenso sobre cual es el momento
ideal para la evaluacion, la decision debe basarse en conocimiento del producto y el contexto mediante
interaccion con usuarios y productores. Una evaluacién en los inicios del ciclo de vida del dispositivo
puede permitir acceso temprano a los pacientes, pero también puede no tomar en cuenta cuestiones
relacionadas a la curva de aprendizaje del uso de la tecnologia y el hecho de que la innovacion en
dispositivos médicos es un proceso continuo. En casos seleccionados debe evitarse una evaluacién en
un unico tiempo y optar por un proceso iterativo que permita contemplar las caracteristicas de este
tipo de tecnologias.
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+ Lapregunta de investigacion debe tomar en cuenta factores contextuales relacionados a los desenlaces de
la utilizacion de dispositivos médicos: Un mismo dispositivo puede ser utilizado en distintos contextos, y
los desenlaces no sélo seran dependientes del dispositivo, sino también de factores adicionales como
entrenamiento y experiencia de los usuarios. Por lo tanto, es crucial que la pregunta de investigacion
sea definida los mas claramente posible con el aporte de todas las partes interesadas.

« Las caracteristicas particulares de las poblaciones tratadas con dispositivos médicos requieren
consideracion al momento de definir la poblacion de estudio: Los dispositivos médicos ocasionalmente
estan dirigidos a poblaciones pequeias de pacientes, ya sea por motivos epidemiologicos o por ser una
opcion de “ultimo recurso”. En estos casos debe tomarse en cuenta la dificultad para realizar ensayos
clinicos.

«  Deben considerarse estudios observacionales metodolégicamente adecuados cuando se determine
que la realizacion de ensayos clinicos aleatorizados no haya sido factible: Para muchos dispositivos, la
realizacion de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) no es factible y tiene limitaciones. Cuando no es
posible la realizacion de ECAs, estudios observacionales metodolégicamente adecuados ofrecen una
alternativa y tienen el beneficio de tener elevada validez externa. En las ETS que incluyen evaluaciones
econdmicas debe adoptarse la perspectiva de la sociedad y, si esta no es apropiada o aceptable, la
perspectiva del sistema de salud.

«  Elproceso de recoleccion de datos debe basarse en el juicio de expertos de salud y de la industria: |a
decision sobre los datos necesarios para la evaluacion debe basarse en el juicio y consenso de expertos
de la industria y de salud. Deben considerarse validos datos de estudios internacionales sin ser
requisito indispensable la existencia de estudios locales.




Consideraciones sobre Politicas

«  Debe existir representacion de grupos interesados: Tanto la industria como otras partes interesadas
como asociaciones de pacientes tienen derecho a participar del proceso de evaluacion. Los productores
deben participar como pares en cualquier discusion o reunion sobre los datos aportados para aclarar
preocupaciones y presentar argumentaciones adicionales para apoyar la cobertura de su producto.
Debe existir un proceso claro por el que los pacientes puedan involucrarse en el proceso de toma de
decisiones.

«  Elproceso debe ser transparente: Todo el proceso debe ser claro y transparente y los productores de la
tecnologia deben estar al tanto de los pasos necesarios del proceso de revisiéon. Todos los requisitos
necesarios para la evaluacion de la tecnologia deben ser publicados y comunicados a la industria y
todas las partes interesadas. Los productores necesitan tener acceso a informacion adecuada y realizar
la investigacion necesaria a un costo y tiempo razonable. El proceso de ETS debe estar claramente
desconectado de intereses particulares y, en consecuencia, de la decisién de cobertura que es una
decision politica. Las decisiones sobre cobertura y reembolso deben tomarse en menos de 90 dias,
dada la brevedad del ciclo de vida de los dispositivos médicos.

«  Debe existir un proceso de apelacion: La industria debe tener acceso a un proceso de apelacién formal
en casos de decisiones negativas sobre cobertura/reembolso. Este proceso debe incluir una audiencia
justa y consideracién de cualquier nueva evidencia aportada y debe tener la capacidad de cuestionar
las bases de las decisiones tomadas. Todas las partes interesadas deben tener derecho a solicitar una
audiencia para presentar sus motivos para apelar la decision y presentar apoyo adicional de expertos
médicos elegidos por ellos.
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« Lacobertura provisoria y/o regional pueden ser mecanismos apropiados en casos de datos limitados: La
cobertura provisoria basada en datos limitados aseguraria el acceso de pacientes a tecnologias que
realmente necesitan permitiendo la coleccién simultanea de datos adicionales. Es importante también
una postura flexible en relacion a la toma de decisiones regional y centrada en el paciente sobre la
introduccion de nuevas tecnologias.

3. Principios de la Asociacion Europea de la Industria Farmacéutica
Innovadora (EFPIA, 2005)

En el afio 2005, la Asociacion Europea de la Industria Farmacéutica Innovadora (EFPIA, su sigla del inglés
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) publicé una serie de 12 principios para

las ETS que evaluan farmacos.” Estos principios fueron desarrollados por la industria farmacéutica para los
estados miembros de la Comision Europea. Este organismo sostiene que las ETS deben ser un medio para
lograr mejores resultados en salud y no un mecanismo para retrasar o impedir el acceso de medicamentos a
los pacientes. Para que la ETS sea un mecanismo efectivo, este organismo plantea que es crucial que exista un
entendimiento entre la industria farmacéutica y los gobiernos sobre el funcionamiento y los mecanismos de
las ETS.2

Principios de la EFPIA:
1. Las ETS deben estar basadas en una vision clara, sofisticada y diferenciada de a qué se considera valor
de una tecnologia.
Las ETS deben ser imparciales y transparentes
Las ETS deben estar basadas en didlogo temprano, incluyendo también a pacientes
Las evaluaciones deben permitir la consideracién de datos nuevos

Se requiere flexibilidad en el manejo de la incertidumbre

o VoA W

Se requiere un entendimiento en profundidad de los beneficios de una droga en el manejo de una
enfermedad para llevar a cabo la ETS

7. Los financiadores deben comprometerse a recompensar el valor adicional de una tecnologia en relacion
a sus comparadores.

8. Los resultados de las ETS deben ser implementados




9. Las ETS deben ser aplicables a todas las intervenciones en salud
10. Las evaluaciones deben ser conducidas a nivel nacional
11. Las ETS deben permanecer separadas de la evaluacion con fines regulatorios

12. Las evaluaciones deben considerar los beneficios indirectos

4. Elementos esenciales de una Iniciativa de Evaluacion de Tecnologias y
Desenlaces (Emanuel y cols., 2007)

En el aflo 2007, Emanuel, Fuchs y Garber plantearon que para poder dar respuesta a preguntas que generan
polémica y facilitar la produccion de informacion objetiva, cualquier iniciativa de evaluacion debe tener seis
caracteristicas especificas:8

Caracteristicas que debe tener cualquier iniciativa de ETS. Emanuel y cols.8

Independencia Administrativa

Contar con financiamiento asegurado

Producir una investigacién objetiva y oportuna
Utilizar métodos confiables

Diseminacion amplia
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Una estructura jerarquica y organizacional del organismo que lleva a cabo la ETS que provean
legitimidad.

En el aflo 2008 se publicaron varios documentos que postulan o relevan principios para el proceso de ETS. Por
un lado, se publico el conjunto de principios mas difundido, que es el desarrollado por el Grupo Internacional
para el Avance de las ETS, conocido habitualmente como los “key principles” (principios clave en inglés).%

En ese mismo afio se publicaron también un reporte de la Oficina Regional Europea de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y los principios de buena practica para evaluacion de eficacia relativa del Foro
Farmacéutico de Alto Nivel (HLPF, su sigla del Inglés High Level Pharmaceutical Forum).

5. Principios clave para la mejora en la conduccién de evaluaciones
de tecnologia sanitaria para la asignacion de recursos del Grupo
Internacional para el Avance de las ETS (Grupo Internacional para el
Avance de las ETS, 2008)

Sobre la base de trabajos previos, como por ejemplo los Principios de la Asociacion Europea de la Industria
Farmacéutica Innovadora (EFPIA), el Grupo Internacional para el Avance de las ETS propuso un conjunto

de 15 principios para ser utilizados en la evaluacion de actividades de ETS existentes o en el desarrollo de
actividades nuevas. El foco principal de estos principios esta en aquellas actividades de ETS que estan ligadas
o que incluyen una decision de asignacion de recursos. En estas ETS, la consideracion de tanto costos como
beneficios en una evaluacion econdmica es crucial. Los principios se organizan en 4 secciones: estructura

de los programas de ETS, métodos de la ETS, proceso de conduccién de la ETS y uso de ETS en la toma de
decisiones.




Principios clave para la mejora en la conduccién de evaluaciones de tecnologia
sanitaria para la asignacion de recursos del Grupo Internacional para el Avance de
las ETS9

Estructura de los programas de ETS

1. Las ETS deben tener objetivos y alcance explicitos y relevantes.

Idealmente debe existir un documento especifico que defina el alcance y objetivos de la ETS, tomando en
cuenta las preguntas a ser respondidas por la evaluacion, asi como su alineacion con la toma de decisiones
para la que sera utilizada. Este documento deberia ser circulado a todos los grupos de interés de forma de
obtener aportes y criticas constructivas.

