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La Evaluacidén de Tecnologias Sanitarias (ETS) esta desempefiando un papel cada
vez mas importante en la determinacion de las tecnologias sanitarias puestas a
disposicién de los pacientes de toda Europa. La Red Internacional de Agencias
para la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (INAHTA) define la ETS como:

“La evaluacidn sistemdtica de las propiedades, efectos y / o los impactos de la tecno-
logia sanitaria. Puede abarcar las consecuencias directas intencionadas de las tecno-
logias ademds de sus consecuencias indirectas involuntarias. Su objetivo principal es
informar para la elaboracidn de politicas relacionadas con la tecnologia en materia de la
prestacion sanitaria. La ETS se realiza por grupos interdisciplinarios mediante el uso de
marcos analiticos explicitos aprovechando una variedad de métodos*.”

Desde un contexto de politica sanitaria, la ETS se aplica principalmente por los
agentes pagadores de la prestacion sanitaria en las decisiones sobre el uso apro-
piado, la cobertura o el reembolso de las nuevas tecnologias en diferentes puntos
de tiempo del ciclo de vida del producto sanitario. La evaluacién formal de las tec-
nologias por lo general se produce a nivel nacional, aunque la ETS se aplica cada
vez mas a nivel regional y local, por ejemplo en los hospitales. La ETS también se
emplea para ayudar a informar sobre las mejores practicas mediante el desarrollo
de directrices basadas en pruebas.

EUCOMED es una organizacion profesional que representa a més de 4.500 orga-
nizaciones relacionadas con el disefio, la fabricacién y distribucion de productos
sanitarios. La ETS estd influyendo en la decision sobre la incorporacion de tec-
nologias a la practica. Si bien EUCOMED aprueba el valor de la ETS, pretende ga-
rantizar que se aplique de manera adecuada. Este documento pone de relieve los
principios fundamentales que EUCOMED considera vitales para la aplicacién co-
rrecta de la ETS. Este documento se basa en anteriores declaraciones de posicién
publicadas por EUCOMED?.

La aplicacién de la ETS a los productos sanitarios supone un reto. La ETS es un
proceso impulsado por datos y muchas Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (AETS) adoptan una estricta adhesién a la jerarquia de la prueba, exi-
giendo que las tecnologias cuenten con el apoyo de pruebas obtenidas de ensayos
aleatorios controlados robustos. En el caso de muchas tecnologias sanitarias e in-
tervenciones quirurgicas, tales pruebas son a menudo limitadas o no disponibles

L www.inahta.org

2 Health Technology Assessment for Medical Devices. What needs to be considered? (La
Health Technology Assessment for Medical Devices. Evaluacién de Las Tecnologias Sanitarias
para los productos sanitarios. What needs to be considered? ; Qué hay que considerar?) Siebert M
et International Journal of Technology Assessment in Healthcare 18:3, 2002. On www.eucomed.
be Siebert M et al. International Journal of Technology Assessment in Healthcare 18:3,2002.
En www.eucomed.be



en el momento de su lanzamiento. La adopcién de un paradigma farmacéutico, so-
bre la base de una expectativa de la disponibilidad de mdltiples ensayos aleatorios
controlados en el momento del lanzamiento, puede dar lugar a restricciones en el
acceso a muchas nuevas tecnologias sanitarias. Debe admitirse un paradigma de
evaluacién especifica del producto.

El objetivo de la ETS

La evaluacidn de la tecnologia sanitaria deberia utilizarse para apoyar el acceso
de los pacientes a las tecnologias innovadoras mediante el fomento del uso de
tecnologias de eficiencia clinica y de costes. Por otro lado, la ETS deberia ser utili-
zada como un mecanismo de apoyo a la desinversion en los servicios y tecnologias
actuales que son ineficientes en costes, creando “un margen de maniobra” para
nuevas tecnologias cuando estén disponibles.

