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RESUMEN. INTRODUCCION: la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA) es una herramienta técnica que intenta reducir la incertidumbre a
la hora de tomar decisiones de cobertura en salud. Métodos: el presente trabajo es una revision narrativa sobre el proceso de ETESA en un grupo
de paises de Europa y Latinoamérica a fin de realizar un andlisis comparativo de una serie de variables que resultan relevantes para brindar solidez
al proceso. Resultados: se encontraron similitudes y diferencias entre los paises, tanto en el niimero de entidades participantes como en el foco
de la decision y hasta la dependencia del poder politico. Discusion: los hallazgos han permitido identificar una serie de lecciones aprendidas que
merecerfan ser consideradas a la hora de avanzar en la creacion de una Agencia Nacional de ETESA en Argentina.
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ABSTRACT. INTRODUCTION: Health Technology Assessment (HTA) is a technical tool that tries to reduce uncertainty when making health
coverage decisions. Methods: this work is a narrative review of the HTA process in a group of countries in Europe and Latin America in
order to carry out a comparative analysis of a series of variables that are relevant to provide solidity to the process. Results: similarities
and differences were found between the countries, both in the number of participating entities and in the focus of the decision and even
dependence on political power. Discussion: the findings have allowed the identification of a series of lessons learned that deserve to be
considered when moving forward in the creation of a National HTA Agency in Argentina.
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REVISIONES

INTRODUCCION

La Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias (ETESA) es un pro-
ceso multidisciplinario que permite definir los pros y contras
de la incorporacién y modo de uso de medicamentos,
procedimientos, dispositivos, etc. La Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)' considera que es una herramienta funda-
mental para promover la priorizacion, seleccidn, introduccidn,
distribucion y manejo de intervenciones en salud con el fin
de fomentar la atencion de enfermedades, la prevencién,
el diagndstico oportuno, la rehabilitacién y los cuidados
paliativos, con una orientacién hacia la cobertura universal
y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios.

La ETESA presenta caracteristicas particulares en los
diferentes paises, y el proceso determina en gran parte el
impacto de las decisiones sobre el acceso equitativo de
la poblacién a las tecnologias.

Argentina debate desde hace aproximadamente cuatro
afos la creacion de una Agencia Nacional de Evaluacién
de Tecnologfas Sanitarias. A fin de identificar lecciones
aprendidas, se realizd un anélisis comparativo de un grupo
de pafises de Latinoamérica y Europa que han avanzado en
esta linea. La eleccion de los tres paises latinoamericanos
(Brasil, Colombia y México) obedecio a que son los Uni-
cos que contaban con agencias de ETESA en la region al
momento de realizarse el presente andlisis. Por su parte,
el camino recorrido en Europa es mayor, tanto en canti-
dad de naciones con agencias propias como en afios de
experiencia. En ese contexto, se seleccionaron pafses con
caracteristicas diferentes en sus modelos de sistemas de
salud y en la composicion y rol de sus agencias de ETESA,
en los que fuera posible contar con informacién sobre las
variables adoptadas para este andlisis comparativo. Se
incluyeron entonces paises en los cuales las decisiones
de la agencia revisten carécter vinculante para el sistema
de salud, como Inglaterra, y otros donde las decisiones
hacen foco en la definicién comparativa de precios, como
Alemania y Francia. El caso de Espana resulto de interés
debido a la coexistencia de ocho agencias de ETESA que
interacttian en el marco de una red nacional. Finalmente, la
eleccion de Suecia se baso en el cardcter independiente de
su agencia de ETESA, pero también de la autoridad decisora.

El andlisis se centrd en identificar aspectos del proceso
que permitieran estimar el potencial impacto de las de-
cisiones sobre los resultados de salud de la poblacién.
No se consideraron aspectos inmodificables, como las
caracterfsticas del sistema de salud, ni las variables que
conforman el marco de valor, como la realizacién o no
de evaluaciones econdmicas. Si se tuvieron en cuenta
conceptos relacionados de manera directa con la robustez
y confiabilidad del proceso de incorporacién y definicion
de cobertura de tecnologfas sanitarias.

METODOS

Se seleccionaron ocho pafses: cinco europeos (Alemania,
Francia, Espafia, Inglaterra y Suecia) y tres latinoamericanos
(Brasil, Colombia y México). En cada uno de ellos se fo-

