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Resumen breve

El propdsito de este documento es ofrecer un analisis critico de la evolucidn y situacion actual de la evaluacion
de la eficiencia de las tecnologias sanitarias en Espafia. Para ello se lleva a cabo un recorrido por la incorporacion
del criterio de eficiencia en la decisidn de financiacion y establecimiento del precio de los nuevos avances en la
asistencia sanitaria, tanto por lo que respecta a los medicamentos como para el resto de tecnologias sanitarias.
De esta manera se puede identificar cual es el fundamento de la inclusién de la dimensidon de la eficiencia en
los procesos de evaluacién y toma de decisiones, y cudles han sido las barreras que han obstaculizado la con-
figuracién de un verdadero sistema de evaluacién de la eficiencia de las tecnologias sanitarias en nuestro pais,
al tiempo que se lleva a cabo un recorrido por la actividad desempefiada en este campo y se ofrece una vision
panoramica del estado actual de la cuestion.

Palabras clave: asistencia sanitaria, tecnologias sanitarias, medicamentos, financiacion, evaluacién econdmica,
eficiencia, coste-efectividad.

Cddigos JEL: 100, 110, 118, 131, 138, H51.
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Resumen

El propdsito de este documento es ofrecer un andlisis critico de la evolucidn y situacion actual de la evaluacion
econdmica o de la eficiencia de las tecnologias sanitarias (EETS) en Espafia. Después de resumir la naturaleza de la
EETS, se expone las barreras que han impedido su desarrollo sistematico en Espafia que si se ha producido en otros
paises avanzados. La seccion tres describe y valora la evolucion de su régimen juridico, dispar para medicamentos
y otras tecnologias sanitarias y que calificamos de fragmentado, asistematico, discontinuo, parcial e insuficiente. La
seccion cuatro repasa cémo ha evolucionado la practica de la EETS en Espafia y la cinco recoge los Ultimos avances
y la situacidn actual. Termina con unas conclusiones y reflexiones finales. A las dificultades organizativas de la EETS
en nuestro pais los mismos autores dedicamos otro documento de préxima publicacidn por Funcas.

La EETS —muchas veces llamada “andlisis coste efectividad”— compara los beneficios terapéuticos y sociales y
los costes sanitarios y sociales de tratamientos y programas alternativos. Se afiade, pues, a los criterios clasicos
de seguridad, eficacia y calidad. Forma parte de la familia del andlisis coste-beneficio y es un eslabdn clave en la
cadena de la evaluacion de las tecnologias sanitarias. La EETS es relevante dada la limitaciéon de nuestros recursos
que tienen un coste de oportunidad. Es necesaria porque las TS operan en marcos extraordinariamente com-
plejos; pueden estar en la frontera mas avanzada del conocimiento; continuamente se producen innovaciones;
es muy dificil disponer de la informacion necesaria para valorarlas de manera individual e informal y, ademas,
esta informacién no solamente es imperfecta, sino también asimétrica. La EETS también es util a todos los nive-
les como ayuda a la toma de decisiones sobre adopcion de nuevas TS —uno de los grandes motores del gasto
sanitario—garantizando la asignacion eficiente de los recursos, la solvencia de los sistemas sanitarios y podria
defenderse que también contribuye a la equidad. Las decisiones deben apoyarse en criterios técnicos claros y
objetivos, y en una sélida metodologia cientifico-técnica, pero los argumentos técnicos no pueden sustituir a las
decisiones politicas y profesionales. En suma, la EETS es una herramienta fundamental para conseguir que los
recursos se empleen en las intervenciones que generan mejores resultados en salud. No puede extraiar que sea
un area cientifica y profesional muy activa y en plena expansién internacional. Puede ser también una expresién
del buen gobierno del sistema sanitario, que muchos consideran que todavia es deficitario en nuestro pais.

Hacia 1990, Australia y Canada comenzaron a aplicar criterios de eficiencia como fundamento de las decisiones
de precio y financiacién publica de medicamentos. En 1999, se sumaria el britanico National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), referente internacional en este ambito. Posteriormente se unirian otros paises como
Suecia, Paises Bajos, Portugal o Francia, en Europa, o Corea del Sur y Japdn, en el Lejano Oriente.

Por el contrario, la EETS no estd implantada de manera sdlida y sistemdtica en Espafia. ¢Por qué? ¢Como es
que no ha despegado la EETS en Espafia a pesar de contar con investigadores reconocidos en el campo, haber
abordado propuestas de estandarizacion metodoldgicas y contar con varias agencias especializadas ya a fines del
Siglo XX?

Los propios decisores del sector han identificado barreras administrativas, metodoldgicas y de aplicacidn practica
que han condicionado el desarrollo de la EETS en nuestro pais. Por nuestra parte insistiriamos en la importancia
de las barreras politicas (como el caracter polémico de las decisiones sobre asignacién de recursos escasos y el
rechazo de las instancias politicas a perder su control); la ausencia de modelos aplicables procedentes de otros
sectores, asi como factores histéricos y culturales. Ante estas barreras ha faltado determinacion politica para
implantar un verdadero sistema de incorporacién de los avances tecnoldgicos en nuestro sistema sanitario que
tuviera en cuenta el criterio de la eficiencia. Debemos sefialar, sin embargo, que Espafia no ha sido el Unico pais
en afrontar barreras a la inclusién de dicho criterio.

En cuanto a la evolucidon del régimen juridico de la EETS, detallada en la seccién tres, se recuerda que el marco
constitucional y legal general exige el cumplimiento del principio de eficiencia en la asignacién de los recursos. Las
normas especificas del sector con rango de ley mas importantes —aunque insuficientes— han sido la Ley 25/1990
del Medicamento, la Ley de Cohesién y Garantias del Sistema Nacional de Salud, de 2003 y el Real Decreto
Ley 9/2011. Regulan separadamente, por un lado, la EETS de los medicamentos y, por otro, las demds tecno-



logias sanitarias. Sin embargo, la falta de concrecion y de desarrollo reglamentario y metodoldgico ha sido un
limite infranqueable a su desarrollo —por lo menos en el caso de los medicamentos— que ademas deja un amplio
margen de discrecionalidad que genera mucha incertidumbre a pacientes, profesionales sanitarios y empresas.
Tampoco parece 6ptimo que las Administraciones Publicas lleven a cabo de forma separada la evaluacion de los
medicamentos y del resto de tecnologias sanitarias.

La regulacion de la evaluacidon de las tecnologias sanitarias, exceptuados los medicamentos, es relativamente
satisfactoria. El Real Decreto Ley 16/2012 creé la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS) en funcién de la organizacién territorial del Estado en
comunidades auténomas. Por el contrario, la regulacién de la EETS de los medicamentos es calificable de frag-
mentada, asistemdtica, discontinua, parcial e insuficiente, situacién que requiere una iniciativa ambiciosa para
mejorarlay completarla a todos los niveles normativos. Esta indefinicion ha hecho que, en la practica, las decisio-
nes en materia de eficiencia se sigan adoptando al nivel de la meso e incluso de la microgestidn.

En Espafia, la prdctica de la EETS —analizada en la seccidén cuatro— no es marginal y la tendencia del nimero de
trabajos realizados es creciente, aunque su cantidad, sin embargo, ha sido modesta. En particular, el desarrollo
de estudios concretos de evaluacién econdmica de los medicamentos para apoyar las decisiones especificas de
la Administracidn sobre su posicionamiento terapéutico y de financiacién publica y precios a lo largo del tiempo
ha sido muy limitado. La calidad de los estudios concretos aun presenta margen de mejora, con debates similares
a los que se reproducen a nivel internacional sobre aspectos controvertidos. Los actores publicos mas activos
son la RedETS, el Comité Mixto de Evaluacidn de Nuevos Medicamentos formado por seis CC. AA., la Comissid
d’Avaluacié Economica i d’Impacte Pressupostari (CAEIP) del Servei Catala de la Salut (CatSalut), hasta su
desaparicion en 2019 y el Servicio Canario de la Salud. En el ambito privado, sociedades profesionales y cientificas
(GENESIS, SEFH, AES), la industria farmacéutica y de productos sanitarios, y consultoras especializadas, ademas
de los investigadores que desarrollan su labor en la universidad, han mantenido una actividad creciente.

La seccidn cinco recoge los ultimos avances y la situacion actual. Se aprecia una voluntad politica positiva para
hacer avanzar la EETS. Se ha concretado ya en iniciativas concretas de planificacion (Plan para los Informes de
Posicionamiento Terapéutico (IPT), organizacién (REvalMED...), sistemas de informacién (Valtermed), dotacion
presupuestaria y formacion. El trascendental Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de
15 de diciembre de 2021 sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias, establece un marco comun que se cons-
tituird como punto de referencia imprescindible.

Las conclusiones del informe son claras (seccidn seis). La EETS no ha terminado de implantarse sdlida y siste-
maticamente en Espafa, especialmente en el caso de los medicamentos. El marco legal y la practica de las
Administraciones sanitarias deberian haberla normalizado hace tiempo como herramienta de ayuda para la toma
de decisiones. El desarrollo pleno de normas, estructuras organizativas y procedimientos que fundamenten las
decisiones incorporando la dimensidn de eficiencia, bajo las premisas de la calidad técnico-cientifica, transparen-
cia en los procesos, rendicidn de cuentas y participacion es una de las asignaturas pendientes de nuestro Sistema
Nacional de Salud para garantizar de forma plena el derecho a la proteccidn de la salud.

Reformas recientes en la evaluacion de la eficiencia de los medicamentos apuntan a un cambio esperanzador. Sin
embargo, el camino por recorrer es largo y exige acciones de amplio alcance, incluso desarrollos legislativos al
maximo nivel. Se requiere determinacion politica para terminar de superar las barreras que se oponen a ello, asi
como incentivos, coordinacion y liderazgo adecuados.