Desde la perspectiva del agente pagador, la ETS se utiliza como fuente de infor-
macién para tomar decisiones sobre el reembolso, cobertura, incorporacién y di-
fusién de tecnologias sanitarias. La ETS no deberia suponer un obstédculo adicional
para la aprobacién reglamentaria. El enfoque de la aprobacién reglamentaria para
el marcado CE (seguridad, calidad y rendimiento) y de la ETS (eficiencia clinica y
de costes) son fundamentalmente diferentes y, por lo tanto, requieren diferentes
datos. Si bien los datos necesarios para la aprobacién reglamentaria son, en cier-
ta medida, independientes del contexto, los datos para la ETS son mayormente
de contexto especifico®. Es decir, la aplicabilidad de los datos dependera de las
practicas de tratamiento y niveles de financiacién locales ademés de los factores
socioculturales.

La transparencia y la participacion de los interesados
Elproceso de la ETS debe ser transparente y fomentar en todas las etapas del mis-
mo la participacion de los agentes implicados, incluyendo a los profesionales de
la salud, los responsables de la planificacién / agentes pagadores de la prestacidn
sanitaria, los pacientes y los fabricantes de la tecnologfa.

El proceso, incluyendo la seleccion de temas, los criterios de evaluacidn, los
plazos, el examen de las pruebas, la elaboracién de recomendaciones, debe ser
transparente y con el apoyo de un claro seguimiento de control. Los andlisis de-
ben ser independientes de la toma de decisiones en la politica sanitaria y de-
ben realizarse dentro del marco de un proceso reconocido para asi garantizar
la transparencia, la calidad y la participacion de los interesados. Los conflictos
de interés deben ser puestos de manifiesto por todos los agentes interesados,
incluidos los evaluadores de la ETS.

>Para una discusién completa de pruebas independientes del contexto y de contexto
especifico, véase Dobrow M et al. Social Science & Social Science and Medicine 58:1,2004.



En el caso de que este proceso no se siga, o las recomendaciones se consideren
perjudiciales a la luz de las pruebas examinadas, entonces debe haber oportunidad
para que cualquiera de las partes implicadas pueda apelar contra las recomenda-
ciones. Los recursos deberian ser examinados por un érgano independiente de la
evaluacion original.

Perspectiva

La ETS deberia adoptar una perspectiva amplia, reflejando el impacto de las nue-
vas tecnologias en los pacientes, los profesionales sanitarios, los servicios de sa-
lud y la sociedad en su conjunto. EUCOMED entiende que los responsables de la
toma de decisiones en la prestacidn sanitaria estan interesados principalmente en
el impacto de las nuevas tecnologias en los presupuestos sanitarios. Sin embargo,
los organismos de ETS deberfan ser alentados a adoptar una perspectiva social,
teniendo en cuenta el impacto de las tecnologias sobre los costes sociales mas
amplios, tales como la productividad y los costes de la asistencia social.

Calendario de la ETS

Desde el punto de vista del responsable de la toma de decisiones en la prestacion
sanitaria, lo mas deseable es la realizacién de la ETS en una fase temprana del
ciclo de vida de una tecnologia, antes de su difusién generalizada. Sin embar-
go, los organismos de ETS tienen que contrapesar las exigencias para la pronta
evaluacién con la disponibilidad de datos sobre las nuevas tecnologias. La co-
municacién entre el fabricante, y el organismo de evaluacién correspondiente la
AETS deberfa tratar de determinar el momento éptimo para llevar a cabo l[a ETS,
teniendo en cuenta la necesidad de informar sobre las decisiones referidas a la
incorporacion de tecnologias sanitarias con disponibilidad de evidencias. Esto es
especialmente importante al considerar los productos destinados al uso quirtr-
gico que a menudo estan asociados con un efecto de “curva de aprendizaje” por
lo que su eficacia sélo puede evaluarse adecuadamente una vez que los profe-
sionales de la salud hayan ajustado sus précticas para incorporar la nueva tec-
nologia*. Un proceso de ETS debe ser completado dentro de un plazo de tiempo
acorde con el ritmo de la evolucidn de la tecnologia en cuestion.