2. LasETS deben estar libres de sesqgos y ser rigurosas y transparentes.

El proceso de ETS no sélo debe ser transparente, sino que, para ser de utilidad, debe ser percibido como tal y
estar libre de sesgos. Es por ello que lo mejor es que sea desarrollado por organismos independientes de aquel
que estara a cargo de la toma de decisiones.

3. LasETS deben incluir a todas las tecnologias relevantes.
Esto se refiere a que no solamente deben comprender medicamentos, sino también cualquier tipo de
tecnologias sanitarias como dispositivos, métodos diagndsticos, sistemas de informacion, etc.

4. Debe existir un sistema claro para el establecimiento de prioridades.

Tanto este como el principio previo estan dirigidos a evitar que la practica y la toma de decisiones se
distorsione en favor de las tecnologias no evaluadas que no serian objeto de barreras regulatorias. Este
principio establece que, ya que en la mayoria de los casos no es posible evaluar todas las tecnologias
sanitarias, debe existir un claro proceso de priorizacion.

Métodos de la ETS

Las ETS deben incluir métodos adecuados para la estimacion de costos y beneficios.
Las ETS deben considerar un amplio rango de evidencias y resultados.

Las ETS deben tomar en cuenta la perspectiva de la sociedad.

Las ETS deben caracterizar la incertidumbre de los estimadores explicitamente.

Las ETS deben considerar y abordar problemas de generalizabilidad y transferabilidad.

Lo N W

Los principios cinco a nueve estan dedicados a los métodos utilizados para la ETS. En ellos se indica que

las ETS requieren el desarrollo y aplicacién de métodos analiticos rigurosos a fin de generar confianza

en el proceso y sus resultados por parte de todas las partes interesadas y del publico en general. Las ETS
deben incorporar datos provenientes de distintos tipos de estudios; deben integrar desenlaces finales

con desenlaces intermedios validados y deben evaluar el impacto y comparar las ganancias y pérdidas
existentes a nivel de distintos resultados clinicos, econémicos y sociales. La evaluacién debe ser realizada
desde una perspectiva social amplia para optimizar la eficiencia y el beneficio social y evitar decisiones
clinicas y politicas de salud basadas en perspectivas mas limitadas que pueden sesgar la interpretacion de los
resultados y limitar, quizas excesivamente, los tipos de evidencia considerados. La ETS debe explicitamente
caracterizar la incertidumbre sobre sus estimaciones ya que todos los métodos de andlisis estan sujetos a
incertidumbre, potenciales sesgos y limitaciones. Asi, se requieren analisis de sensibilidad para determinar la
robustez de los resultados y las conclusiones. Las limitaciones del andlisis siempre deben ser reconocidas. La
ETS debe considerar problemas de generalizacién y transferibilidad de sus resultados a poblaciones clinicas y
perspectivas relevantes, dada la variabilidad inherente a las enfermedades, la respuesta a intervenciones y los
resultados variables en pacientes, poblaciones, proveedores, sitios de atencién sanitaria y sistemas de salud
diferentes, para ser aplicable al nivel de la jurisdiccién en la que se quiere aplicar.

I
—
Z.
py
®)
=
o
—
Q
mp
3
o}
Q
=
D
=
0
QU
)
o
(a ¥
0]
-
=
=3
0
Q
(%]
N
o
—_
(@)




Proceso de conduccion de la ETS

10. Las ETS deben incluir activamente a todos los grupos de interés o partes interesadas.

Los programas de ETS deben involucrar activamente a todos los actores clave en todas las etapas del proceso.

Esto probablemente resultara en evaluaciones mas ampliamente aceptadas y con una mayor posibilidad
de ser aplicadas. Por otra parte, un proceso abierto aumenta la transparencia y, a medida que los grupos
interesados desarrollan mayor comprension de los criterios y normas utilizados, incrementa también la
confianza en el proceso.

11. Aquellos que desarrollan las ETS deben buscar activamente toda la informacidn y datos.

Esto se refiere a intentar obtener todos los datos disponibles, sean confidenciales o no. En situaciones donde
se utilizan datos confidenciales, la confidencialidad debe definirse tan especificamente como sea posible y
deben hacerse esfuerzos para hacerlos disponibles publicamente tan pronto como sea posible, en aras de
mantener la transparencia y desarrollar comprension y confianza en las decisiones.

12. Laimplementacion de los resultados de las ETS debe ser monitoreada.

Debe monitorearse la implementacion de los resultados del proceso de ETS, tanto para asegurar que
la inversion original en la realizacion de ETS sea valiosa como para asegurar que los resultados se estan
aplicando de manera justay equitativa.

Uso de ETS en la toma de decisiones

13. Las ETS deben ser oportunas.

La ETS debe realizarse en el tiempo adecuado para informar decisiones clave relacionadas a la difusion y uso
de tecnologias sanitarias y deben mantenerse actualizadas. Para esto se requiere la realizacion de estudios
de forma oportunay, en circunstancias determinadas, la decision tal vez sea de contemplar la cobertura

o reembolso, pero condicionado a la recoleccion o generacién de mayor evidencia, como estudios clinicos
dirigidos a informar sobre seguridad, efectividad y costo-efectividad.

14. Los resultados de las ETS deben ser comunicados apropiadamente a distintos tomadores de
decision.

Dado que existe un publico diverso para los resultados de las ETS, deben desarrollarse estrategias de

comunicacion eficaces para satisfacer las diferentes necesidades de diferentes usuarios.

15. La articulacion entre los resultados de las ETS y el proceso de toma de decisiones debe ser
transparente y claramente definida.

Debe distinguirse claramente entre la realizaciéon de ETS propiamente dicha y las decisiones que se toman

a partir de ella. La articulacién entre la evaluacion y la decision sera diferente en diversos ambitos, pero en

todos los casos debe ser transparente.

6. ;Como puede mejorarse el impacto de las evaluaciones de tecnologia
sanitaria? (Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en representacion
del Observatorio Europeo de Sistemas y Politicas de Salud, 2008)

También en el 2008 se publicéd un documento de la Oficina Regional Europea de la OMS y del Observatorio
Europeo de Sistemas y Politicas de Salud dirigido a desarrollar mensajes clave para apoyar el desarrollo de
politicas basadas en la evidencia.l En este documento se postula a la ETS como una herramienta importante
para informar la regulacion efectiva de la difusion y uso de tecnologias sanitarias. Este reporte analizé los
desafios y oportunidades mas relevantes para las ETS en paises con programas establecidos o en desarrollo.
Se identifican medidas para mejorar el impacto de la ETS relacionadas a tres temas principales (las partes
involucradas, los métodos y procesos utilizados y cémo se implementan los resultados de las ETS):
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Medidas para mejorar el impacto de la ETS 10

1. Incrementar el involucramiento de grupos de interés

2. Mejorar los métodos y procesos de evaluacién incluyendo: a) Reducir el tiempo necesario para
completar e implementar las ETS para cumplir con la necesidad de los tomadores de decisiéon de
evaluaciones oportunas; b) Mejorar la consideracion de la incertidumbre en los procesos de evaluacion
y toma de decisiones (como por ej: con aprobacién de financiacion/cobertura condicionada a
desarrollo de evidencia); c) Incrementar la transparencia de la ETS; y d) Facilitar el desarrollo de
métodos eficientes.

3. Mejorar la aplicabilidad e implementacion local de toma de decisiones o guias nacionales: Deben
implementarse incentivos adecuadamente alineados con las recomendaciones de las ETS. Esto puede
incluir financiamiento y educacién para la implementacion efectiva y equitativa de las decisiones,
institucionalizacién de impulsores politicos (como compromiso previo de los decisores locales de
implementar las decisiones) o la utilizacion de una serie de estrategias de diseminacién para informar
a las partes interesadas locales sobre decisiones recientes y cambios en politicas. La existencia de
vinculos formales entre los productores y los usuarios de las ETS y la existencia de reevaluaciones
frecuentes también pueden mejorar la implementacion. Esta Ultima también es fundamental para
asegurar la existencia de productos costo-efectivos y que aportan valor agregado.

7. Principios de Buena practica para las evaluaciones de efectividad
relativa (High Level Pharmaceutical Forum, 2008)

En el mismo afio se publicaron los principios del Foro Farmacéutico de Alto Nivel (HLPF), dirigidos a ETS que
examinaran la efectividad relativa. El objetivo de una evaluacion de efectividad relativa es comparar dos o
mas intervenciones en salud a fin de clasificarlas de acuerdo a su valor terapéutico.? Las diferencias en los
objetivos y prioridades de sistemas de salud nacionales diferentes, pueden crear diferencias sobre la decision
final de cudles serdn las intervenciones mas valoradas en relacién a otras. Esto significa que una evaluacién
de efectividad relativa probablemente tenga mayor relevancia en el nivel de aplicacion para el cual se

realiza la evaluacion. Sin embargo, es muy valioso estimular el intercambio de informacion, metodologias y
experiencias entre distintas autoridades.

Principios de buena practica para evaluacion de efectividad a relativa del Foro
Farmacéutico de Alto Nivel (HLPF)"

1. Cada Estado individual puede utilizar las evaluaciones de efectividad relativa con distintos propositos. Lo
mas apropiado es que las decisiones sobre la implementacion de las evaluaciones de efectividad relativa,
incluyendo métodos y grupos de interés relevantes sean tomadas a nivel nacional.

2. Los procesos de evaluacion de efectividad relativa, seleccion de los productos a ser evaluados, las
metodologias de trabajo y los procesos de aseguramiento de la calidad deben ser transparentes para todos
los actores y ser basados en la evidencia.