La EETS es una exigencia ineludible en la actualidad para cualquier sistema sanitario desarrollado. No evaluar
incorporando toda la informacién disponible supone un coste social de oportunidad dificilmente justificable. La
alternativa a introducir elementos claros y objetivos en el disefio y evaluacion de las politicas sanitarias es actuar
desde la opacidad, sin responsabilidad ni rendicién de cuentas a la ciudadania y supone dejar campo libre a gru-
pos de presidn y elementos mediaticos al fijar el orden del dia de las politicas de salud. Otros paises han incor-
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porado hace tiempo estas herramientas en sus procesos de toma de decisiones y también tenemos en Espaia
ejemplos de buenas practicas.

La evaluacion, no ya la econdmica, sino la evaluacion, en sentido amplio, no es meramente una opcién o un con-
junto de herramientas relativamente Util. Es parte del gran cambio que precisamos para garantizar una cultura
de buen gobierno y la solvencia de nuestro sistema de salud y para que éste continle mejorando el bienestar de
nuestra sociedad, tal y como lo ha hecho en las Ultimas décadas.



1. UNA APROXIMACION A LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA DE LAS TECNOLOGIAS
SANITARIAS

Las tecnologias sanitarias, entendidas en un sentido amplio, son “cualquier intervencién desarrollada con
el objetivo de prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o afecciones médicas, promover la salud, rehabilitar u
organizar la prestacion de servicios sanitarios. Estas intervenciones pueden ser pruebas diagndsticas, dispositivos
médicos, farmacos, vacunas, procedimientos clinicos, programas o sistemas de provision de servicios médicos”
(O’Rourke, Oortwijl y Schuller, 2020). Desde un punto de vista juridico, las tecnologias sanitarias se definen como
“un medicamento, producto sanitario, o procedimientos médicos o quirurgicos, asi como las medidas para la
prevencidn, el diagndstico o el tratamiento de enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria”®.

El Ministerio de Sanidad (2022) estima que en el afio 2021 se destinaron 20.939 millones de euros a la
financiacion de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (SNS). Asimismo, segun la Federacién Espafiola
de Empresas de Tecnologia Sanitaria (2022), en el mismo afio, la facturacién del mercado de tecnologias sanita-
rias (no medicamentosas) alcanzé la cifra de 9.500 millones de euros. Ambas cifras conjuntas suponen el 2,53 %
del PIB del afio 2021. En Europa las tecnologias sanitarias constituyen un sector innovador y generador de valor
afiadido a la economia, formando parte de un mercado global de asistencia sanitaria que representa el 10 % del
producto interior bruto de la Unién? Adicionalmente, el valor de las tecnologias sanitarias estda mas alla de su
peso sobre el PIB ya que son pieza fundamental en las mejoras en esperanza y en calidad de vida experimentadas
por la poblacidn espafiola en las tltimas décadas. Al tiempo, son uno de los principales factores impulsores del
crecimiento del gasto sanitario publico en la mayoria de paises de nuestro entorno (Appleby, 2013).

La evaluacion econémica o de la eficiencia de tecnologias sanitarias (EETS) es una actividad cuya finalidad es
examinar el valor de los recursos adicionales empleados en ellas y las ganancias en términos de salud que proporcio-
nan, a corto y largo plazo, frente a sus mejores alternativas, en los individuos directamente afectados y en la socie-
dad. Muchas veces se designa como “andlisis coste efectividad”, una traduccion directa —y pobre— del inglés. La EETS
forma parte de la familia del andlisis coste-beneficio, aunque con especificidades notables, las cuales tienen que ver
con el resultado evaluado (ganancia en salud). También esta directamente emparentada con la evaluacion general
de las tecnologias sanitarias (ETS) que es un proceso cientifico basado en datos contrastados que permite determi-
nar la eficacia relativa de tecnologias sanitarias existentes o nuevas, centrandose especificamente en el valor afia-
dido de una tecnologia sanitaria en comparacidn con otras tecnologias existentes o nuevas?. Asi pues, la EETS es un
eslabdon mas, pero importante, dentro de la familia de la ETS que consiste en un proceso multidisciplinar que resume
informacién sobre los aspectos médicos, sociales y relativos a los pacientes, y las cuestiones econdmicas y éticas
relacionadas con el uso de una tecnologia sanitaria de manera sistematica, transparente, imparcial y rigurosa®. Es
importante destacar que la ETS es una evolucion del sistema de autorizacion y control de los medicamentos que
surgio a partir de la catastrofe de la talidomida en los afios sesenta del pasado siglo y que constituye un requisito
legal imprescindible de la autorizacion para su comercializacion. La ETS va mas all4, pues no se limita al control de la
eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos o tecnologias sanitarias, sino que se fija en su seguridad y en su
eficacia clinica relativas a través de una evaluacién comparativa con las alternativas disponibles.

La justificacion de la EETS parte del hecho de que no siempre es posible introducir una nueva tecnologia aho-
rrando costes y mejorando resultados en salud. Lo habitual es que la introduccidn de innovaciones terapéuticas
lleve aparejada un mayor coste. La cuestion, si se da tal situacion, es si la ganancia en salud y bienestar inherente
alainclusion y uso de dicha innovacion supera el coste de oportunidad de los recursos adicionales empleados. En
terminologia anglosajona diriamos que hay que asegurar un good value for money. En castellano no tenemos una
expresion tan grafica. “Buen retorno de la inversion” seria la expresién mas aproximada. En todo caso, la cuestion
relevante a sefialar es que hay que buscar un buen equilibrio entre los costes asumidos y los resultados en salud

1 Art. 3 |. Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los
pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza.

2 Considerando 1 del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de 2021 sobre evaluacién de
las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE.

3 Considerando 2 del Reglamento (UE) 2021/2282.
4 Articulo 2.5 del Reglamento (UE) 2021/2282.
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alcanzados. Sefialar qué es un buen equilibrio nos remite a la idea del valor social de las ganancias en salud y a
la productividad del sector sanitario. Explicar con detalle estas ideas nos llevaria por otros caminos técnicos que
no son objeto de este documento, pero podemos remitir al lector interesado a algunas lecturas al respecto®. En
todo caso, vale la pena sefalar que la investigacién en el campo de las EETS puede ayudarnos en este empefio.

El punto de partida a considerar, por tanto, es que, ademas de los criterios clasicos de seguridad, eficacia
y calidad de los programas y tecnologias utilizadas en el sistema sanitario, se deberia contar con la dimension
de la eficiencia introduciendo la consideracién de los costes, tanto en la toma de decisiones relacionadas con su
uso mas adecuado en la practica habitual, como en las decisiones colectivas sobre el establecimiento del precio
de una innovacién y sobre su financiacion publica, nada infrecuentes en este sector. El cuadro 1 describe estos
criterios o garantias exigibles a una tecnologia sanitaria para la entrada en el sistema sanitario.

Cuadrol. LAS GARANTIAS EXIGIDAS A MEDICAMENTOS Y OTRAS TECNOLOGIAS SANITARIAS

Los Estados desarrollados exigen a los medicamentos y otras tecnologias sanitarias, por razones de proteccién de la salud,
defensa de los consumidores, eficiencia en el uso de los recursos publicos o sostenibilidad presupuestaria, las siguientes
garantias (las empresas pueden verlas como “barreras” que tienen que superar para la comercializacion de sus productos):

1. Eficacia, seguridad y calidad. Sirven a la proteccidn de la salud y condicionan la comercializacion, produccidon y distribu-
cidn de los medicamentos y otras tecnologias que son evaluadas por agencias especializadas (p. ej. EMA europea, AEMPS
espafiola, FDA estadounidense).

Eficacia (1). “Beneficio que supone utilizar una tecnologia para un determinado problema en condiciones idéneas, por
ejemplo, un entorno de laboratorio, dentro del protocolo de un ensayo controlado aleatoriamente, rigurosamente
gestionado, o en un ‘centro de excelencia’”. Cuando saltamos del entorno controlado a la vida real y a la practica
médica habitual, hablariamos de efectividad.

Seguridad (1). “Juicio sobre la aceptabilidad del riesgo (medida de la probabilidad de un resultado adverso y su gra-
vedad) asociado al uso de una tecnologia en una situacién concreta, p.ej., en el caso de un paciente con un problema
de salud determinado, atendido por un clinico con una determinada experiencia, o en un lugar de tratamiento espe-
cifico”. De la misma manera que distinguimos eficacia y efectividad, cabe diferenciar seguridad en un entorno contro-
lado y seguridad en la practica clinica.

Calidad. Conjunto de cualidades del medicamento que garantizan que tiene la eficacia y la seguridad del prototipo
autorizado por las autoridades sanitarias por cumplir con los requisitos de la ciencia, la tecnologia y la legislacion. Se
puede referir a la sustancia activa y excipientes (identidad, pureza, potencia, estabilidad), la fabricacion, el empaque-
tado, conservacion y distribucion del producto.

2. Financiacion publica. En numerosos paises con sistemas de salud publicos existe una obligacion de someter los medica-
mentos y otras tecnologias al sistema de financiacidn publica para que pasen a ofrecerse como prestaciones sanitarias si
cumplen ciertas condiciones, como por ejemplo la de eficiencia. En varios paises esta condicién es evaluada por organis-
mos especializados (p. ej. el NICE inglés, el TLV sueco o el HAS francés).

3. Control de precios. En numerosos paises existe un sistema complementario a la financiacion con fondos publicos de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias consistente en un control, por parte de la Administracion, de los precios
de aquellos que sean financiados.

4. fEficiencia. Esta garantia, que se integra en las anteriores, introduce la consideracidn de los costes y en este ambito suele
referirse a la “eficiencia econémica” o a la “eficiencia asignativa”.

La eficiencia econdmica significa minimizar el coste de oportunidad de los recursos utilizados. La eficiencia asignativa
implica que, en comparacién con otras alternativas, el medicamento o la tecnologia sanitaria considerado permite
alcanzar un determinado nivel de resultados en salud al menor coste.