calizé un grupo de variables con potencialidad para incidir
sobre la equidad en el acceso a las tecnologfas sanitarias.
Las variables seleccionadas fueron:
« Caracter vinculante de las decisiones para quienes fi-
nancian la atencion de la poblacion: En este apartado se
considerd si las decisiones sobre la inclusion de tecnolo-
gias sanitarias en el listado de beneficios financiados con
recursos publicos resultan de cumplimiento obligatorio
para todos los financiadores del sistema de salud, inde-
pendientemente de si el caracter vinculante estd dado por
la propia agencia de ETESA o por la autoridad decisora.
« Transparencia en el proceso: En este concepto se inclu-
yeron aspectos como la publicacion de los documentos,
la participacién de los pacientes y la existencia de un
espacio formal para apelar las decisiones de la agencia de
ETESA. Con relacién al rol de los pacientes, se observo una
participacién desde nula hasta integral en todo el proceso,
incluido el voto. La disponibilidad de los componentes del
proceso de toma de decisiones, del listado de quienes
participaron en él y la posibilidad de someter a revision
una decisién de la agencia fueron considerados aspectos
directamente relacionados con la transparencia.
« Independencia del poder politico: Se considerd si la agen-
cia de ETESA depende formal o funcionalmente de una
entidad gubernamental. Esa dependencia, generalmente
del Ministerio de Salud, puede afectar a priori la libertad
de las decisiones.
« Fijacién de precios: El precio de las tecnologias sanitarias
es un elemento fundamental para garantizar el acceso
equitativo a ellas.
« Acreditacion de prestadores: Los resultados de una
tecnologia sobre la salud de la poblacién no dependen
exclusivamente de la tecnologia en si misma sino de las
condiciones en que es utilizada. Ello incluye, entre otras
cosas, el volumen minimo de casos que se requiere para
reducir complicaciones en el uso de una tecnologia, por
ejemplo, una técnica quirdrgica. Pocas agencias estan
facultadas para determinar quiénes son los prestadores
habilitados para proveer de forma directa la tecnologfa
incluida en la cobertura.

RESULTADOS

Se encontraron similitudes en varios de los paises analiza-
dos, pero también diferencias que le otorgan un carécter
particular al proceso en cada uno de ellos. A continuacion
se describen las principales caracteristicas de los ocho casos
seleccionados, las cuales pueden se sintetizan en la Tabla 1.

Alemania

La evaluacion de tecnologias sanitarias es llevada adelante
por el Instituto para la Calidad y Eficiencia en el Cuidado
de la Salud (IQWIG, por sus siglas en alemén), una en-
tidad independiente? fundada en una reforma de 2004.
Sus informes tienen caracter de recomendacion para la
autoridad decisora (G-BA), pero las decisiones de este
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TABLA 1. Caracteristicas de las agencias Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias en paises seleccionados.

Alemania  Brasil  Colombia Espafia  Francia Inglaterra México  Suecia
Cardcter vinculante de sus decisiones Si No No No Si Si No Si
Transparencia  Publicacion de evaluaciones Si Si Si Si Si Si No Si
Participacion de pacientes Si Si Si No No Si No Si
Apelacion de decisiones Si No No No Si Si No Si
Independencia del poder politico Si No No No No Si No Si
Fijacion de precios Si Si Si No Si Si No Si
Acreditacion de prestadores No No No No Si No No No

Fuente: Instituto de Medicina para la Seguridad Social y Evaluacion Tecnologica, 2018.

Comité Federal son vinculantes para todos los prestadores
y financiadores del sistema de salud en el pafs.

El IQWIG publica sus informes finales y también los bo-
rradores. Existe la posibilidad de que los pacientes, la
industria farmacéutica, los seguros y otros actores puedan
realizar sus aportes antes de la version final, e incluso esta
definido un espacio formal en el que se pueden apelar las
decisiones del G-BA, lo cual otorga mayor transparencia
al proceso de ETESA®.

A diferencia de la mayorfa de los paises analizados, el foco
de las recomendaciones no esté en la correspondencia
0 no de financiar una tecnologia con recursos publicos?,
sino en el precio que debe pagarse en funcién del bene-
ficio adicional respecto a las tecnologfas disponibles. La
condicion de entidad independiente del IQWiG, asi como
la disponibilidad publica de todos los documentos, son
también importantes fortalezas de cara a la transparencia
del proceso.

Espafia

El rol de agencia de ETESA es desempefiado por una red
de instituciones y no por una entidad Unica®. Més alla del
funcionamiento en red, cada entidad es autonoma, lo cual
no aporta a la homogeneidad en la toma de decisiones
dentro del sistema de salud. La Red Espariola de Agencias
de Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias orienta al Minis-
terio de Salud, aunque sus informes no son vinculantes,
ni interviene en la fijacion de precios®.

Las debilidades més relevantes son entonces el caracter
meramente consultivo de las decisiones, su dependencia
del Ministerio de Salud y la falta de transparencia en el
proceso de definicidn de precios y politicas de reembolso.

Francia

La Haute Autorité de Santé (HAS), principal agencia de
ETESA del pais, es una organizacion independiente del
Gobierno que evalta todas las nuevas drogas, equipa-
mientos y procedimientos médicos y quirtirgicos, asf como
dispositivos y test bioldgicos” para recomendar si deben
ser financiados con recursos de la seguridad social. La HAS
se ocupa de la acreditacion de instituciones® y certifica
qué médicos estén calificados para atender. De manera
similar a lo que sucede con el IQWIG en Alemania, las
definiciones de la agencia de ETS se relacionan con los

beneficios que aporta la tecnologia evaluada, aunque
en el caso francés se suma un componente més para la
fijacién del precio, que esté dado por la determinacion del
caracter innovador o no de la tecnologia en cuestién. A
partir de la categorizacion definida por la HAS, el comité
responsable negocia los precios. El proceso es transparen-
te, y los informes de ETESA completos se publican en la
pagina web de HAS. Si bien las decisiones de la HAS no
presentan carécter vinculante, si lo son las determinaciones
de la autoridad decisora, lo cual en definitiva obliga a los
pagadores a acatarlas.