3. Todos los grupos de interés deben poder contribuir al desarrollo de las metodologias de evaluacién. El
propdsito de las evaluaciones de efectividad relativa y de las organizaciones responsables de llevarlas a cabo
debe estar claramente definido.

4. Los procesos de evaluacion de efectividad relativa deben permanecer separados de los procedimientos
de autorizacion de comercializacion (si bien esto no significa que deben ser conducidos por distintas
organizaciones).

5. Las evaluaciones de efectividad relativa deben tener un marco temporal y deben evitar o minimizar la
existencia de retrasos de procedimientos manteniendo los requisitos de directivas de transparencia, cuando
sea aplicable
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6. Las evaluaciones de efectividad relativa deben ser capaces de abordar la incertidumbre en la evidencia y el
desafio metodoldgico de traducir evidencia sobre eficacia relativa a conclusiones sobre efectividad relativa de
forma transparente.

7. Las fuentes de evidencia que van a ser utilizadas en las evaluaciones de efectividad relativa deben ser
especificamente discutidas entre los grupos de interés identificados, cada uno de los cuales debe ser capaz de
aportar evidencia o argumentacion para su evaluacion.

8. Las evaluaciones de efectividad relativa deben incluir la comparacién con las intervenciones de salud mas
adecuadas. Tal comparacion debe basarse en los resultados de ensayos clinicos controlados, cuando estén
disponibles.

9. Una vez concluidas las evaluaciones, los resultados deben ser comunicados de forma clara y oportuna a
todos los interesados. Se recomienda La comunicacion por medio de la publicacion de la evaluacién en un
sitio web publico.

10. Las evaluaciones de efectividad relativa deben poder ser revisadas y actualizadas de acuerdo al desarrollo de
evidencia.

11. Las evaluaciones de efectividad relativa deben apuntar a identificar dreas para las cuales la evidencia sobre
una intervencion podria desarrollarse de forma mas util en el futuro.

8. Tomando decisiones justas en el camino hacia la cobertura universal
de la salud (Grupo consultor de la OMS sobre Equidad y Cobertura
Universal de la Salud, 2014)

Se trata del reporte final del Grupo consultor de la OMS sobre equidad y cobertura universal de salud. En

el afio 2005, los estados miembro de la OMS ratificaron a la cobertura universal de salud como un objetivo
central y determinaron que los sistemas de salud deben ser mas desarrollados para garantizar el acceso a los
servicios necesarios protegiendo simultaneamente a las personas de riesgos financieros. El grupo consultor
fue formado para desarrollar guias para los paises sobre el abordaje de temas de equidad y justicia que surgen
en el camino hacia la cobertura universal de salud.

El documento menciona la necesidad de categorizar los servicios dentro de diferentes niveles de prioridad. Los
criterios relevantes para esta categorizacion incluyen la costo-efectividad de las intervenciones, la priorizacién
de aquellos que estan peor, y ofrecer proteccién contra el riesgo financiero.

En el proceso de expandir la cobertura, le documento menciona como principio relevante asegurar que
primero se llega a toda la poblacion con aquellos servicios que fueron considerados de alta prioridad,
asegurandose que los grupos mas desfavorecidos no sean dejados atras.

El documento también menciona una serie de decisiones que pueden considerarse como “inaceptables”.

Por ejemplo, expandir la cobertura para intervenciones de media o baja prioridad cuando todavia no se ha
alcanzado cobertura universal para intervenciones de alta prioridad; o dar alta prioridad a intervenciones muy
costosas, pero de beneficio sanitario pequefio, o expandir la cobertura a grupos mas favorecidos antes que a
los mas desfavorecidos cuando los costos y beneficios no son tan diferentes.

En el camino hacia la CUS, las decisiones razonables y su implementacién pueden facilitarse por mecanismos
de responsabilidad y participacion publica. Estos mecanismos deben estar institucionalizados, por ejemplo,

a través de un comité nacional permanente sobre priorizacion. El disefio de instituciones legitimas puede
basarse en el marco de “Responsabilidad por razonabilidad”. Se requiere un sistema de monitoreo y
evaluacion para promover la responsabilidad y participacion y es indispensable para la busqueda efectiva de la
CUs.
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Puntos de consenso entre todos los documentos que hacen referencia a
principios sobre el proceso de desarrollo y utilizaciéon de ETS

Un documento de la OMS del 2015 remarca la confusion y la dificultad para determinar cuél es la mejor
forma de implementar ETS en sistemas de salud y su uso en la toma de decisiones.’2 Si bien el debate
respecto a la aplicabilidad y deseabilidad de los distintos principios persiste, se ve que existe cierto consenso
en que las ETS deben tener las siguientes caracteristicas:

a. Utilizar métodos adecuados

Existe unanimidad en que la utilizacion de métodos adecuados es una condicién fundamental en cualquier
proceso de ETS: Muchas instituciones incluso desarrollaron sus propias guias metodoldgicas, ademas de las
existentes en la literatura.

b. Estar alineadas con las preguntas del tomador de decision sobre cobertura/reembolso de la
tecnologia

Este factor es clave para asegurar la aplicabilidad de las ETS. Sélo aquellos que permitan dar respuestas a las

preguntas del responsable de la toma de decisiones seran de utilidad, por lo que una de las recomendaciones

es el desarrollo de un documento que defina claramente las preguntas a responder, los objetivos y el alcance

de la evaluacién y que el decisor esté involucrado en el desarrollo de este documento.

c. Seroportunas

Debe existir un balance entre la profundidad de la evaluacion, el involucramiento de distintos actores

y la oportunidad de la evaluacion. Es decir, un proceso de ETS en el que las respuestas sean alcanzadas
tardiamente en relacion a las necesidades del decisor, o que sea realizada cuando la evaluacion no resulta
relevante, no podra ser adecuadamente utilizado, por lo que no tendra impacto en practicas y politicas.

d. Ser producto de un proceso transparente y libre de sesgo
Esta caracteristica es clave para asegurar la aceptabilidad del programa de ETS y de sus resultados.

e. Involucrar a diferentes grupos de interés
Los diferentes grupos de interés pueden involucrarse en distintas etapas del proceso de evaluacion. Pero debe
existir un mecanismo por el cual pueda tomarse en cuenta su perspectiva.

f. Estar claramente diferenciada de las decisiones que se toman a partir de sus resultados
Existe consenso en que deben estar claramente definidos los roles de quienes realizan las evaluaciones y
quienes realizan la valoracion de los resultados de la evaluacion para ser utilizadas en la toma de decisiones.

Puntos de Controversia.

Cuando se publicé el conjunto de principios del Grupo Internacional para el Avance de las ETS, en el afio
2008, se gener6 un amplio debate. En una publicacién posterior (2012), el mismo grupo propone considerar
si todos los principios deben tener el mismo peso, si deben ponderarse de forma distinta y tomarse en cuenta
fenémenos de compensacion o balance entre varios de ellos, entre otros aspectos a tener en cuenta.’® Por
ejemplo, la inclusién de mas grupos de interés probablemente implique que los tiempos de evaluacién sean
mas prolongados, y aumente la complejidad y envergadura del proceso.

El papel o area de incumbencia dados a una organizacién o agencia en particular podria también limitar

su potencial de adoptar un principio dado. Este punto es planteado tanto por los autores del conjunto de
Principios Clave, como por otros autores.’1® Un ejemplo es el Principio 3, que establece que “la ETS debe
incluir a todas las tecnologias relevantes”. Claramente, si la mision del organismo de ETS limita su enfoque
a los productos farmacéuticos, no seria aplicable la evaluacién de todas las tecnologias. Por supuesto, la
adhesion a este principio es importante a nivel de de una jurisdiccién determinada, si los beneficios de

los recursos dedicados a la evaluacion de las tecnologias sanitarias deben ser maximizados. Pero la meta
probablemente no sea la responsabilidad de una organizacion de ETS dada. Mas bien, es una cuestion que
debe resolverse a nivel jurisdiccional, ya sea dando a una sola organizacién un mandato mas amplio, o
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estableciendo una red de organizaciones o agencias, cada una cubriendo diferentes tipos de tecnologias
sanitarias. Por ejemplo, en el estado de Washington en Estados Unidos hay al menos tres organismos
separados dedicados a la ETS con autoridad legal limitada para evaluar un conjunto especifico de tecnologias
sanitarias.’3

Otro punto de discusion es si los principios, tanto los del grupo internacional como los planteados por

otros, deben ser considerados metas a cumplir de forma universal o si hay algunos que deben adaptarse a
caracteristicas del contexto cultural o social. Es probable que aquellos relacionados a calidad metodologica
sean adaptables a la mayoria de los contextos, mientras que otros puedan depender no sélo del ambito

de incumbencia de quién realiza o utiliza la ETS, sino también del conjunto especifico de valores sociales
imperantes. En este sentido, Eddy plantea que la toma de decisiones involucra dos pasos fundamentales: la
estimacion de los posibles resultados de todas las alternativas posibles; y la valoracién de cuan deseables
son los mismos." El primer paso se basa en el anlisis de la evidencia cientifica, mientras que el segundo
paso, de caracter subjetivo, deberia tomar en cuenta las preferencias y valores de la sociedad en su conjunto.
El caracter subjetivo del segundo paso da lugar a que los lineamientos por los que debe regirse deban
adaptarse a caracteristicas contextuales. Uno de los factores contextuales que puede afectar la deseabilidad
de los principios es la naturaleza de la instituciéon que desarrolla y utiliza las ETS. La gran mayoria de

las organizaciones que se dedican a la realizacién o utilizacion de las ETS son financiadas publicamente,

pero algunas son privadas. Al considerar el Principio 2 de los Principios Clave, “la ETS debe ser imparcial

y transparente”, normalmente se esperaria que los organismos financiados con fondos publicos sean
transparentes en sus procedimientos. Sin embargo, las organizaciones privadas, ya que son financiadas de
forma privada y porque operan en una economia competitiva, podrian ser reacias o incapaces de revelar cierta
informacion, tal como el precio que pagan por la adquisicion de tecnologias.’?'5 Henshall plantea que debe
distinguirse de la transparencia de una evaluacién de la transparencia del programa que las lleva a cabo.’