Razdn coste-efectividad incremental (1). “Coste adicional de la intervencion mas cara al compararse con la inter-
vencién menos cara, divido por la diferencia en los efectos o resultados de los pacientes entre las intervenciones,
p.ej. coste adicional por Afio de Vida Ajustado por Calidad”.

5. Impacto presupuestario. Efecto sobre los presupuestos (habitualmente los publicos) que implica la adopcién y financia-
cion de una tecnologia sanitaria. Mientras que el criterio de eficiencia apela al equilibrio adecuado entre los recursos
utilizados y los resultados obtenidos, el impacto presupuestario responde a la pregunta de si podemos permitirnos, con
los recursos disponibles, incorporar al sistema la innovacién evaluada.

Nota: (1) Glosario ETS de la Red Internacional de Agencias de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias (INAHTA).
Disponible en: https://htaglossary.net/inicio

5

Véase, por ejemplo, Vallejo-Torres, L. et al. (2014) y Sacristéan, J. A. et al. (2020).
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La evaluacién de la eficiencia es relevante desde el momento en el cual se cobra conciencia de la limitacion
de nuestros recursos: al decidir financiar una intervencidn, los recursos que exige no pueden ser empleados en
otras alternativas (sanitarias o de otros ambitos del bienestar como son las pensiones, la educacién o la atencion
a la dependencia, entre otras). Por ello, cuando nos movemos en el terreno de las decisiones colectivas que impli-
can el uso de recursos publicos, la exigencia es mayor que cuando aludimos a decisiones puramente privadas: no
es suficiente tomar buenas decisiones, sino que se debe aspirar a que las decisiones sean las mejores posibles.

Junto a lo sefalado, la EETS es necesaria porque la asistencia sanitaria y la salud publica operan en marcos
extraordinariamente complejos. Las tecnologias pueden estar en la frontera mas avanzada del conocimiento y
continuamente se producen innovaciones. Resulta muy dificil disponer de la informacion necesaria para valo-
rarlas de manera individual e informal. Por ello, se requiere aplicar métodos sistematicos y con fundamento
cientifico para informar las decisiones. Ademads, esta informacion no solamente es imperfecta, especialmente
en el momento de entrada de la innovacion al sistema sanitario, sino ademds asimétrica. Algunos agentes estan
mejor informados (por ejemplo, las empresas que las desarrollan y comercializan), mientras que otros (médicos,
sistemas publicos de salud o aseguradoras sanitarias privadas que tienen que decidir incorporarlas y aplicarlas)
pueden tener una informacién limitada. A ello se afiade que estas decisiones de incorporacién de tecnologias
nuevas son cruciales para el bienestar de los ciudadanos por las mejoras en salud que pueden generar.

Por tanto, los resultados de las evaluaciones pueden ser utiles para que los profesionales sanitarios, las
personas que tienen que tomar decisiones relativas a los servicios sanitarios, pacientes y ciudadanos conozcan
cual es la eficiencia (relacion entre costes y efectos) de las distintas intervenciones sanitarias. Esta informacién,
unida a otras, facilita la identificacién e implementacion de las opciones mas favorables, permite la asignacion
mas racional y transparente de unos recursos sanitarios limitados y contribuye a la mejora de la salud y el
bienestar general.

En un momento de fuerte impulso innovador, la llegada de novedades terapéuticas (medicamentos, dispo-
sitivos, innovaciones organizativas...) al sistema que cubran necesidades no atendidas y con promesas de mejor
salud y bienestar para los ciudadanos no puede ser visto como un problema. No obstante, la literatura especiali-
zada apunta a las innovaciones sanitarias como uno de los grandes motores del gasto sanitario, si no el principal,
en las Ultimas décadas®. Nada indica que no seguira siéndolo en el futuro (European Comission-Ageing Report,
varios afios). Por tanto, en un contexto de tratamientos cada vez mas personalizados y de una demanda de pre-
cios muy elevados para los mismos, el desafio, incluso para paises de rentas altas, es como financiarlos.

Ademas, aumentar el gasto en nuevas tecnologias no siempre merece la pena. En primer lugar, porque debe
demostrarse la relacion entre los recursos invertidos y el resultado obtenido. Asimismo, en relacién al segundo
aspecto, puede existir una amplia brecha entre la eficacia (resultado alcanzado en situaciones experimenta-
les, “de laboratorio”, controladas) y la efectividad (resultado alcanzado en situaciones reales de practica clinica
habitual).

La mejor forma de despilfarrar los recursos con los que cuentan los sistemas de salud es financiando tec-
nologias, medicinas y procedimientos que no tengan una eficacia, efectividad y seguridad probadas. Utilizar
tecnologias que son efectivas pero ineficientes también es un despilfarro. Y ello no seria solo ineficiente sino
también inequitativo. Frente a la consideracidn simplista que pretende que en beneficio de un paciente se debe
hacer todo lo que es posible hacer técnicamente, hay que tener en cuenta a los demas pacientes que podrian
beneficiarse de dichos recursos. Expresado en otros términos, en el campo de las decisiones sanitarias, los costes
de oportunidad no solo se miden en unidades monetarias, sino que, en numerosas ocasiones, se traducen mas
crudamente en salud perdida.

Por estos motivos, las autoridades sanitarias han de tener en cuenta a todos los pacientes presentes y

futuros, de modo que los recursos se empleen en las intervenciones que generan mejores resultados en salud.
La EETS es una herramienta fundamental para conseguirlo. Por ello es necesario que las nuevas tecnologias sean al

5 “El progreso de las tecnologias médicas continta transformando la asistencia sanitaria y mejorando la esperanza y la calidad de vida, pero
también es uno de los principales motores del crecimiento del gasto sanitario en los distintos paises de la OCDE” (OECD, 2011).
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menos tan buenas o mejores que las que ya existen y se usan en la practica clinica habitual, aunque puede con-
venir la coexistencia de tecnologias sustitutivas en beneficio de la competencia.

El objetivo que debe cubrir la EETS es, pues, resolver los problemas de informacion imperfecta y asimétrica
y de incertidumbre sobre la efectividad y servir de puente entre el campo de la investigacion cientifico-técnica y
el de la toma de decisiones, en un contexto de recursos limitados y multiples necesidades. El cuadro 2 resume
algunas de las ventajas de contar con un sistema formal de la evaluacidn de la eficiencia de tecnologias sanitarias.

Cuadro2. VENTAIJAS DE LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

1. INSTITUCIONALIZACION DE LAS DECISIONES
- Las decisiones sobre incorporacion de tecnologias salen del ambito privado de la relacién industria-proveedores de
servicios sanitarios.
- Son adoptadas por organismos de titularidad publica o privada especializados a los que cabe exigir los principios de
buen gobierno.
Se pueden aplicar de manera general y homogénea evitando fragmentacién e incoherencias.
2. FORMALIZACION DE LAS DECISIONES. SEGURIDAD JURIDICA
- Las decisiones se sujetan a reglas, procedimientos y métodos previamente establecidos (las fundamentales aproba-
das de forma deliberativa -Habermas, 1999), publicados y transparentes.
- Las decisiones se hacen mas previsibles y se elimina la arbitrariedad.
- Las decisiones se someten a control administrativo y judicial.
3. PROFESIONALIZACION Y TECNIFICACION
- Lareglas, procedimientos y métodos se basan en la ciencia y en los conocimientos y las experiencias profesionales.
- Las evaluaciones se realizan por profesionales expertos con formacion especifica.
- Se puede contar con la asesoria de expertos externos, especialmente del sistema sanitario.
4. PERMITEN ECONOMIAS DE ESCALA Y REDUCCION DE COSTES DE LAS EVALUACIONES
- No se realizan por individuos o servicios aislados que se plantean reiterativamente las mismas preguntas de forma
azarosa y proporcionan respuestas potencialmente inconsistentes, sino por una organizacion que facilita las respues-
tas a un amplio conjunto de agentes.
5. MAYOR CALIDAD DE LAS DECISIONES
- Permite un mejor acceso de los pacientes a las nuevas tecnologias.
- Ganancias en salud.
6. Puede dar un FUNDAMENTO SOLIDO A LAS DECISIONES COLECTIVAS relativas a precios y financiacién publica de las tec-
nologias dentro del sistema (ambito macro), a las de incorporacién y utilizacion a tomar por las organizaciones sanitarias
especificas (dmbito meso) y a las individuales de los servicios y los profesionales (dmbito micro).

Fuente: Elaboracion propia.

En este marco, merece la pena sefialar que la EETS es un drea cientifica y profesional muy activa y en plena
expansion internacional, promovida por la necesidad de mejorar la asignacién de los recursos y los procesos de
toma de decisiones politicas. Su crecimiento también ha sido facilitado por el continuo desarrollo de nuevos
métodos de evaluacidn en ciencias aplicadas. A comienzos de la década de los 90 del pasado siglo, Australia, en
el afio 1993, y la provincia canadiense de Ontario, en 1994, comenzaron a aplicar los criterios de eficiencia para
informar las decisiones en los procesos de financiacion publica y establecimiento de precios de medicamentos.
Mads tarde, en el afio 1999, se sumaria la agencia NICE (National Institute for Health and Care Excellence, en su
denominacién actual), cuyo dmbito de competencias cubre Inglaterra y Gales. Esta organizacion es un paradigma
y referente internacional en su ambito por los principios rectores que rigen su actividad: autonomia, calidad
metodoldgica, transparencia, procesos deliberativos y participativos y rendicién de cuentas. Posteriormente, se
unirian otros paises como Suecia, Paises Bajos, Portugal o Francia, en Europa, o Corea del Sur y Japdn, en el
Lejano Oriente.