Inglaterra

Cuenta solamente con dos eslabones en el proceso de
incorporacion de tecnologfas sanitarias: la Agencia Regula-
toria y la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.
Las decisiones del NICE (National Institute for Health and
Care Excellence), la agencia de ETESA, tienen caracter
vinculante para el sistema nacional inglés®. El NICE es
un organismo publico no departamental, operativamente
independiente del Gobierno. Los ciudadanos participan
en sus comités e incluso pueden hacerlo en el dmbito
de las apelaciones'®.

La independencia respecto al Gobierno, la transparen-
cia (todas las resoluciones son de dominio publico) vy la
posibilidad de apelacién otorgan una marcada fortaleza al
proceso de toma de decisiones en este pafs.

Suecia

El Consejo Sueco de Evaluacion de Tecnologfas Sanita-
rias (SBU, por sus siglas en sueco) es uno de los mas
antiguos en el mundo'". La decisién de reembolso recae
en la Oficina Nacional de Prestaciones Farmacéuticas y
Odontologicas (TLV). Esta entidad, al igual que el SBU, es
independiente del Gobierno'? y se encarga de determinar
los precios y la cobertura de los productos medicinales
y las tecnologias sanitarias que habran de incluirse en el
Esquema de Beneficios Farmacéuticos. Las decisiones de
la TLV a nivel nacional son vinculantes, por lo que siempre
son adoptadas por los distritos provinciales a escala local,
aunque pueden ser apeladas por las compafiias farma-
céuticas en la justicia. Los resultados de las evaluaciones
se comunican por medio de la Revista de la Asociacion
Médica de Suecia y en el sitio web del SBU.
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Brasil

La Comisién Nacional de Incorporacién de Tecnologias en
el Sistema Unico de Salud (CONITEC, por sus siglas en
portugués) fue creada en 2011 y forma parte del Ministerio
de Salud™. En el caso especifico de los medicamentos,
deben someterse a un andlisis por parte de la Cdmara
de Regulacion del Mercado Farmacéutico, que define los
pardmetros para la fijacion de precios'.

La mayor debilidad est4 constituida por el caracter no
vinculante de las decisiones de CONITEC, asi como por la
falta de transparencia en determinados componentes del
proceso (por ejemplo, la ausencia de un espacio formal
para apelar las decisiones).

Colombia

El Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS)
genera recomendaciones de cobertura, y es el Ministerio
de Salud el que decide si incluir o no dicha tecnologia
como parte de la cobertura'.

El IETS determina a cudl de las seis categorfas definidas
por el Decreto 433 corresponde la tecnologfa evaluada.
Se trata de un insumo fundamental para que la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Mé-
dicos fije su valor.

Una de las fortalezas del IETS radica en la transparencia
del proceso a partir de la publicacion de los documentos en
su péagina web; probablemente la mayor debilidad consista
en el cardcter consultivo de sus decisiones.

México
El Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
(CENETEC) asesora al Ministerio de Salud mexicano res-

pecto de las nuevas tecnologfas. Las resoluciones del CE-
NETEC ni las de la autoridad decisora no son vinculantes,
lo cual reduce el impacto respecto a la cobertura de las
tecnologias sanitarias.

Hasta el momento no hay participacidn de los pacientes
ni de la sociedad civil en la realizacién de las ETESA, y
tampoco hay un espacio formal para apelar las decisiones'®.

DISCUSION

El proceso de evaluacion de tecnologfas sanitarias dista
de ser igual en los paises analizados, y ciertas caracteris-
ticas afectan de manera directa el impacto que tienen
las decisiones sobre el acceso equitativo de la poblacién.

El presente trabajo se focalizd en analizar una serie
de caracteristicas del proceso de toma de decisiones
sin considerar aspectos técnicos de la ETESA, como la
realizacion o no de evaluaciones econdémicas o el uso de
GRADE como herramienta para estimar la certeza de los
resultados. El estudio mostré que la mayoria de los paises
europeos analizados presentan procesos de ETESA mucho
més sélidos que los observados en los paises latinoameri-
canos. Las debilidades més significativas en estos ultimos
estdn dadas porque sus agencias de ETESA dependen del
Ministerio de Salud y sus decisiones revisten un caracter
meramente consultivo.

Es deseable que los paises con intenciones de desarrollar
sus propias Agencias Nacionales de Evaluacién de Tecno-
logfas Sanitarias, como es el caso de Argentina, consideren
aquellos aspectos que favorecen una mayor equidad en
el acceso a los sistemas de salud. Entre ellos, aparecen
como relevantes el cardcter vinculante de las decisiones
y la transparencia del proceso.
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