Los principios en el mundo.

En un trabajo publicado en el 2010 por Neumann y cols., se investigd en qué medida los principios del

Grupo Internacional para el Avance de las ETS eran aceptados e implementados en 14 organizaciones de ETS
seleccionadas alrededor del mundo.'® Se consideré que un principio era aceptado cuando la organizacion de
ETS lo incluia en guias escritas o de alguna otra forma explicitamente, independientemente de su aplicacion.
Por otro lado, se registré que un principio era implementado cuando los reportes y las decisiones basadas

en ETS demostraban la adopcion del mismo. En la Tabla 2 encontrara un resumen de los resultados. Se
observo una importante variabilidad en la aceptacion de los principios en estos documentos. Algunos eran
ampliamente aceptados (como el requerimiento de que la ETS tenga alcance y objetivos claros y que los
tiempos de la ETS sean apropiados) mientras que otros eran menos considerados, como aquellos relacionados
a cuestiones de generalizabilidad y transferibilidad, transparencia en la articulacion entre los resultados de

la ETS y la toma de decisiones, adoptar la perspectiva de la sociedad en su conjunto y el monitoreo de la
aplicacion de los resultados de la ETS. La aplicacion de los principios también resulté ser muy variable. Los
principios mas ampliamente aplicados fueron aquellos relacionados a la claridad del alcance y objetivos de la
ETS, que la ETS sea imparcial y transparente y la consideracién de un amplio rango de evidencia y resultados.
Los principios menos utilizados fueron aquellos relacionados a la necesidad de transparencia en la articulacion
entre resultados de la ETS y la toma de decisiones, la consideracién de la perspectiva de la sociedad en su
conjunto y el monitoreo de la implementacién de las ETS. Este estudio sélo incluyo un pais latinoamericano,
Brasil.
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Tabla 2. Ejemplo de Aceptacion y uso de los del Grupo Internacional para el Avance de la ETS (“Principios Clave")
en instituciones seleccionadas (ver nota a pie de pagina)

Medicaid/
DERP WellPoint BCBS TEC
Principio 2003 2009 1985

IQWiG DIMDI SBU CADTH HIRA PBAC
2004 2000 1987 1990 2008 1992

Alemania Canada Corea Australia Brasil Taiwan

Estructura de los programas de ETS

1. Las ETS deben tener objetivos y alcance ++ ++ ++ ++ ++ ++ + + + ++ ++ ++ + ++
explicitos y relevantes.

2. Las ETS deben estar libres de sesgos y ser ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ + +
rigurosas y transparentes.

3. Las ETS deben incluir a todas las tecnologias ++ ++ ++ ++ ++ ++ + +
relevantes.
4. Debe existir un sistema claro para el + + ++ + ++ + ++ ++ ++

establecimiento de prioridades.

Métodos de la ETS

5. Las ETS deben incluir métodos adecuados para la + ++ + ++ ++ + ++ + ++ +
estimacion de costos y beneficios.

6. Las ETS deben considerar un amplio rango de ++ + + ++ ++ ++" ++ ++ ++ ++ + + ++
evidencias y resultados.
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7. Las ETS deben tomar en cuenta la perspectiva de + ++ ++ +
la sociedad.
8. Las ETS deben caracterizar la incertidumbre de ++ ++ + + ++ + ++ ++

los estimadores explicitamente.

9. Las ETS deben considerar y abordar problemas + ++ + + ++ + + +
de generalizabilidad y transferabilidad.

Proceso de conduccién de la ETS

10. Las ETS deben incluir activamente a todos los ++ + ++ ++ ++ + ++ + +
grupos de interés o partes interesadas.

11. Aquellos que desarrollan las ETS deben buscar ++ + ++ ++ ++ + ++ ++ + ++ + ++
activamente toda la informacion y datos.

12. La implementacion de los resultados de las ETS + + ++
debe ser monitoreada.

Uso de ETS en la toma de decisiones

13. Las ETS deben ser oportunas. ++ ++ + + ++ + ++ + + + + + ++

14. Los resultados de las ETS deben ser ++ ++ ++ + ++ ++ + +
comunicados apropiadamente a distintos
tomadores de decision.

15. La articulacion entre los resultados de las + + + ++ + ++ ++
ETS y el proceso de toma de decisiones debe ser
transparente y claramente definida.

+": El principio es aceptado en documentos escritos

Nota: La informacion recogida en esta tabla procede de la revision de documentos publicados en la literatura “++": El principio fue implementado )

cientifica. En algunos casos esta informacion puede que haya quedado obsoleta y que a dia de hoy haya cambiado. EI\E/IRS:—C;::;rgfl;zztm:lec:sri:c;x ::1523 e

Nq ol?stante, se muestra esta tab.la amodo de eJ:emPlo para visualizar la existencia de variaciones en las BCBS TEC = Blue Cross Blue Shield Associations, Technology Evaluation Center.
practicas del proceso de ETS en diferentes organizaciones del mundo. NICE = National Institute for Health and Clinical Excellence.

IQWIG = Institute for Quality and Efficiency in Health Care.

DIMDI = German Agency for Health Technology Assessment at the Institute for Medical Documentation and Information.
TLV =The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency.

SBU = The Council on Technology Assessment in Health Care.

CADTH = Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health.

HIRA = Department of Health Technology Assessment, Health Insurance Review Agency.

Anvisa = National Health Surveillance Agency (Office of Economic Evaluation of Health Technologies).
PBAC = Pharmaceutical Benefits Advisory Committee.

DHTA = Division of Health Technology Assessment.

*: Hubo desacuerdo entre los autores en relacion a la clasificacion correspondiente

Fuente: Modificado de: Neuman . INTL. J. OF TECHNOLOGY ASSESSMENT IN HEALTH CARE 26:1, 2010




La situacién en Latinoamérica

La mayoria de los paises de LAC tienen sistemas de salud fragmentados, donde coexisten distintos
subsistemas, con los sistemas publico, privado y de seguridad social disponiendo de distintos procesos de
toma de decisiones. Sin embargo, el uso e influencia de las ETS se estd incrementando.™® Argentina, Brasil,
Chile, Colombia, México y Uruguay cuentan con agencias de ETS miembros de INAHTA. 20

Un estudio publicado en el 2010 por Pichon-Riviere y cols. explord si los principios del grupo internacional
para el avance de las ETS eran relevantes y utiles en Latinoamérica, y en qué medida eran aplicados en ese
momento en la regién.’® Para esto se analizd la opinién de 1.142 investigadores y decisores. Los resultados se
describen en la Tabla 2. En general, todos los principios fueron considerados relevantes por los participantes,
con promedios de puntaje de relevancia/utilidad en un rango de entre 8,3 y 9,2 en una escala de 1a 10. Sin
embargo, la gran mayoria de los encuestados considerd que existia una amplia brecha entre el grado de
importancia de los principios para la region y su nivel de implementacién real por parte de los sistemas de
salud, con puntajes relativos a la aplicacién de los principios que fueron mucho mas bajos, con medias de
puntaje entre 3,2 y 4,9. Las brechas mas importantes se encontraron en el grupo de principios relacionados
con la aplicacion de la ETS en la toma de decisiones.

Tabla 3. Medias de puntaje asignado a cada principio del Grupo Internacional para el Avance de la ETS (Principios
clave) en Latinoamérica

Media de brecha

Media de Media de entre relevancia y
Principio relevancia aplicacion aplicacion
Estructura de los programas de ETS 8,52 3,85 4,65
1. Las ETS deben tener objetivos y alcance explicitos y 8,46 3,77 4,69
relevantes.
2. Las ETS deben estar libres de sesgos y ser rigurosas y 8,43 3,88 4,54
transparentes.
3. Las ETS deben incluir a todas las tecnologias 8,32 4,03 4,30
relevantes.
4. Debe existir un sistema claro para el establecimiento 8,97 3,85 5,19
de prioridades.
Métodos de la ETS 9,00 4,02 4,98
5. Las ETS deben incluir métodos adecuados para la 9,24 4,85 4,41
estimacion de costos y beneficios.
6. Las ETS deben considerar un amplio rango de 8,98 4,28 4,71
evidencias y resultados.
7.Las ETS deben tomar en cuenta la perspectiva de la 8,90 3,41 5,55
sociedad.
8. Las ETS deben caracterizar la incertidumbre de los 8,97 3,80 5,18
estimadores explicitamente.
9. Las ETS deben considerar y abordar problemas de 8,95 3,74 5,25
generalizabilidad y transferabilidad.
Proceso de conducciéon de la ETS 8,58 3,35 5,26
10. Las ETS deben incluir activamente a todos los grupos 8,45 3,42 5,09
de interés o partes interesadas.
11. Aquellos que desarrollan las ETS deben buscar 8,30 3,21 5,20
activamente toda la informacion y datos.
12. La implementacion de los resultados de las ETS debe 8,95 3,34 5,66
ser monitoreada.
Uso de ETS en la toma de decisiones 9,94 3,39 5,32
13. Las ETS deben ser oportunas. 9,03 3,77 5,34
14. Los resultados de las ETS deben ser comunicados 8,71 3,26 5,29
apropiadamente a distintos tomadores de decision.
15. La articulacion entre los resultados de las ETS y el 9,09 3,67 5,50

proceso de toma de decisiones debe ser transparente y
claramente definida.