La ETS es un proceso iterativo y deberia volver a plantearse en momentos opor-
tunos durante el ciclo de vida de una tecnologia para poder considerar nuevas e
importantes evidencias. Como los principales proveedores de evidencias, los fabri-
cantes de tecnologia deberfan ser consultados en el momento oportuno del “ciclo”
de ETS.

4Para una discusion completa del efecto de la curva de aprendizaje, véase Ramsey et al.
International Journal of TechnologyAssessment in Healthcare, 16:4, 2000. Assessment in
Healthcare, 16:4, 2000.



Normas para las pruebas y el acceso de los pacientes

Las recomendaciones de la ETS deben basarse en la mejor evidencia disponible
con respecto a la cuestion bajo consideracién. Mientras que los ensayos aleato-
rios controlados son los mds robustos medios para la evaluacién de la eficacia
comparativa, todavia son un escenario artificial y no representan necesaria-
mente circunstancias del “mundo real” que son esenciales para el andlisis de
coste-eficiencia. Los organismos de ETS deben ser pragmaticos en su examen
de otras fuentes de evidencia. Los estudios observacionales comparativos y no
comparativos bien disefados informan sobre las evaluaciones clinicas y de cos-
te-eficiencia y deberian ser considerados, en lugar de ser excluidos por razones
dogmaticas.

Puede haber limitaciones éticas y practicas asociadas al diseno de ensayos aleato-
rios controlados a doble ciego, particularmente en indicaciones quirdrgicas. Este
caso sucede cuando el comparador mds idéneo para determinar el efecto de un
tratamiento es una intervencién simulada. Ademds, el estudio ciego puede no ser
viable. El alcance de estas cuestiones dependera de la tecnologia y la condicidn
bajo consideracion.

La ETS no debe restringir el acceso a las nuevas tecnologias que se han demostra-
do seguras y eficaces pero que tienen datos limitados sobre su eficiencia. Los da-
tos de eficiencia clinica y de costes (como diferencia de eficacia) estan disponibles
con frecuencia sélo después de que una tecnologia haya estado en uso durante un
periodo de tiempo.

Con el fin de apoyar el acceso oportuno a las tecnologias innovadoras que dispo-
nen de datos limitados pero positivos, los cuales respaldan su empleo en el mo-
mento de su lanzamiento, puede ser necesario explorar mecanismos alternativos
de financiacién, como la cobertura con evidencias de desarrollo, que permite que
una tecnologia pueda tener cobertura por un periodo de tiempo durante el cual se
genera la eficacia de pruebas®. Estos enfoques llevan asociados riesgos ademas de
beneficios para los fabricantes y los agentes pagadores y deberian ser cuidadosa-
mente considerados antes de su aplicacion.

La aplicacion de las recomendaciones de la ETS

Los organismos de ETS, cuando es de su competencia, deberfan poner en marcha
medidas para apoyar la aplicacion de las recomendaciones de la ETS para asi
garantizar que las decisiones positivas puedan ser financiadas.

° Hutton J, P Trueman, Henshall C. Coverage with Evidence Development: an examination
of conceptual and policy issues. (Cobertura con pruebas de desarrollo: un andlisis depolicy
issues. cuestiones conceptuales y de politica.) International Journal of Technology Assessment
in Healthcare 23:4, 2007.



La aplicacién de las recomendaciones de la ETS, tanto negativas como positivas,
debe contar rdpiday eficazmente con los recursos necesarios y ser incentivada. La
aplicacion de las recomendaciones positivas de la ETS supone un problema para
los responsables de la politica sanitaria cuando requiere de inversiones a mitad del
ciclo presupuestario, sin embargo, esto debe tenerse en cuenta en los planes de
aplicacién de estas recomendaciones.