Para finalizar esta contextualizacidn cabe sefialar que diversos informes de diagndstico que se han realizado

en los ultimos afios sobre nuestro Sistema Nacional de Salud apuntan a los problemas de buen gobierno o gober-
nanza del sistema. La falta de criterios y procesos claros para la mejora de la eficiencia de su desempefio son
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un ejemplo de ello (AES, 2013; Oliva, Peird y Puig-Junoy, 2013). La buena gobernanza de los sistemas sanitarios
debe apoyarse en valores fundamentales como son los derechos humanos y el cumplimiento de las normas, asi
como en principios rectores de nuestro sistema como son la universalidad, la equidad y la solidaridad. Pero estas
normas deben ser complementadas por otros principios como seria el construir un sistema mucho mas transpa-
rente en la informacién proporcionada a usuarios, profesionales y ciudadanos, mas participativo en los debates
y en la toma de decisiones, que desarrolle normas y estructuras concretas para que las personas responsables
de la toma de decisiones rindan cuentas de las mismas y deban justificarlas basandose en criterios explicitos de
efectividad, eficiencia y calidad (AES, 2013) (véase cuadro 3).

Cuadro 3. PRINCIPIOS DE BUEN GOBIERNO (MARCO TAPIC)*

Principios

Transparencia

Rendicion de cuentas

Participacion

Integridad o completitud
de procedimientos y reglas

Capacidad operativa

Explicacion
Las instituciones deben informar al pu-
blico y a otros actores relevantes de las
decisiones que se han tomado o que
estan proximas a tomarse, asi como de
los criterios seguidos, el proceso y los
motivos que las envuelven.

Los agentes deben dar cuenta de sus
acciones. Si las acciones o las explica-
ciones son inadecuadas deben derivar-
se consecuencias.

En los procesos de toma de decisiones,
las partes interesadas deben tener la
oportunidad de exponer sus puntos de
vista y contribuir a los debates, siendo
escuchadas y sin temor a represalias.

Las personas y las organizaciones de-
ben tener una asignacion clara de roles
y responsabilidades en los procesos de
representacion, toma de decisiones,
empleo y ejecucion de acciones.

Capacidad de desarrollar y evaluar po-
liticas donde se alineen los objetivos
perseguidos con los recursos precisos.
Ello incluye contar con profesionales
que dispongan de la experiencia ne-
cesaria para ayudar a los responsables
de la formulacion de politicas a evitar,
diagnosticar y remediar limitaciones y
consecuencias no deseadas de las poli-
ticas planteadas.

Ejemplos
Comités de vigilancia; inspecciones;
informes periddicos; normativa sobre
acceso a la informacidn; gestion del
rendimiento y evaluacion; informacién
publica clara y util.

Normativa que especifique objetivos,
informes y procedimientos; licitacion
competitiva; mecanismos de pago por
desempefio; politicas de declaracion
y regulacion de conflicto de intereses;
elaboracion de cédigos de conducta;
canales de denuncia.

Consultas a agentes interesados; comi-
tés consultivos, presupuestos participa-
tivos; foros ciudadanos; procedimientos
administrativos abiertos.

Retencion del talento en organismos
publicos; auditorias internas; audi-
torias externas; politicas de recursos
humanos; procedimientos claramente
descritos; roles y propositos organiza-
tivos claros.

Contratacion de personal experto en
procesos y desempenios; capacidad de
investigacién/analisis; procedimien-
tos para mejorar la capacitacion del
personal; procedimientos de contrata-
cién; procedimientos para incorporar
el asesoramiento de especialistas en
la formulacion y recomendaciones de
politicas.

* T por Transparency; A por Accountability; P por Participation; | por Integrity; C por Capacity.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Greer et al. (2019).

El desarrollo pleno de estructuras organizativas y procedimientos que ayuden a informar las decisiones
incorporando la dimensién de eficiencia, bajo las premisas de la calidad técnico-cientifica, la transparencia en
los procesos, la rendicidn de cuentas y la participacidn es una de las asignaturas pendientes de nuestro Sistema
Nacional de Salud para garantizar de forma plena el derecho a la proteccién de la salud, como veremos en las
paginas siguientes. A estas cuestiones organizativas y procedimentales de la evaluacion de la eficiencia los mis-
mos autores dedicamos otro documento de proxima publicacion por Funcas.
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2. BARRERAS Y CONDICIONANTES AL DESARROLLO DE LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA
DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS EN ESPANA

Como se ha indicado, a comienzos de la década de los 90 del pasado siglo, Australia y Canada comenzaron
a aplicar los criterios de eficiencia en el proceso de establecimiento de precio y financiacion publica de medica-
mentos. A este proceso se unieron otros paises, muchos de ellos de nuestro entorno, pero también otros allende
Europa.

Cuando Australia y Canada avanzaban en sus procesos, Espafia era pionera en varios aspectos relacio-
nados con la EETS. Disponia de un buen nimero de investigadores reconocidos en el campo, habia abordado
propuestas de estandarizacién metodolégicas (Antofianzas y Rovira, 1993) y contaba con varias agencias espe-
cificas de evaluacidn de tecnologias sanitarias’, a partir de las cuales podria potenciarse el uso de la EETS en
la toma de decisiones. Por tanto, la cuestion es: ¢por qué no despegé la EETS en Espaiia en ese momento o en
afos posteriores?

En este apartado sefalaremos los obstaculos que dificultan la puesta en marcha de la evaluacién de la efi-
ciencia de las tecnologias sanitarias en Espafia para las decisiones de financiacidn publica y fijacién de precios.
Los cuadros 4 y 4 bis recogen las barreras, identificadas en varias encuestas ad hoc por personas con capacidad
de decision en los niveles micro, meso y macro del ambito sanitario, que dificultan la aplicacion del criterio de
eficiencia en la toma de decisiones sanitarias, asi como sus sugerencias sobre los elementos que podrian favore-
cer un mayor uso de la evaluacién econémica. Entre ellas las hay de naturaleza politica, juridico administrativa,
metodoldgicas y de aplicacidn practica.

Por nuestra parte insistiriamos en la importancia de las barreras politicas (como el caracter polémico de la
asignacion de recursos escasos; el rechazo de las instancias politicas a perder el control sobre dichas decisiones

Cuadro 4. BARRERAS IDENTIFICADAS POR LOS DECISORES DEL SECTOR SANITARIO
EN ESPANA EN LA APLICACION DEL CRITERIO DE EFICIENCIA EN LA TOMA
DE DECISIONES SANITARIAS

Barreras administrativas
- Dificultad de cambiar recursos de un capitulo del presupuesto a otro.

- Los presupuestos son tan ajustados que no se pueden liberar recursos para adoptar nuevas terapias.
- La contencidn de costes es mas importante que el criterio de eficiencia.

- Si el marco legal no obliga, un decisor sanitario no debe utilizar estas herramientas para la toma de sus decisiones.

Barreras metodoldgicas
- Los estudios de evaluacidon econdmica son de dificil comprension para los clinicos y los decisores sanitarios.
- Los ahorros que sefialan los estudios econdmicos son tedricos, pero no reales.
- Existe una alta variabilidad en los costes asistenciales, lo cual dificulta la comparabilidad de los estudios.

- Los estudios econémicos necesitan demasiadas hipétesis de trabajo como para que los resultados sean aplicables
en la vida real.

Barreras de aplicacion y prdctica
- El patrocinio de los estudios (industria farmacéutica) puede influir en los resultados.
- Faltan estudios de evaluacion econémica que versen sobre problemas habituales de la practica clinica diaria.
- Falta de recursos para llevar a cabo estudios de evaluacidn econémica.

Fuentes: Elaboracidn propia a partir de Oliva et al., 2000, 2001 y 2009.

7 La Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, principal referente nacional en la materia, se crea dentro del Instituto de Salud Carlos IlI

(ISCIIl) en el afio 1994. Incluso anteriores en el tiempo son OSTEBA, el Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco,
y la Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacion Médicas de Cataluiia. Posteriormente se crearon la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia, el Servicio de Evaluacidn y Planificacidon del Servicio Canario de la Salud, el Instituto Aragonés
de Ciencias de la Salud, AVALIA-T en Galicia y la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de la Comunidad de Madrid.
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Cuadro 4 bis. ELEMENTOS QUE PODRIAN FAVORECER UN MAYOR USO
DE LA EVALUACION ECONOMICA PARA INFORMAR DECISIONES
SANITARIAS SEGUN LOS DECISORES DEL SECTOR SANIDAD EN ESPANA

Para salvar las barreras politicas

e Que los decisores de mas alto nivel (Ministerio de Sanidad, Consejo Interterritorial, Consejerias de Sanidad) se invo-
lucrasen mas a la hora de mostrar si consideran utiles o no los diferentes tipos de evaluacion econdmica como instru-
mento a la hora de negociar precios, financiacién publica y utilizacion de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Para salvar las barreras juridico-administrativas

¢ Incentivar profesionalmente las decisiones basadas en el uso racional de recursos, al igual que se debe hacer con las
medidas de calidad asistencial.

e Favorecer una mayor flexibilidad en los presupuestos sanitarios deberia de estar condicionada a la ejecucion de acti-
vidades calificadas como eficientes, es decir, con un buen balance entre costes sanitarios y resultados clinicos.

* Incluir la asignatura de Economia de la Salud en la formacidn de Grado en Ciencias de la Salud.

Para salvar las barreras metodoldgicas

e Estandarizar la metodologia de la evaluacién econdmica ayudaria a evitar las dudas acerca de la calidad de los
resultados.

o Simplificar la presentacion de los resultados de las evaluaciones econdmicas para facilitar su lectura por personas sin
amplios conocimientos de tales materias.

e Procurar que los resimenes de los resultados de los trabajos de evaluacién econdmica sean claros y concisos.

e Conseguir una formacién en evaluaciéon econémica mas accesible.