Fuente: Pichdn-Riviere INTL. J. OF TECHNOLOGY ASSESSMENT IN HEALTH CARE 26:4, 2010
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Con respecto a la aplicacion de los principios en la regidn, no se ha hallado bibliografia adicional a la ya citada
que muestre el grado de adopcidn de los mismos. Sin embargo, al revisar las guias de ETS y evaluaciones
economicas de diferentes paises y los procesos seguidos para la adopcion de nuevas tecnologias se evidencio
el cumplimiento de algunos de los principios o buenas practicas.

Las guias de ETS y EE de los paises de la region mencionan y adhieren a gran parte de los principios de buenas
practicas metodologicas que pueden encontrarse en la literatura internacional. 21-26

En otros casos, la aplicacion de principios de buena practica, con diferentes grados de implementacion,

puede observarse en los procesos que los paises llevan adelante en su proceso de incorporar tecnologias. En
paises como Brasil, Colombia y México las decisiones de incorporacién de nuevas tecnologias son sometidas

a consulta publica (publicando los resultados y aceptando comentarios durante un periodo determinado de
tiempo) invitando a diferentes partes involucradas (stakeholders) a participar en diferentes partes del proceso,
mostrando un esfuerzo por incorporar en el proceso de toma de decisiones a todas las partes interesadas.

En el caso del principio sobre establecimiento de prioridades sobre la selecciéon de tecnologias a evaluar a
través de un sistema transparente, las agencias de ETS de Colombia y Brasil han explorado la utilizacién de
la herramienta EVIDEM.27 Colombia, para la actualizacién de Plan Obligatorio de Salud (POS) ha utilizado
un set de criterios de priorizacién propio y ha publicado la metodologia utilizada para la ponderacién de los
mismos.28

Adicionalmente, en varios paises de la region los documentos se ponen a disposicion de manera publica en
las paginas web de las agencias que los desarrollan ya sea de manera completa o parcialmente. En general las
evaluaciones se realizan a nivel nacional y estan separadas de la evaluacion con fines regulatorios.

Preguntas para la discusion

Primer dia (18 de Abril)

«  ¢Cuales son los principios de buenas practicas internacionales que pueden ser considerados
importantes y apropiados para ser aplicados en estos momentos en Latinoamérica? ;Cuales requeririan
mayor discusién/adaptacion antes de ser aplicados en la region? - Justificar

«  ¢;Podrian identificar los tres principios en donde resultaria mas prioritario enfocar los esfuerzos en la
region en los proximos afos? (Prioritarios porque son considerados principios relevantes, pero existen
brechas entre la situacion ideal y el grado actual de implementacion y lograr mejoras en los mismos se
considera que resultaria un aporte importante en la mejora del proceso de ETS en la region) - Justificar

Segundo Dia (19 de Abril)
+  Lecciones aprendidas: ;Qué experiencias exitosas (o fracasos) conocen de implementacion de los
principios identificados el dia anterior como prioritarios?

+  ¢Cuales son los retos y oportunidades para impulsar los principios identificados como prioritarios el dia
anterior?

+ ¢Qué requisitos/condiciones deberian existir en el sistema sanitario para que pudiesen implementarse
estos principios priorizados?

«  ¢Qué recomendaciones se proponen para impulsar las buenas practicas en la Region?
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Glosario
Beneficios indirectos: ganancias en productividad debidas al mejoramiento de la salud
Eficacia: grado en el que una intervencion produce mas beneficios que dafios en condiciones ideales

Eficacia relativa: grado en el que una intervencion produce mas beneficios que dafios en condiciones ideales,
en comparaciéon con una o mas intervenciones alternativas.

Efectividad: grado en el que una intervencién produce mas beneficios que dafios en condiciones habituales
del cuidado de la salud.

Efectividad Relativa: grado en el que una intervencion produce mas beneficios que dafios en condiciones
habituales del cuidado de la salud, en comparacién con una o mas intervenciones alternativas.

Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS): campo multidisciplinario de analisis de politicas, que incorpora las
implicancias médicas, sociales, éticas y econémicas del desarrollo, difusion y uso de una tecnologia sanitaria

Generalizabilidad y Transferabilidad: posibilidad de generalizar o transferir los resultados de una evaluacién
a poblaciones mas amplias, distintos paises y sistemas de salud.
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Perspectiva: punto de vista desde el cual se evaltan los costos y beneficios de una intervencion (ej.:
perspectiva del sistema de salud, perspectiva de la sociedad en su conjunto)




Breve descripcién de sistemas de salud de los paises participantes y
rol de la ETS en la toma de decisiones sobre cobertura de tecnologias
sanitarias

Estos resumenes por pais fueron elaborados en base a la informacion provista por algunos de los participantes
del Foro mediante un cuestionario. Agradecemos a todos aquellos que completaron estos cuestionarios y
aportaron informacién. Estos resimenes presentan una informacién general solo a modo orientativo y no
pretenden ser una descripcion detallada del sistema de salud o el proceso de ETS.

Argentina

Argentina es un pais de aproximadamente 42 millones de habitantes. Su PBl y su PBI per capita fueron
aproximadamente 614 mil millones y 14.443 USD en el 2013, respectivamente. Aproximadamente un 50%
de la poblacion esta cubierto por la seguridad social, un 40% dependen del sistema publico y un 10% tiene
seguros privados. El gasto publico en salud como porcentaje del PBI es de aproximadamente 4,9%, (con gasto
total en salud de 7,3% como porcentaje del PBI) siendo el gasto publico per capita de aproximadamente
1.074 USD. El subsistema publico es utilizado mayoritariamente por quienes no tienen cobertura de los

otros dos subsistemas, pero toda la poblacién puede hacer uso de sus servicios, cubriendo asi al 100% de

la poblacion. La seguridad social estd compuesta por mas de 300 organizaciones que prestan cobertura a
trabajadores formales, pensionados y sus dependientes. Por ultimo, el subsistema privado presta cobertura

a aquellos que pueden pagar la cobertura de empresas de medicina prepaga o acuden a prestadores
independientes o establecimientos particulares. Existe un paquete de beneficios definido. El Programa
Médico Obligatorio (PMO) establece el paquete basico de beneficios para todos los habitantes con algtn tipo
de cobertura de salud (del subsistema de seguro social o del subsistema privado) mientras que el Sistema
Unico de Reintegros (SUR) establece la cobertura de tecnologias de alto costo que recibiran reintegro para

la seguridad social. Los servicios/intervenciones cubiertos por fondos publicos incluyen la atencion primaria,
atencion comunitaria, servicios hospitalarios, medicamentos basicos, medicamentos de alta complejidad o
alto costo, procedimientos de alta complejidad, protesis, equipos médicos implantables, diagnésticos por
imagenes, estudios diagnosticos, entre otros. La proporcion de gasto de bolsillo es del 21%.

En relacion al proceso de toma de decisiones, no hay ni un mecanismo formal ni una agencia explicitamente
a cargo de formular el plan de beneficios (PMO), aunque existe en el Ministerio de Salud una unidad
coordinadora de evaluacidn de tecnologias sanitarias (UCEETS) que nuclea a diferentes reparticiones publicas.
La toma de decisiones a nivel regional y local/hospitalario se basa en recomendacién de expertos y analisis
formal con o sin ETS.

El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para

la asignacion y distribucién de recursos publicos es determinado por sociedades cientificas y el ministerio
de salud a nivel nacional. El organismo Nacional a cargo de la definiciéon o recomendacién de cobertura de
tecnologias de salud es la Superintendencia de Servicios de Salud que basa sus decisiones en evaluaciones
informales, recomendacion de expertos y reportes de ETS. Cuando se utilizan ETS, éstas son desarrolladas
por el Ministerio de Salud, instituciones asociadas al Ministerio de Salud, gobiernos regionales, unidades
hospitalarias, universidades u organizaciones independientes con o sin fines de lucro. Los métodos utilizados
para la realizacion de ETS En organismos centrales o nacionales son andlisis de costos. No se involucra a la
industria ni a pacientes en el proceso.