El impacto de la ETS en la innovacion

Los responsables de la politica sanitaria deberfan considerar las repercusiones de
la ETS sobre el entorno necesario para fomentar la innovacién en los productos
sanitarios. Sila ETS introduce nuevos desafios significativos para el acceso al mer-
cado, entonces existe la posibilidad de que esto pueda repercutir en el ritmo de
innovacion del sector de productos sanitarios, que ya se enfrenta a una serie de
desafios. La propiedad intelectual asociada a los productos sanitarios no estd tan
bien protegida como las patentes sobre nuevos compuestos médicos. Ademas, el
desarrollo de los productos sanitarios se caracteriza por la mejora iterativa de las
tecnologias, que da lugar a un mas rapido ciclo de vida y aumento de la compe-
tencia.

La armonizacion de la ETS

Hay considerable interés en la armonizacidn internacional de la ETS. Aunque hay
eficiencias potenciales que se pueden obtener en la reduccién de la duplicacién
de las actividades de la ETS en todos los paises y en la reduccién de las exigencias
a los fabricantes a someterse a mtltiples organismos de ETS, el potencial para la
armonizacién sigue siendo limitado.

La armonizacién de planteamientos hacia la ETS y los requisitos de pruebas es al
menos parcialmente posible (revisién sistemdtica de pruebas, el acercamiento de
posturas con respecto a los principios clave de proceso y métodos) y ya hay un
importante grado de consenso entre los érganos creados en virtud de la ETS.

Sin embargo, la armonizacién de la aplicacion de la ETS y el proceso de toma de
decisiones sigue siendo lejana. Los resultados sobre la decision y la aplicacién de
una ETS deben permanecer a nivel nacional / regional debido a las diferencias en
los niveles de financiacidn sanitaria, prioridades sanitarias y procedimientos de
tratamiento.

Resumen

Los productos sanitarios impactan sobre todos los aspectos del funcionamiento de
los servicios sanitarios y la disponibilidad de tecnologias innovadoras de produc-
tos sanitarios es imprescindible para la mejora de los resultados de los pacientes.
EUCOMED aboga por una colaboracién asociativa transparente en el desarrollo
de procesos y metodologias de ETS para las tecnologias sanitarias. EUCOMED
se compromete a trabajar con los organismos y agencias de evaluacion de toda



Europa para garantizar que la ETS se aplique correctamente a los productos sa-
nitarios, a fin de facilitar el acceso rapido de los pacientes a tecnologias eficaces,
fiables y seguras. Los principios presentados aqui estan destinados a garantizar
que la aplicacion de la ETS aliente la asignacién eficiente de los recursos destina-
dos a la prestacidn sanitaria, a la vez que reconoce el valor de la innovacidn en los
productos sanitarios en Europa.

Nota: Documento aprobado en Consejo EUCOMED, junio 2008

ANEXO FENIN

/

La Comision de Desarrollo e.Incorporacién de Tecnologias Sanitarias
(CDITS) de Fenin senala las/icaracteristicas siguientes del Sistema Sanitario
Espafiol en cuanto a la Evaluacién deTecnologias Sanitarias:

1 Modelo descentralizado de gestién sanitaria en'17 CC.AA. que impulsa
o la existencia y desarrollo de mdltiples agencias de evaluacion, cuya falta
de coordinacidn y transparencia en la toma de decisiones supone una difi-
cultad anadida para las empresas. Por otro lado, los criterios de evaluacion
utilizados de forma aislada por las agencias, tales como el coste-efectividad,
pueden impulsar la desigualdad referida a la introduccién de las innovaciones
en el mercado.

2 Falta de estandarizacién de metodologias y criterios de eficacia que
o faciliten a los pacientes el acceso a los avances tecnolégicos en términos
de equidad e igualdad territorial.

3 Transparencia reducida en la toma de decisiones actual por parte de
e las agencias, que podria incrementarse mediante el uso extensivo de las
TIC's en el sistema sanitario, lo que facilitaria el intercambio de informacidn
entre agencias, gestores sanitarios y la industria.

4 Industria de Tecnologia Sanitaria no participa, de forma conjunta con
e el resto de agentes del sistema sanitario, en el proceso de evaluacién
realizado por las agencias.
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