Para salvar las barreras de aplicacion y prdctica

e Favorecer la incorporacion de expertos de evaluacidon econémica en los grupos de trabajo que elaboran las guias de
practica clinica.

e Complementar las evaluaciones econdmicas con estudios de impacto presupuestario.

e Elaborar bases de datos de costes sanitarios para facilitar la elaboracién y comparabilidad de estudios de evaluacion
econémica.

* Promover la realizacion de evaluaciones econdmicas desde las administraciones publicas o auditar externamente las
realizadas desde el dmbito privado para garantizar su fiabilidad.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Oliva et al., 2009.

de asignacion de recursos escasos y la ausencia de modelos aplicables procedentes de otros sectores). También
subrayariamos el peso de una historia y una “cultura” prevalecientes en nuestro pais en este dmbito que tienden
a olvidar las exigencias de la limitacién de recursos y la necesidad de marcar prioridades (Lobo, 2017). Podemos
tomar como ejemplo, precisamente, la prestacién farmacéutica. Desde fines de los afios cincuenta del pasado
siglo y con pocos matices, hasta no hace mucho, la financiacion publica fue indiscriminada, alcanzando a todos
los medicamentos comercializados. Dada la financiacién generalizada de todos los productos en el mercado, la
posibilidad de emplear criterios de eficiencia quedaba limitada unicamente a la intervencién de precios. Esta
“generosidad” de la prestacién farmacéutica, que ha perdurado sesenta afios, hace dificil, incluso ahora, encon-
trar apoyo entre los politicos, en el medio sanitario y en la opinidn publica, al uso de herramientas econémicas
para guiar estas decisiones que pueden implicar la denegacién de financiacion publica (Lobo, 2013). Esto implica
la resistencia de muchos de los agentes sociales y profesionales, incluyendo altos cargos de la Administracién
sanitaria, quienes han confundido, por ignorancia o por conveniencia, principios econémicos esenciales como la
eficiencia o el coste de oportunidad tildandolos de “economicistas”.

Entre las mencionadas en los cuadros 4 y 4 bis por los decisores sanitarios, las barreras que tienen que ver
con una insuficiencia de recursos econdmicos y de personal y con un mal disefio de los incentivos profesionales
y organizativos también nos parecen de gran importancia.

15



La evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias en Espafia: origen, evolucion y estado actual

En todo caso, todas estas barreras terminan por reflejarse en la insuficiencia normativa, que es la barrera
que sintetiza todas las demas y que consideramos mas determinante, por lo que se analizard en detalle en el
apartado tercero de este trabajo.

Asimismo, debemos sefialar que Espafia no ha sido el Unico pais en afrontar barreras en la aplicacién del
criterio de eficiencia en la toma de decisiones sanitarias. En un estudio realizado en varios paises europeos a
finales de la década de los 90 del pasado siglo, las barreras identificadas en Espafia fueron idénticas a las de otros
paises (Hoffman y Graf von der Schulenburg, 2000). Por tanto, la cuestién no es tanto la existencia de los obstacu-
los identificados, sino comprender los motivos de nuestra incapacidad para su superacion que nos sitta lejos de
paises de nuestro entorno como Inglaterra, Francia, Alemania o Suecia (Epstein y Espin, 2020).

3. EVOLUCION DEL REGIMEN JURIDICO DE LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA
DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS: UNA REGULACION FRAGMENTADA,
ASISTEMATICA, DISCONTINUA, PARCIAL E INSUFICIENTE

3.1. El marco juridico y organizativo

¢Propicia el marco juridico en Espafia el uso del criterio de eficiencia en la asignacion de recursos publi-
cos? Como punto de partida debe tenerse en cuenta que se trata de un principio que figura en la Constitucion
de 1978, cuyo articulo 31.2 dispone que “El gasto publico realizard una asignacion equitativa de los recursos
publicos, y su programacién y ejecucién responderan a los criterios de eficiencia y economia”. Dicho principio
se concreta, con caracter general, en la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria, que en su
articulo 72, indica que “El Ministerio de Hacienda, en colaboracién con los distintos centros gestores de gastos,
impulsara y coordinara la evaluacion continuada de las politicas de gasto con la finalidad de asegurar que las
mismas alcancen sus objetivos estratégicos y el impacto socioecondmico que pretenden”. Mas recientemente,
y como consecuencia de la penultima crisis econdmica, la Ley Orgdnica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad
Presupuestaria y Sostenibilidad Financiera introdujo en el articulo 7 el principio al exigir que “La gestion de los
recursos publicos estara orientada por la eficacia, la eficiencia, la economiay la calidad, a cuyo fin se aplicaran
politicas de racionalizacién del gasto y de mejora de la gestién del sector publico”. Por tanto, existe un marco
general que exige considerar el criterio de eficiencia en la asignacion de recursos publicos y que propicia la
evaluacidén de las politicas de gasto publico, si bien resulta excesivamente genérico y abierto.

Dentro del ambito sanitario, a lo largo de los afios, se ha producido un desarrollo normativo y de programa-
cién que recogemos en el cuadro 5. La Ley 14/1986 General de Sanidad, de 25 de abril (LGS 1986), en su articulo
110 establecio el innovador principio de que: “Corresponde a la Administracién Sanitaria del Estado valorar la
seguridad, eficacia y eficiencia de las tecnologias relevantes para la salud y la asistencia sanitaria”. Sin embargo,
fue un precepto poco efectivo pues se limitaba a hacer una simple atribucién de competencias sin concretar su
contenido ni anudar consecuencias practicas a los resultados de la evaluacion®.

Por lo que se refiere a los medicamentos, existia una financiacién indiscriminada, como ya se ha indicado,
en tanto se permitia prescribir los que fueran convenientes para la recuperacion de la salud de los pacientes,
por lo que, en ultimo término, eran los facultativos quienes determinaban la financiacién de los medicamentos
(Vida, 2017)°. Al principio contrario, o de la financiacién selectiva, es decir, la posibilidad de que no todos gocen

8 Fue derogado por la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, pero entonces para la evaluacion de las tecnologias sanitarias
ya se contaba con la base legal alternativa de la Ley de Cohesidn y Calidad del SNS de 2003.

° Desde 1958 era obligatorio para el Estado financiar con fondos publicos todos los medicamentos comercializados (principio plasmado
en la Ley General de Seguridad Social de 1963 y en convenios con industria, mayoristas y farmacéuticos). A partir de 1978 se aprecia la
preocupacion por la creciente expansion de la prestacion farmacéutica que se refleja en el Real Decreto 946/1978, por el que se regula el
procedimiento de evaluacion y control de la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social. Se trata de la primera norma donde se reflejan
los principios de lo que seria la racionalizacion del uso de los medicamentos, ya que se excluyen los medicamentos publicitarios (art. 7) y
se disponia que la adquisicion y seleccion de los medicamentos se realizard conforme a rigurosos criterios cientificos y econdmicos, siendo
de preferente consideracion, entre otros, los medicamentos de menor costo (art. 11).
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Cuadro 5. DESARROLLO NORMATIVO Y ESTRATEGICO EN MATERIA DE USO EFICIENTE
DE LOS RECURSOS PUBLICOS EN PRESTACION FARMACEUTICA Y OTRAS
TECNOLOGIAS SANITARIAS: 1978-2020

Ley, resolucion o plan estratégico

Constitucién Espafiola, 1978
Ley General Presupuestaria, 2003

Ley Orgénica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad
Presupuestaria y Sostenibilidad Financiera

Ley General de Sanidad, 1986

Ley del Medicamento, 1990

Plan Estratégico de Politica Farmacéutica del SNS, 2004

Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos, 2006

Acuerdo del CISNS de marzo de 2010

Real Decreto Ley 9/2011

RDL 16/2012 de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del SNS y mejorar la calidad
y seguridad de sus prestaciones

Plan para la consolidacién de los IPT de los medicamentos
en el SNS, 2020

Implicaciones

Apelacion al principio general de asignacion eficiente de los
recursos publicos y sostenibilidad del gasto publico

La prestacién farmacéutica por parte del SNS debe reali-
zarse mediante la financiacién selectiva de medicamentos
de acuerdo a los recursos disponibles. Incorporaba criterios
para la financiacién y la fijacién del precio relacionados con
aspectos econémicos basicos.

Propuesta de incorporar estudios farmacoeconémicos (ana-
lisis coste efectividad) que informen a la Direccién General
de Farmacia y a la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos en sus decisiones sobre financiacion y esta-
blecimiento de precio.

Apelacion al uso eficiente de medicamentos. Las propuestas
recogidas en el Plan estratégico del 2004 desaparecen.

El Acuerdo remite a la conveniencia de incluir expresamente
criterios de coste-efectividad en las decisiones sobre incor-
poracion de nuevos medicamentos en la cartera de servicios
del SNS, asi como en incorporar este tipo de informacién en
las guias farmacoterapéuticas.

Por primera vez se menciona como criterio de financiacién la
consideracion del valor social del producto sanitario y bene-
ficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta su
relacidn coste- efectividad.

Asimismo, menciona la creacion de un Comité de Coste-
Efectividad de los Medicamentos y Productos Sanitarios que
asesoraria a la Comisién Interministerial de Precios de los
Medicamentos.

Mantiene los mismos principios que el RDL 9/2011,
practicamente sin cambios, e introduce el papel de la
evaluaciéon econémica y el analisis de impacto presupues-
tario como informacion a tener en cuenta por la Comisién
Interministerial de Precios de los Medicamentos, asi como
la previsiéon de la creacién de un Comité Asesor para la
Prestaciéon Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
(creado en 2019 por Acuerdo del Consejo de Ministros).