La realizacion de una ETS puede ser solicitada por el ministerio de salud.
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Brasil

Brasil es un pais de aproximadamente 205 millones de habitantes. Su PBI y su PBI per capita fueron

2,34 millén de millones y 8,802 respectivamente. Existe un seguro publico de salud y financiacion directa

de hospitales y/o sistemas de salud a través de los impuestos. No existe subsidio publico a los seguros de
salud privados. EL 100% de la poblacion esta cubierta mediante fondos publicos (incluyendo seguridad social)
El gasto publico en salud como porcentaje del PBI es de aproximadamente 4,7%, siendo el gasto publico

per capita es de aproximadamente 100,98 USD. Existe un paquete de beneficios definido. Los servicios/
intervenciones cubiertos por fondos publicos incluyen la atencion primaria, atencién comunitaria, servicios
hospitalarios, medicamentos basicos, medicamentos de alta complejidad o alto costo, procedimientos de
alta complejidad, protesis, equipos médicos implantables, diagndsticos por imagenes, estudios diagndsticos,
entre otros. Se cubren todos los medicamentos en la lista oficial (RENAME). Existe copago para algunos
medicamentos (Farmacia Popular), siendo los demas totalmente gratuitos. En relacién al proceso de toma de
decisiones en los servicios de salud financiados mediante fondos publicos, posee un organismo nacional que
toma decisiones mediante andlisis formal con ETS formales.

El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para

la asignacion y distribucion de recursos publicos es determinado por sociedades cientificas y un organismo
a nivel nacional (CONITEC). En el caso de las sociedades cientificas, los métodos utilizados para la
determinacion de los contenidos de estos documentos incluyen la recomendacion de expertos y el analisis
formal que puede o no incluir ETS. Los organismos gubernamentales utilizan analisis formal con ETS.

Cuando se utilizan ETS para informar decisiones de cobertura o para la realizaciéon de guias, éstas son llevadas
a cabo por el gobierno nacional (CONITEC). El foco de las ETS realizadas incluye drogas (64%), dispositivos
(15%), procedimientos (21%). El ministerio de salud nacional y los gobiernos regionales realizan ETS sobre
estos focos y sobre intervenciones de salud publica. Otros organismos que realizan ETS para la toma de
decisiones son las unidades hospitalarias, las unidades locales o centros de salud, las universidades y otras
organizaciones independientes con o sin fines de lucro.

Los métodos utilizados en la elaboracién de las ETS incluyen la opinidn de expertos, revisiones sistematicas,
modelos de decision clinico-econémicos, andlisis de costos, analisis de impacto presupuestario, analisis

de costo-efectividad (ACE y ACU). Los analisis se realizan desde la perspectiva del sistema de salud. En el
proceso de ETS la industria es invitada a comentar sobre el foco de la evaluacion propuesta, se le solicita
enviar un dossier incluyendo un andlisis completo utilizando métodos de ETS, se la invita a enviar datos para
ser considerados en la realizacion de la ETS y a comentar sobre la primera version o version borrador del
informe (consulta publica). Ocasionalmente los usuarios (pacientes) son invitados a proveer informacion para
la seleccién de las tecnologias a evaluar, a comentar sobre el foco de la evaluacién propuesta, a enviar datos
para ser considerados en la realizacion del informe, y a comentar sobre la primera version o version borrador
del mismo.

La realizacion de una ETS puede ser solicitada por el ministerio de salud, sociedades cientificas, la industria y
grupos de pacientes.
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Chile

Chile es un pais de aproximadamente 18 millones de habitantes. Su PBI y su PBI per capita fueron
aproximadamente 258,1 mil millones y 14.528 USD en el 2014, respectivamente. Existe un seguro publico
de salud y subsidio publico a los seguros de salud privados, pero no financiacién directa de hospitales y/o
sistemas de salud a través de los impuestos. EL 76,1% de la poblacion esta cubierta mediante fondos publicos
(incluyendo seguridad social). El gasto publico en salud como porcentaje del PBI es de aproximadamente
7,7%, siendo el gasto publico per capita de aproximadamente 1.024 USD. Existe un paquete de beneficios
definido. Actualmente se presta cobertura a 80 patologias con Garantias Explicitas en Salud (GES),

que incluye intervenciones y prestaciones asociadas a cada uno de los problemas de salud garantizados
(diagnostico, tratamiento y seguimiento cuando aplique, segtin guia clinica). La garantia esta orientada
tanto a tratamientos hospitalarios como ambulatorios y se benefician personas con seguros publicos y
privados, con una prima por beneficiario en ambos casos. Los servicios/intervenciones cubiertos por fondos
publicos incluyen la atencién primaria, atencion comunitaria, servicios hospitalarios, medicamentos basicos,
medicamentos de alta complejidad o alto costo, procedimientos de alta complejidad, prétesis, equipos
médicos implantables, diagndsticos por imagenes, estudios diagndsticos, entre otros. En el caso de los
medicamentos de alto costo, solo se cubren aquellos indicados en la nueva Ley Ricarte Soto. Esta ley no
considera copago.

El Fondo nacional de salud se divide en 4 categorias seglin el ingreso del asegurado y la cantidad de cargas
legales (ej. Hijos) que este tenga. Las categorias de menor ingreso no deben abonar copago, mientras que la
categoria de mayor ingreso tiene un copago del 20%. Existe un limite anual (garantia de cobertura financiera)
en base a los ingresos de las personas.

En relacion al proceso de toma de decisiones en los servicios de salud financiados mediante fondos publicos,
posee un organismo nacional que toma decisiones mediante recomendacion de expertos o andlisis formal con
o sin ETS formales. La toma de decisiones a nivel regional y local/hospitalario se basa en recomendacién de
expertos o analisis formal sin ETS.

El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para la
asignacion y distribucion de recursos publicos es determinado por el ministerio de salud a nivel nacional,

y los hospitales. Las metodologias utilizadas por el gobierno nacional son recomendacién de expertos y
analisis formal con o sin ETS. En el caso de los hospitales, los métodos utilizados para la determinacion de los
contenidos de estos documentos incluyen la recomendacién de expertos y el andlisis sin incluir ETS.

Cuando se utilizan ETS para informar decisiones de cobertura o para la realizacién de guias, éstas son llevadas
a cabo por el Departamento de Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias del Ministerio de Salud. El foco de

las ETS realizadas incluye drogas (10 reportes por afio), dispositivos (3 reportes por afio), procedimientos (1
reporte por afio) e intervenciones de salud publica 3 reportes por afio). Las universidades y organismos con
fines de lucro también producen este tipo de evaluaciones.

Los métodos utilizados en la elaboracion de las ETS incluyen la opinién de expertos, revisiones narrativas,
revisiones sistematicas, modelos de decision clinico-econémicos, andlisis de costos, analisis de impacto
presupuestario y analisis de costo-efectividad. Los analisis se realizan desde la perspectiva del sistema de
salud. En el proceso de ETS no participan ni la industria ni los pacientes.

La realizacion de una ETS puede ser solicitada por el ministerio de salud, sociedades cientificas y grupos de
pacientes.
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Colombia

Colombia es un pais de aproximadamente 49 millones de habitantes. Su PBI y su PBI per capita fueron
aproximadamente 378 mil millones y 12.750 USD en el 2013, respectivamente. Existe un seguro publico de
salud y financiacion directa de hospitales y/o sistemas de salud a través de los impuestos. No existe subsidio
publico a los seguros de salud privados. El 97% de la poblaciéon esta cubierta mediante fondos publicos
(incluyendo seguridad social) El gasto publico en salud como porcentaje del PBI es de aproximadamente
6,8%, siendo el gasto publico per capita de aproximadamente 533 USD. Existe un paquete de beneficios
definido. Los servicios/intervenciones cubiertos por fondos publicos incluyen la atencién primaria, atencion
comunitaria, servicios hospitalarios, medicamentos basicos, medicamentos de alta complejidad o alto costo,
procedimientos de alta complejidad, protesis, equipos médicos implantables, diagndsticos por imagenes,
estudios diagnosticos, entre otros. En caso de que el servicio o intervencién no esté incluido en el plan
obligatorio de salud, puede ser financiado mediante mecanismos excepcionales. Existen copagos cuyo monto
se determina seguin la capacidad de pago, siendo un porcentaje del costo de atencién, con topes maximos por
afo.

En relacion al proceso de toma de decisiones en los servicios de salud financiados mediante fondos publicos,
posee un organismo nacional y organismos regionales que toman decisiones mediante analisis formal con

o sin ETS formales. La toma de decisiones a nivel local/hospitalario incluye ademas la recomendacion de
expertos.

El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para

la asignacion y distribucion de recursos publicos es determinado por sociedades cientificas, el ministerio

de salud a nivel nacional, y los gobiernos regionales. En el caso de las sociedades cientificas, los hospitales

y las organizaciones locales (como centros de atencion primaria, clinicas) los métodos utilizados para la
determinacion de los contenidos de estos documentos incluyen la recomendacion de expertos y el analisis
formal que puede o no incluir ETS. Los organismos gubernamentales utilizan analisis formal, incluyendo o no
ETS.

Cuando se utilizan ETS para informar decisiones de cobertura o para la realizacion de guias, éstas son
llevadas a cabo por una institucién asociada al gobierno nacional o al ministerio de salud (IETS). El foco de
las ETS realizadas incluye drogas (81%), dispositivos y pruebas diagnosticas (16%), procedimientos (3%) e
intervenciones de salud publica (dos estudios hasta la fecha).

Los métodos utilizados en la elaboracién de las ETS incluyen la opinidn de expertos, revisiones sistematicas,
modelos de decision clinico-econémicos, andlisis de costos, analisis de impacto presupuestario y analisis de
costo-efectividad y costo-utilidad. Los analisis se realizan desde la perspectiva del sistema de salud. En el
proceso de ETS la industria es invitada a comentar sobre el foco de la evaluacion propuesta, a enviar datos
para ser considerados en la realizacion de la ETS y a comentar sobre la primera version o version borrador del
informe. Los usuarios (pacientes) son invitados a comentar sobre el foco de la evaluacién propuesta, a enviar
datos para ser considerados en la realizacion del informe, y a comentar sobre la primera version o version
borrador del mismo.

La realizacion de una ETS puede ser solicitada por el ministerio de salud, sociedades cientificas, la industria y
grupos de pacientes.
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Costa Rica

Costa Rica es un pais de aproximadamente 5 millones de habitantes. Su PBl y su PBI per capita fueron
61.43 miles de millones y 12.900 USD en el 2013, respectivamente. Existe un seguro publico de salud

y financiacion directa de hospitales y/o sistemas de salud a través de los impuestos. No existe subsidio
publico a los seguros de salud privados, pero si compra de servicios. El 85% de la poblacién esta cubierta
mediante fondos publicos (incluyendo seguridad social). El gasto publico en salud como porcentaje del PBI
fue de aproximadamente 7,39% en el afio 2013, siendo el gasto publico per capita es de aproximadamente
1.005 USD. Existe un paquete de beneficios definido. Los servicios/intervenciones cubiertos por fondos
publicos incluyen la atencion primaria, atencion comunitaria, servicios hospitalarios, medicamentos basicos,
medicamentos de alta complejidad o alto costo, procedimientos de alta complejidad, prétesis, equipos
médicos implantables, diagndsticos por imagenes, estudios diagndsticos, y cirugias, entre otros. De cada
uno de estos tipos de servicios o intervenciones sélo se cubren aquellos incluidos en el Plan de Beneficios
publico y la Lista Oficial de Medicamentos, elaborados por la Caja Costarricense del Seguro Social. No existen
copagos.

En relacion al proceso de toma de decisiones en los servicios de salud financiados mediante fondos publicos,
posee un organismo nacional y organismos regionales que toman decisiones mediante analisis formal que
no incluyen ETS formales. La toma de decisiones a nivel local/hospitalario sélo utiliza la recomendacion de
expertos.

El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para la
asignacion y distribucion de recursos publicos es determinado por el ministerio de salud a nivel nacional, los
gobiernos regionales y los hospitales. El ministerio de salud determina estos contenidos mediante analisis
formal, pero sin ETS, mientras que los gobiernos regionales y los hospitales recurren sélo a recomendacion de
expertos.

Cuando se utilizan ETS para informar decisiones de cobertura o para la realizaciéon de guias, éstas son llevadas
a cabo por una institucion asociada al gobierno nacional o al ministerio de salud (Caja Costarricense del
Seguro Social) y otras organizaciones independientes (Cochrane).

Los métodos utilizados en la elaboracién de las ETS realizados por organismos centrales incluyen la opinién
de expertos, revisiones narrativas, revisiones sistematicas y analisis de costos. Los analisis se realizan desde
la perspectiva de la sociedad. En el proceso de ETS se le solicita a la industria enviar un dossier incluyendo un
analisis completo utilizando métodos de ETS. Los usuarios (pacientes) no participan del proceso.

La realizacién de una ETS puede ser solicitada por el ministerio de salud, sociedades cientificas, la industria 'y
grupos de pacientes.

Ecuador

Ecuador es un pais de aproximadamente 16.5 millones de habitantes. Su PBI y su PBI per capita fueron

99.07 miles de millones y 6.086 USD en el 2013, respectivamente. Existe un seguro publico de salud y
financiacion directa de hospitales y/o sistemas de salud a través de los impuestos. No existe subsidio publico
a los seguros de salud privados. El 40% de la poblacion esta cubierta mediante fondos publicos (incluyendo
seguridad social). El gasto publico en salud como porcentaje del PBI es de aproximadamente 7,54%,

siendo el gasto publico per capita es de aproximadamente 370 USD. No existe un paquete de beneficios
definido. Los servicios/intervenciones cubiertos por fondos publicos incluyen la atencién primaria, atencién
comunitaria, servicios hospitalarios, medicamentos basicos, medicamentos de alta complejidad o alto costo,
procedimientos de alta complejidad, protesis, equipos médicos implantables, diagnosticos por imagenes y
estudios diagndsticos, entre otros. No existen copagos.

En relacion al proceso de toma de decisiones en los servicios de salud financiados mediante fondos publicos,
posee un organismo nacional que toma decisiones mediante analisis formal que incluye o no ETS formales.
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El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para la
asignacion y distribucion de recursos publicos es determinado por el ministerio de salud a nivel nacional. El
ministerio de salud determina estos contenidos mediante recomendaciones de expertos o analisis formal que
puede o no incluir ETS.

Cuando se utilizan ETS para informar decisiones de cobertura o para la realizacién de guias, éstas son llevadas
a cabo por una institucion asociada al gobierno nacional o al ministerio de salud). El foco de estos reportes
incluye drogas (38%), dispositivos (15,8%), procedimientos (12,8%) e intervenciones de salud publica (15%).

Los métodos utilizados en la elaboracion de las ETS realizados por organismos centrales incluyen la opinién
de expertos, revisiones sistematicas, modelos de decision clinico-econdmicos, analisis de costos y analisis de
impacto presupuestario. Los andlisis se realizan desde la perspectiva de la sociedad. En el proceso de ETS no
participa la industria, pero los usuarios (pacientes) son invitados a comentar sobre el foco de la evaluacién
propuesta.

La realizacion de una ETS puede ser solicitada por el ministerio de salud, sociedades cientificas y grupos de
pacientes.

El Salvador

El Salvador es un pais de aproximadamente 6,1 millones de habitantes. Su PBI y su PBI per capita en el

afno 2014 fueron 25 mil millones y 4.124 USD, respectivamente. No existe un seguro publico de salud, ni
subsidio publico a los seguros de salud privados, pero si financiacion directa de hospitales y/o sistemas

de salud a través de los impuestos. El gasto publico en salud como porcentaje del PBl en el 2014 fue de
aproximadamente 4,5%, siendo el gasto publico per capita de aproximadamente 265 USD. No existe un
paquete de beneficios definido, sélo una lista positiva de medicamentos conocida como Listado oficial de
Medicamentos, que es elaborada por la autoridad reguladora (Direccion Nacional de Medicamentos) y que es
de obligatoria existencia en las instituciones del Sistema Nacional de Salud. Contiene pocos medicamentos
de alto costo. La cobertura de servicios es variable dependiendo de la complejidad del establecimiento de
salud y de la institucién prestadora, que actualmente estan trabajando en redes. Los servicios/intervenciones
cubiertos por fondos publicos incluyen la atencién primaria, atencién comunitaria, servicios hospitalarios,
medicamentos basicos, medicamentos de alta complejidad o alto costo, procedimientos de alta complejidad,
protesis, equipos médicos implantables, diagnosticos por imagenes, estudios diagnosticos, entre otros. En el
sector publico no existe copago, los medicamentos y servicios se entregan de forma gratuita.

En relacion al proceso de toma de decisiones en los servicios de salud financiados mediante fondos publicos,
posee un organismo nacional que toma decisiones a partir de analisis formales, pero sin ETS. Los organismos
regionales y los niveles locales/hospitalarios toman decisiones mediante recomendaciones de expertos.

El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para la
asignacion y distribucion de recursos publicos es determinado por el ministerio de salud a nivel nacional y

los hospitales a nivel local. En el caso del gobierno nacional, el método utilizado para la determinacién de los
contenidos de estos es el andlisis formal que no incluye ETS. Los hospitales se basan sélo en recomendaciones
de expertos.

Cuando se utilizan ETS para informar decisiones de cobertura o para la realizaciéon de guias, éstas seran
llevadas a cabo por el Ministerio de Salud (Direccion de Tecnologias Sanitarias). El manual de procedimientos
para esta direccion de reciente creacién esta siendo elaborado y el foco de las evaluaciones seran las drogas.
Las instituciones asociadas al gobierno nacional o al ministerio de salud evaltian intervenciones de salud
publica.
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México

México es un pais de aproximadamente 122 millones de habitantes. Su PBI y su PBI per capita en el afio 2014
fueron 1.295 mil millones y 10.325 USD, respectivamente. Existe un seguro publico de salud y financiacién
directa de hospitales y/o sistemas de salud a través de los impuestos. No existe subsidio publico a los
seguros de salud privados. El 91,6% de la poblacion esta cubierta mediante fondos publicos (incluyendo
seguridad social). El gasto publico en salud como porcentaje del PBI en el 2013 fue de aproximadamente
3,2%, siendo el gasto publico per capita de aproximadamente 536 USD. Existe un paquete de beneficios
definido. Los servicios/intervenciones cubiertos por fondos publicos incluyen la atencién primaria, atencion
comunitaria, servicios hospitalarios, medicamentos basicos, medicamentos de alta complejidad o alto costo,
procedimientos de alta complejidad, protesis, equipos médicos implantables, diagndsticos por imagenes,
estudios diagnosticos, entre otros. Sin embargo, sélo se otorgan algunos medicamentos de alto costo y
aquellas intervenciones definidas en el Cuadro Basico y Catélogo de Insumos del Sector Salud. Existen
copagos cuyo monto es del 47% del gasto en salud (es decir, reportado como gasto de bolsillo).