Se recoge de manera expresa que en el procedimiento de
elaboracidn de los Informes de Posicionamiento Terapéutico
debe recogerse informacidon econdmica. El objetivo de los
IPT sera “ofrecer una evaluacion terapéutica y econdmica
comparativa de los medicamentos con objeto de disponer de
informacion relevante, basada en la evidencia cientifica, de la
posicion que el nuevo medicamento, o su nueva indicacion,
ocupa frente a las alternativas terapéuticas, farmacoldgicas
0 no, existentes”.
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Cuadro 5. DESARROLLO NORMATIVO Y ESTRATEGICO EN MATERIA DE USO EFICIENTE
DE LOS RECURSOS PUBLICOS EN PRESTACION FARMACEUTICA Y OTRAS
TECNOLOGIAS SANITARIAS: 1978-2020

(continuacion)

Ley, resolucion o plan estratégico Implicaciones

La eficiencia se incluye como uno de los criterios relevantes

Ley de Cohesidn y Garantias del SNS, 2003 ., .
en la elaboracién de las carteras de servicios.

Orden para el desarrollo del procedimiento de actualizacién
de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud. Recoge practicamente inalterado el articulado de la
ley de cohesion y calidad.

Orden ministerial SCO/3422/2007

Acuerdo para reforzar el papel de las agencias de evaluacion
de tecnologias sanitarias, para lo cual se trabajaria “para
reforzar las garantias y la seguridad en el procedimiento de
autorizacién de las nuevas tecnologias en el SNS, mejorando
la disponibilidad de evidencias cientificas y de coste-efecti-
vidad como base para la toma de decisiones, mediante la
creacion de un modelo organizativo en red con las Agencias
estatal y autondmicas”.

Acuerdo del CISNS de marzo de 2010

Creacién de esta Red Espaiola de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional
de Salud (RedETS).

RDL 16/2012 de 20 de abril, de medidas urgentes para Actualizacion de la ley de cohesién y calidad en 2012: |a eva-
garantizar la sostenibilidad del SNS y mejorar la calidad luacién de las prestaciones de la cartera de servicios recae
y seguridad de sus prestaciones en la RedETS.

Su funcionamiento queda regulado por la Orden
SSI1/1833/2013, de 2 de octubre, por la que se crea y regula
su Consejo.

Fuente: Elaboracién propia.

de financiacién publica, se aproximé la Ley General de Sanidad de 1986 en su disposicidn adicional quinta, que
sigue en vigor, aunque no utilizdé esta denominacion y sélo tuvo limitada aplicacién afios después con los reales
decretos de listas negativas?®.

El principio de “financiacion selectiva y no indiscriminada” seria explicitamente confirmado por la Ley
25/1990 del Medicamento, que utilizaba esa expresion en su Exposicion de Motivos y lo concretd en su articulo
94 estableciendo que “en el momento de autorizar y registrar una especialidad farmacéutica se decidird, ademas,
si se incluye, modalidad en su caso, o se excluye de la prestacidén farmacéutica...”. Dicha Ley avanzo, pues, en la
senda de exigencia de la eficiencia, aunque sin llegar a expresarla satisfactoriamente, pero iniciando un cambio
en los fundamentos legales de la prestacion farmacéutica y sentando los criterios que regirian su ordenacion a

10 Disposicion adicional quinta LGS. “En el Sistema Nacional de Salud, a los efectos previstos en el articulo 10, apartado 14, y en el articulo 18.4,
se financiardn con fondos publicos los nuevos medicamentos y productos sanitarios mas eficaces o menos costosos que los ya disponibles.
Podran excluirse, en todo o en parte, de la financiacién publica, o someterse a condiciones especiales, los medicamentos y productos
sanitarios ya disponibles, cuyas indicaciones sean sintomatoldgicas, cuya eficacia no esté probada o los indicados para afecciones siempre
que haya para ellos una alternativa terapéutica mejor o igual y menos costosa”.

El alcance de la eficiencia en la financiaciéon selectiva fue limitado y se manifesté en la desfinanciacién de medicamentos por el Real
Decreto 83/1993 y el Real Decreto 1663/1998, que excluyeron de la financiacion publica medicamentos con un valor terapéutico reducido.
Con el Real Decreto Ley 16/2012 se puso en marcha una nueva lista negativa, como una medida mas de lucha contra el déficit por la
crisis econdmica, también limitada. La aplicacion del criterio de eficiencia en la financiacidn selectiva respecto de productos de nueva
comercializacién Unicamente cobra relevancia en tiempos recientes.
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partir de entonces (Vida, 2017). Por una parte, la idea de la limitacion del contenido de la prestacién farmacéu-
tica que no puede incluir a todos los medicamentos autorizados y registrados; y, por otra, que la seleccion de los
medicamentos debe llevarse a cabo tanto con criterios terapéuticos como econdmicos. Sin embargo, no se llegd a
concretar y desarrollar como debia operar el requisito de la eficiencia, que permanecia vinculado a unos criterios
de financiacion muy basicos.

3.2. El desarrollo de la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias distintas de los medicamentos

Una de las caracteristicas mas notables en el tratamiento juridico de la evaluacién de la eficiencia de las tec-
nologias sanitarias es que los cauces y procedimientos sobre incorporacion y financiacién publica se establecen
de manera diferente en el caso de los medicamentos y del resto de las tecnologias sanitarias.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud (LCCSNS), diecisiete
afios después de la LGS 1986, en sus articulos 20 y 21, dedicados al desarrollo de la cartera de servicios del SNS,
claramente condiciona la incorporacion de tecnologias para su financiacion publica a que cumplan el requisito de
eficiencia y permite su exclusion por el mismo motivo. Ademds, establecié que “las nuevas técnicas, tecnologias
o procedimientos serdn sometidas a evaluacion con caracter previo a su utilizacion en el SNS por... la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias...” (articulo 21)*.

En la modificacion de la LCCSNS efectuada por el Real Decreto Ley 16/2012 (RDL 16/2012), de 20 de abril,
de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones (RDL 16/2012), se afiadié que “En la evaluacion... participara la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud”, es decir las agencias
de las CC. AA. (articulo 8 quinquies). Asimismo, se dispuso que el Ministerio de Sanidad realice anualmente una
evaluacion de los costes de aplicacion de la cartera comun de servicios del SNS (art. 8.4 LCCSNS).

El desarrollo reglamentario de la LCCSNS concretd la aplicacion del principio de eficiencia. EI Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, que establece la cartera comun de servicios del SNS y su actualizacion y la
Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre, regulan estos procedimientos en detalle (Vida, 2004 y 2011). Desde
el afio 2012, la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién coordina las demandas de evaluacion de
nuevas tecnologias, para lo cual se ha disefiado una herramienta de priorizacion (PriTEC) (Varela-Lema, Atienza-
Merino y Lopez-Garcia, 2017). La citada Comisidn eleva al CISNS las propuestas de actualizacidn de cartera, consi-
derando los informes realizados por las AETS. Segun sefiala un articulo reciente, “Los dominios que normalmente
se evallan son la eficacia, la efectividad, la seguridad, los aspectos organizativos, los aspectos éticos y el coste
efectividad. En ocasiones, los encargos incluyen explicitamente una evaluacion econdémica. La importancia del
contenido econdmico en los informes ha ido aumentando con el tiempo, e incluye no solo evaluaciones econémi-
cas completas, sino también andlisis de costes, impacto presupuestario y revisiones sistematicas de evaluaciones
econdmicas” (Giménez et al., 2020). De hecho, en dicho trabajo también se indica que, de 439 informes realiza-
dos por la RedETS, 174 incluian aspectos econdmicos y 72 realizaban evaluaciones completas. De 25 evaluaciones
econdmicas realizadas en el periodo 2006-2016 y analizadas en detalle se extrajeron 19 ratios de coste-efecti-
vidad incremental correspondiente a 15 analisis coste-utilidad de productos sanitarios. 15 tecnologias fueron
incluidas en la cartera de servicios y 4 no fueron incluidas. Los autores también sefialan que la mayoria de las

1 La financiacidn selectiva prevista en el articulo 94 LM se basaba en unos criterios de caracter sanitario (gravedad, duracién y secuelas
de las distintas patologias; utilidad terapéutica), social (necesidades de ciertos colectivos; utilidad social), econémico (existencia de
medicamentos ya disponibles y otras alternativas mejores o iguales para las mismas afecciones a menor precio o inferior costo de tratamiento)
y presupuestario (limitacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica).

12 En cambio, la LCCSNS de 2003 no introdujo ningln cambio relevante en materia de evaluacion de la eficiencia de los medicamentos,
remitiendo a la Ley 25/1990 (art. 16). Esta separacidn entre tecnologias sanitarias y medicamentos se ha mantenido en toda la legislacion
y organizacién posterior. En efecto, para los medicamentos prevé un régimen especial pues dispone que la AEMPS asume “...1a realizacion
de los andlisis econémicos necesarios para la evaluacion de estos productos...” (art. 31). El Real Decreto 1030/2006, por el que se establece
la cartera de servicios comunes del SNS y la Orden SCO/3422/2007, por la que se desarrolla el procedimiento de actualizacién de la cartera
de servicios comunes, mantienen este régimen especial para los medicamentos: “no se aplicara el régimen de actualizacion (de la cartera de
servicios) previsto en esta norma a la prestacion farmacéutica que se regira por su propia normativa...”. (art. 7.4 Real Decreto 1030/2006).
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evaluaciones analizadas cumplian con los criterios de calidad marcados para su elaboracion (estos criterios se
recogen en Lépez-Bastida et al., 2010).

La crisis econdmica desencadenada a partir de 2008, exacerbo la necesidad de aplicar criterios de eficiencia
en la asignacion de unos recursos sanitarios siempre escasos. En marzo del afio 2010, ya reconocida la gravedad
de la crisis econdmica, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) acordd una serie de
“Acciones y medidas para promover la calidad, la equidad, la cohesion y la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud” (CISNS de 18 de marzo de 2010), entre ellas potenciar el papel de las agencias de evaluacion de tecnolo-
gias sanitarias. Se trabajaria “para reforzar las garantias y la seguridad en el procedimiento de autorizacion de las
nuevas tecnologias en el SNS, mejorando la disponibilidad de evidencias cientificas y de coste-efectividad como
base para la toma de decisiones, mediante la creacion de un modelo organizativo en red con las Agencias estatal
y autondmicas”.

La Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional
de Salud (RedETS) fue establecida por el RDL 16/2012. La RedETS esta formada por organismos, érganos y uni-
dades de evaluacion tanto estatales como autondmicos cuyo objetivo es desarrollar una evaluacién indepen-
diente, participativa y transparente bajo un marco metodoldgico comun, sujeta a revisidon por expertos externos,
y basado en el mejor conocimiento cientifico disponible?. El Consejo de la RedETS, actiia como drgano colegiado
de asesoramiento cientifico-técnico del SNS y estd formado por las personas titulares de las direcciones de las
agencias o unidades de evaluacién de las agencias bajo la coordinacién del Ministerio de Sanidad. Actualmente
el Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia ha permitido incrementar su asignacidén presupuestaria y
esta previsto dotarla de personalidad juridica.

Estructuralmente puede defenderse que la organizacién de la red y su regulacion han sido estimables, pero
su nivel de actividad real en materia de evaluacién de la eficiencia podria ser superior al descrito. En este sentido,
hay que puntualizar que la actividad de las AETS no se circunscribe Unicamente a los informes econdmicos de
evaluacion de la eficiencia®. De hecho, este tipo de informes son generados habitualmente a demanda, bien
de la citada Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion, bien de la Administracidon autondmica del
que depende cada AETS, bien como parte de proyectos de investigacion financiados por proyectos europeos,
del Fondo de Investigacion en Salud, o de otras fuentes. En todo caso, una visita por las paginas webs de las
mencionadas agencias o una visita a su listado de informes publicados®® parecen indicar que las evaluaciones
econdmicas son una parte minoritaria de su actividad, y concentrada en AETS concretas?.

3.3. El desarrollo de la evaluacion de la eficiencia de los medicamentos

El Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el SNS del afio 2004 del Ministerio de Sanidad, (Ministerio
de Sanidad y Consumo, 2004) establecia que la evaluacién econdmica (andlisis coste-efectividad) debia ser una
pieza clave para apoyar las decisiones y desarrollaba sus procedimientos. A pesar de este antecedente, llamé
poderosamente la atencidn la practica ausencia de referencias a la evaluacién econémica en la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (LGURM 2006) (Antofianzas et
al., 2007; Agencia de Calidad y Evaluacidén, 2007; Lobo, 2013). Y mas, cuando, como hemos visto, casi en paralelo
habia sido establecida poco antes para las tecnologias no medicamentosas en la LCCSNS 2003. La LGURM en su

-
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Véase el sitio web de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud:
https://redets.sanidad.gob.es/conocenos/queHacemos/home.htm

i
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Entre las funciones que asumen las agencias y unidades de esta RedETS se encuentran las siguientes (Gonzélez Lopez-Valcércel, 2022):
informes de evaluacion de tecnologias sanitarias, Informes de evaluacion de medicamentos (estudios coste-efectividad), guias de
préctica clinica, proyectos de investigacién (convocatorias competitivas nacionales e internacionales), compra publica innovadora, radar
de deteccidén de tecnologias emergentes a evaluar, guia de desinversidon (deteccion de tecnologias obsoletas o que no aportan valor),
metodologia de la evaluacion, y formacidn y transferencia de conocimiento.

.
=3

De libre acceso en: https://redets.sanidad.gob.es/productos/buscarProductos.do?metodo=buscaTipos&tipold=1

.
Y

Si se tienen en cuenta Unicamente los informes de evaluacidn de tecnologias sanitarias, de los cuales solo una parte incluyen evaluaciones
econdmicas, entre 1995 y 2022 el conjunto de miembros de la RedETS habia publicado 669 informes, es decir unos 26 informes por afio.
La actividad evaluadora se ha acelerado en la Ultima década (Gonzalez Lopez-Valcarcel, 2022).
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version original solamente mencionaba la palabra “eficiencia” en la exposicién de motivos y en su regulacién de
los servicios de farmacia, aunque si recoge la dimensidn econémica dentro del principio de financiacion selectiva
como ya ocurria en la LMY,

La Gran Recesion (crisis econémica que afectd, entre otros, a Espafia durante el periodo 2008-2014),
como se ha apuntado ya, redoblé la necesidad de contar con una evaluaciéon econdmica de los medicamentos
desarrollada sistematicamente, pero las expectativas iniciales se verian defraudadas. El Acuerdo del Consejo
Interterritorial del SNS de 18 de marzo de 2010 ya mencionado, consideraba “conveniente que la incorporacion
de nuevos medicamentos en la cartera de servicios del SNS ha de basarse en criterios de coste-efectividad, asi
como trabajar de manera conjunta para desarrollar Guias farmaco-terapéuticas que ayuden a que las decisiones
clinicas se fundamenten en criterios de evidencia y coste-efectividad”.

Siguieron importantes modificaciones legislativas frente a la crisis que afectaron sustancialmente a la
prestacion farmacéutica. Se concretaron en una bateria de reales decretos ley, promulgados entre 2010y 2012, y
en 2013 en una ley mas*®. No obstante, como veremos, no consiguieron una regulacion satisfactoria.

Por lo que se refiere a la inclusion de medicamentos en la prestacion farmacéutica, el Real Decreto Ley
9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesion del Sistema Nacional de Salud
(RDL 9/2011) introdujo la innovacioén legislativa mds importante en materia de evaluacién de la eficiencia de los
medicamentos en nuestro pais®®. En efecto, modificé el articulo 89 de la LGURM 2006 retomando el concepto de
financiacidn selectiva y afiadiendo como criterios generales “a tener en cuenta” para la inclusion de medicamen-
tos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud los siguientes (en cursiva las modificaciones respecto de la
LGURM 2006 original):

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta
su relacion coste- efectividad.

d) Racionalizacidn del gasto publico destinado a prestacidén farmacéutica e impacto presupuestario en el
Sistema Nacional de Salud.

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

El criterio c) remite a la eficiencia. El criterio d) remite a la necesidad de analizar y valorar el impacto pre-
supuestario, que es complemento ineludible de los estudios de evaluacion de la eficiencia en sentido estricto.

En cuanto a la evaluacion econdémica en el dmbito de la intervencion de precios, el RDL 9/2011 también
modificé el apartado 3 del articulo 90 LGURM para disponer que la Comisidn Interministerial de Precios de los
Medicamentos (CIPM) tuviera en consideracion los informes del Comité de Coste-Efectividad de los Medicamentos

17 Su articulo 89 decia que “La inclusién de medicamentos en la financiacidon del Sistema Nacional de Salud se posibilita mediante la
financiacion selectiva y no indiscriminada...” y mencionaba los mismos criterios de 1990 (mas el grado de innovacion del medicamento).
Solamente hay una aproximacidn expresa en el articulo 89.3 LGURM: “La decisién de excluir total o parcialmente o someter a condiciones
especiales de financiacion los medicamentos ya incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se hara... teniendo
en cuenta el precio o el coste del tratamiento de los medicamentos comparables existentes en el mercado...”. Este criterio del menor precio
o el coste de los comparables no se contemplaba, sin embargo, entre los criterios para la financiacidn ex novo de medicamentos, cuando,
sorprendentemente, habia figurado como criterio en la LM 1990.

Hay que recordar que el RDL tiene el méximo rango normativo, ley formal, y que es un instrumento legislativo de caracter excepcional y
urgente. Ello da idea de la importancia y de la perentoriedad de las medidas adoptadas. Como es ldgico, la utilizacidon de los RDL, sobre
todo si es reiterada, choca con el ideal de regulacién estable (Lobo, 2013).

.
©

Las modificaciones efectuadas en la LGURM 2006, se incorporaron en su texto refundido de 2015 (Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio). El Titulo VIII trata “De la financiacion publica de los medicamentos y productos sanitarios” y sus articulos 92 (Procedimiento
para la financiacion publica), 94 (Fijacidn de precios) y 95 (Del Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacién Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud) son los directamente relacionados con este estudio.

21



La evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias en Espafia: origen, evolucion y estado actual

y Productos Sanitarios, érgano de nueva creacion, que no llegé a ver la luz?°. Y reparemos también en que la CIMP
(segun el articulo 90.2 LGURM original) tenia que basarse en los criterios del articulo 89 LGURM, y entre ellos el
c), recién mencionado.

Por tanto, la LGURM, en la nueva redaccion de 2011, ordenaba ya a la Administracion que, de alguna
manera, habia de contar con estudios de la eficiencia (la ley usa el anglicismo “coste-efectividad”) para las deci-
siones de financiaciéon y de precios.

Esta regulacion fue pronto retocada por el RDL 16/2012, que también incluyd referencias a posibles estudios
de evaluacion de la eficiencia como apoyo de las decisiones. En concreto son dos. En primer lugar, el nuevo arti-
culo 89 bis LGURM (sobre criterios fundamentales de inclusién en la prestacion farmacéutica) establece que “la
Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos tendrd en consideracion los analisis coste-efectividad
y de impacto presupuestario”. En segundo lugar, el articulo 90 LGURM (sobre fijacién de precios) dispone que:
“7. Para la toma de decisiones, la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos tendra en conside-
racién los informes que elabore el Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacién Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud (CAPF)”2L. Sin embargo, la creacién de dicho Comité se demord casi siete afios, hasta el 1 de
abril de 2019.