En relacion al proceso de toma de decisiones en los servicios de salud financiados mediante fondos publicos,
posee un organismo nacional que toma decisiones a partir de analisis formales con o sin ETS. Los organismos
regionales toman decisiones mediante recomendaciones de expertos o analisis formal pero que no incluyen
ETS. La toma de decisiones a nivel local/hospitalario incluye se basa s6lo en recomendaciones de expertos.

El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para
la asignacion y distribucion de recursos publicos es determinado por sociedades cientificas, el ministerio
de salud a nivel nacional, los gobiernos regionales, los hospitales y organizaciones locales como centros de
atencion primaria o clinicas. En el caso de las sociedades cientificas, el gobierno nacional y los gobiernos
regionales el método utilizado para la determinacion de los contenidos de estos es el andlisis formal que
sélo en el caso del gobierno nacional incluye ETS. Los hospitales y organizaciones locales se basan sélo en
recomendaciones de expertos.

Cuando se utilizan ETS para informar decisiones de cobertura o para la realizaciéon de guias, éstas son llevadas
a cabo por instituciones asociadas al gobierno nacional o al ministerio de salud (CENETEC-Salud, IMSS,
ISSSTE). El foco de las ETS realizadas incluye drogas (52 reportes), dispositivos (15 reportes), procedimientos
(cantidad variable) e intervenciones de salud publica (tres reportes hasta la fecha).

Los métodos utilizados en la elaboracién de las ETS incluyen revisiones sistematicas, modelos de decision
clinico-econémicos, anélisis de costos, analisis de impacto presupuestario, analisis de costo-efectividad

y costo-utilidad. Los analisis se realizan desde la perspectiva del sistema de salud. En el proceso de ETS la
industria es invitada a proveer informacion para la seleccion de tecnologias a evaluar, a comentar sobre el
foco de la evaluacion propuesta, se le solicita enviar un dossier incluyendo un andlisis completo utilizando
métodos de ETS y se la invita a enviar datos para ser considerados en la realizacion de la ETS. Los usuarios
(pacientes) no participan del proceso de ETS. La realizacion de una ETS puede ser solicitada Ginicamente por el
gobierno o Ministerio de Salud.
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Peru

Pert es un pais de aproximadamente 31 millones de habitantes. Su PBI y su PBI per cépita en el afio 2014
fueron 202 mil millones y 11.989 USD, respectivamente. Existe un seguro publico de salud y financiacion
directa de hospitales y/o sistemas de salud a través de los impuestos. No existe subsidio publico a los
seguros de salud privados. El 65,5% de la poblacion esta cubierta mediante fondos publicos (incluyendo
seguridad social). El gasto publico en salud como porcentaje del PBI en el 2013 fue de aproximadamente
5,3%, siendo el gasto publico per capita de aproximadamente 354 USD. Existe un paquete de beneficios
definido. Los servicios/intervenciones cubiertos por fondos publicos incluyen la atencién primaria, atencion
comunitaria, servicios hospitalarios, medicamentos basicos, medicamentos de alta complejidad o alto costo,
procedimientos de alta complejidad, protesis, equipos médicos implantables, diagndsticos por imagenes,
estudios diagnosticos, entre otros. En el caso de los medicamentos de alto costo, se cubre el tratamiento
de los siguientes tipos de cancer: cancer de cuello uterino, cdncer de mama, cancer de colon, cancer de
estdmago, cancer de préstata, leucemias y linfomas. Ademas, existe un listado de enfermedades raras y
huérfanas cuyo tratamiento también es cubierto. La insuficiencia renal crénica también recibe cobertura. No
existe copago.

En relacion al proceso de toma de decisiones en los servicios de salud financiados mediante fondos publicos,
posee un organismo nacional que toma decisiones a partir e andlisis formales con o sin ETS. Los organismos

regionales y los niveles locales/hospitalarios toman decisiones mediante andlisis formal pero que no incluye
ETS.

El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para

la asignacion y distribucion de recursos publicos es determinado por sociedades cientificas, el ministerio

de salud a nivel nacional, los gobiernos regionales, los hospitales y organizaciones locales como centros de
atencién primaria o clinicas. Todos estos niveles utilizan analisis formal, pero sélo el nivel nacional utiliza ETS.

Cuando se utilizan ETS para informar decisiones de cobertura o para la realizaciéon de guias, éstas son llevadas
a cabo por el Ministerio de Salud(Direcciéon General de Medicamentos Insumos y Drogas — DIGEMID, Unidad
de Analisis y Generacion de Evidencias en Salud Publica del Instituto Nacional de Salud - UNAGESP, Seguro
Integral de Salud - GREP), instituciones asociadas al gobierno nacional o al Ministerio de Salud (Seguro Social
de Salud, Instituto de Evaluacion en Tecnologias en Salud e Investigacion — IETSI) y universidades (Pontificia
Universidad Catolica del Pert Tecnopolo Salud - CENGETS).

El foco de las ETS realizadas depende del organismo que las lleva a cabo. La Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) realiza evaluaciones sobre drogas y dispositivos. La Unidad de
Analisis y Generacion de Evidencias en Salud Publica del Instituto Nacional de Salud (UNAGESP) sélo evalua
intervenciones de salud publica. Tanto el Seguro Integral de Salud (GREP) como el Seguro Social de Salud
(Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion-IETSI) desarrollan evaluaciones sobre drogas,
dispositivos y procedimientos.

Los métodos utilizados en la elaboracion de las ETS de organismos centrales incluyen revisiones narrativas,
revisiones sistematicas, modelos de decision clinico-econémicos, andlisis de costos, analisis de impacto
presupuestario, analisis de costo-efectividad y de costo-utilidad. Los andlisis se realizan desde la perspectiva
del sistema de salud. En el proceso de ETS la industria y los usuarios (pacientes) s6lo son invitados a proveer
informacion para la seleccion de tecnologias a evaluar. La realizacion de una ETS puede ser por el gobierno o
Ministerio de Salud, por sociedades cientificas, por la industria y por grupos de pacientes.
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Uruguay

Uruguay es un pais de aproximadamente 3,3 millones de habitantes. Su PBl y su PBI per capita en el afio
2015 fueron aproximadamente 54 mil millones y 16.511 USD, respectivamente. Existe un seguro publico de
salud y financiacion directa de hospitales y/o sistemas de salud a través de los impuestos. También existe
subsidio publico a los seguros de salud privados. El 89% de la poblacion esta cubierta mediante fondos
publicos (incluyendo seguridad social). El gasto publico en salud como porcentaje del PBI en el 2014 fue

de aproximadamente 6,3%, siendo el gasto publico per capita de aproximadamente 1.040 USD. Existe

un paquete de beneficios definido. Los servicios/intervenciones cubiertos por fondos publicos incluyen la
atencion primaria, atenciéon comunitaria, servicios hospitalarios, medicamentos basicos, protesis, equipos
médicos implantables, diagndsticos por imagenes, estudios diagndsticos, entre otros. La cobertura de los
medicamentos de alto costo alcanza al 100% de la poblacién, pero incluye sélo algunos, aquellos incluidos
en el Formulario Terapéutico de Medicamentos. En relacion al copago, este representa el 0% en el caso de los
medicamentos de alto costo, siendo del 0 al 50% en aquellos de bajo costo.

En relacion al proceso de toma de decisiones en los servicios de salud financiados mediante fondos publicos,
posee un organismo nacional que toma decisiones a partir e analisis formales con o sin ETS. La toma de
decisiones a nivel local/hospitalario se basa en recomendaciones de expertos o analisis formal sin ETS.

El contenido de las guias de practica clinica y otros documentos utilizados en la toma de decisiones para la
asignacion y distribucion de recursos publicos es determinado por sociedades cientificas y el ministerio de
salud a nivel nacional. En el caso de las guias de practica clinica desarrolladas por sociedades cientificas, la
base es la recomendacion de expertos. Por otro lado, el ministerio de salud basa la toma de decisiones en el
analisis formal que puede o no incluir ETS en el caso de procesos de transferencia o adaptacion de guias de
practica clinica.

Cuando se utilizan ETS para informar decisiones de cobertura o para la realizacién de guias, éstas son
llevadas a cabo por el Ministerio de Salud que evalua drogas (50 reportes de ETS por afio) y procedimientos
(20 reportes por afio).Estas evaluaciones también son llevadas a cabo por instituciones asociadas al
gobierno nacional o al ministerio de salud (Fondo Nacional de Recursos) que evalta drogas (10 reportes

de investigacion y resultados y 15 reportes de impacto presupuestario por afio), dispositivos (2 reportes de
investigacion y resultados y 2 reportes impacto presupuestario por afio) y procedimientos (3 reportes de
investigacion y resultados y 10 reportes de impacto presupuestario por afio).

Los métodos utilizados en la elaboracién de las ETS realizadas por organismos centrales incluyen revisiones
sistematicas, modelos de decision clinico-econémicos, analisis de costos, analisis de impacto presupuestario
y andlisis de costo-efectividad. Los andlisis se realizan desde la perspectiva del sistema de salud. En el proceso
de ETS la industria es invitada a proveer informacién para la seleccion de tecnologias a evaluar, a comentar
sobre el foco de la evaluacién propuesta, se le solicita enviar un dossier incluyendo un analisis completo
utilizando métodos de ETS y se la invita a enviar datos para ser considerados en la realizacion de la ETS. Los
usuarios (pacientes) no participan del proceso de ETS. La realizacion de una ETS puede ser solicitada por el
gobierno o Ministerio de Salud, sociedades cientificas, la industria o grupos de pacientes.
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