¢Qué valor se puede asignar a estas novedades de los RDL de crisis? Cabe sefialar que aunque fueran inno-
vaciones importantes, ello no quiere decir que fueran satisfactorias. Los preceptos indicados no llegan a concre-
tarse en la propia LGURM y tampoco han sido desarrollados por disposiciones reglamentarias hasta la actualidad.
Son un paso adelante, pues aparecen en una norma con rango de ley los criterios de eficiencia, tanto para la
financiacion publica como para las decisiones de precios, pero sigue tratandose de una regulacién confusa y poco
sistematica. En este sentido, es importante indicar que persiste la ambigliedad. Se utilizan expresiones muy vagas
(“tener en consideracién” o “tener en cuenta”, “estudios que pueda elaborar”). Lo Unico que se ordena es que la
CIMP tenga en consideracion los informes de este tipo. Por tanto, se echan en falta mandatos claros que obliguen
a las empresas a presentar estudios de este tipo, y tampoco se ordena claramente a la Administraciéon que los
revise o los efectle ella misma. No se configura, pues, la evaluacion como un derecho o garantia para las empre-
sas ni, sobre todo, para los ciudadanos y no se ofrece una minima estructura metodoldgica ni garantias para las
empresas y para los pacientes, es decir, no se implementé de manera efectiva una nueva garantia (demostrar la
eficiencia) para incorporar un nuevo medicamento a la prestacion farmacéutica (Gonzalez Lépez-Valcarcel, 2022)
0, al menos, no se encuentra bien definida (Epstein y Espin, 2020). Por ultimo, cabe destacar que la referencia al
“beneficio clinico incremental” fue afortunada, pues se trata de un criterio fundamental, pero hubiera exigido
una definicidn y desarrollo detallados y que no hubo previsién de nuevos fondos presupuestarios ni de contrata-
ciéon de personal experto adicional, lo cual lastraba su desarrollo y aplicacidn practica.

No es extrafio, por tanto, que después de la promulgacion del RDL 16/2012 no se apreciaran progresos.
Pronto voces expertas proclamaron su escepticismo (Cabiedes, 2012 y 2013). Siguieron varios informes oficiales
de la Comisidon Nacional de los Mercados y la Competencia (CNMC, 2015a y 2015b), del Tribunal de Cuentas
(2017) y de la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (2018, 2019), quienes sefialaron la falta de
transparencia en materia de financiacidn y establecimiento del precio del medicamento por parte del Ministerio
de Sanidad y de la CIPM. Asimismo, se sumaron las voces criticas de sociedades cientificas y profesionales, como
la Organizacion Médica Colegial o la Sociedad Espafiola de Salud Publica y Administracion Sanitaria-SESPAS (OMC,
2014; SESPAS, 2017). Estas llamadas de atencién no tuvieron éxito alguno.

20 EIRDL9/2011 en el mismo precepto lo organizaba diciendo que “Dicho Comité, presidido por la Direcciéon General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, estara integrado por expertos designados por el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, a propuesta de las Comunidades Auténomas, de las Mutualidades de funcionarios y del Ministerio. Las reglas
de organizacién y funcionamiento del citado Comité seran establecidas por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud”.

21 Este Comité, heredero del non natus previsto por el RDL 9/2011 fue una de las modificaciones que se introdujeron en el RDL 16/2012
por via de correccidn de errores. Se le atribuye caracter cientifico-técnico y es “encargado de proporcionar asesoramiento, evaluacion y
consulta sobre la pertinencia, mejora y seguimiento de la evaluacion econdmica necesaria para sustentar las decisiones de la Comisién
Interministerial de Precios de los Medicamentos” (articulo 90 bis). Deberd estar integrado por siete miembros, profesionales de reconocido
prestigio, con experiencia y trayectoria acreditadas en evaluacién farmaco-econdmica.
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3.4. Valoracion de conjunto de la evolucion de la regulacion de la evaluacion de la eficiencia
de los medicamentos y de otras tecnologias sanitarias

Llegados a este punto, cabe sefialar que la regulacion y organizacidn de la evaluacion de la eficiencia de los
medicamentos y de otras tecnologias sanitarias, especialmente de los primeros, ha sido (i) fragmentada, puesto
que se ha desarrollado de forma separada y estanca para medicamentos y las demas tecnologias sanitarias;
(i) asistematica, dado que se materializa de forma dispersa y vaga, sin contar con un desarrollo reglamentario
coherente que lo haya concretado; (iii) discontinua, puesto que la regulacién se ha producido a trompicones,
con mas estancamientos que avances, introduciéndose algunas novedades que tardaban afios en desarrollarse;
(iv) parcial, ya que solamente se han regulado ciertos aspectos por lo que no existe una metodologia ni un pro-
cedimiento ni, en definitiva, un sistema que permita realizar adecuadamente una evaluacion de la eficiencia; y
(v) insuficiente, puesto que el marco normativo existente no concreta como debe realizarse la valoracion de la
eficiencia y la organizacién administrativa competente carece de los medios necesarios para implementarla.

En suma, el criterio de eficiencia aparece expresamente en la normativa del medicamento desde 2011,
pero de manera escueta, sin el marco necesario. La falta de concrecién y desarrollo normativo, asi como de un
respaldo organizativo y presupuestario ha impedido el desarrollo y consolidacion de lo que aparecia en la norma-
tiva como un principio general deseable (recomendamos volver a revisar el cuadro 2). De este modo, no se daba
una aplicacion practica sistematica y generalizada del criterio de eficiencia que permitiera afirmar que se trataba
de un principio esencial en la determinacién del contenido de las prestaciones sanitarias. De hecho, resultaba
imposible conocer el peso que tenia la eficiencia como criterio en la decisién de financiacién y fijacién del precio
de los medicamentos y si la CIPM tomaba sus decisiones considerando dicho criterio o no.

Asi, la puerta se dejaba medio abierta, pero los decisores de mayor nivel no manifestaban una sefal clara
sobre cémo emplear este criterio. Esta indefinicion tuvo como resultado que, mas alld del discurso oficial, las
decisiones en materia de eficiencia se trasladaban al nivel de la meso e incluso de la microgestién, lo cual no deja
de ser paraddjico, ateniéndonos al ejemplo observado en otros paises (Drummond, 2002; Oliva, Antofianzas y
Rivero-Arias, 2008; Paris y Belloni, 2013; Abellan-Perpifian y Martinez-Pérez, 2016). De este modo, las barreras
para la aplicacion de elementos de eficiencia en el sistema, analizadas en el epigrafe dos, han permanecido practi-
camente inalteradas en décadas, mientras que otros paises europeos, con barreras iniciales similares, avanzaban
en laincorporacién de la EETS como herramienta clave en la ayuda de la toma de decisiones (Zozaya et al., 2022).

4. LA PRACTICA EN LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS

A partir de la evolucion experimentada por la normativa sobre la evaluacién de la eficiencia de las tec-
nologias sanitarias en nuestro pais, pudiera parecer que en Espafa la actividad centrada en las EETS es apenas
marginal. Nada mas lejos de la realidad. Los estudios de revision de la actividad espafiola en el campo de la EETS
revelan una tendencia creciente en el nUmero de trabajos realizados (Oliva, del Llano y Sacristan, 2002; Catala-
Lépez y Garcia-Altés, 2010), si bien con un importante margen de mejora metodoldgica (Sanz-Granda et al., 2013;
Catald-Lopez et al., 2016; Ridao y Catalad-Lopez, 2016), con debates similares a los que se reproducen a nivel
internacional sobre aspectos controvertidos en materia de EETS sobre los que no hay consenso (Oliva et al., 2015;
Trapero-Bertran et al., 2015; Espin et al., 2015), y también con problemas comunes a otros paises sobre los que
debe actuarse para mejorar la credibilidad de este tipo de andlisis (Catalad-Lopez y Ridao, 2016; Catala-Lopez y
Ridao, 2017).

Esta actividad ha sido mantenida por varios tipos de agentes, publicos y privados. En primer lugar, por las
siete agencias autondmicas de evaluacion de tecnologias sanitarias mas la agencia estatal que se coordinan
a través de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud®. La actividad de estas agencias consiste en informes de evaluacidn de tecnologias sanitarias

22 Se trata de la Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitarias de Catalufia (AQUAS); Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias-Osteba,
Gobierno Vasco; Agencia Gallega de Gestidn del Conocimiento en Salud (Avalia-t, ACIS); Agencia de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias
de Andalucia (AETSA); Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS); Servicio de Evaluacion y Planificacion del Servicio Canario de Salud
(SESCS); Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UETS) de la Comunidad de Madrid y la Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos IIl.
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(registrados en un repositorio de libre acceso?®), en la elaboraciéon de documentos de apoyo metodoldgico
en su campo, incluyendo la evaluacién econdmica (Lopez-Bastida y Oliva (coord.), 2008; Lépez-Bastida et
al., 2010) y los recientes trabajos centrados en la estimacién del valor del Afio de Vida Ajustado por Calidad
(Vallejo-Torres et al., 2014, 2015 y 2016), y en la generacidn de guias de practica clinica. También participan en
la Red Internacional de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (INAHTA-The International Network
of Agencies for Health Technology Assessment), en la Red Europea de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(EUnetHTA-European network for Health Technology Assessment) y en la Red Europea de Cooperacion en
Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias (HTA Network). Un ejemplo de la actividad de estas agencias es el estudio
de Giménez et al., 2020, donde se revisan 25 evaluaciones econdmicas realizadas en el periodo 2006-2016 de
tecnologias sanitarias no medicamentosas (cribados, procesos quirdrgicos e intervenciones preventivas). Estos
estudios son trasladados a la Comisidn de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién, que los tiene en consi-
deracién para elevar al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud? propuestas de actualizacion de
la cartera de servicios sanitarios.

En segundo lugar, y dentro de los actores publicos, se debe mencionar la actuacion del Comité Mixto de
Evaluacion de Nuevos Medicamentos formado por Andalucia, Catalufia, Pais Vasco, Navarra, Aragon y Castilla y
Ledn. Este Comité evalla la aportacion terapéutica que supone la comercializacion de nuevos medicamentos
en relacion con las alternativas disponibles en el momento, considerando los criterios de eficacia, seguridad,
aplicabilidad y coste a través de un Procedimiento Normalizado de Trabajo, con objeto de proporcionar a los pro-
fesionales sanitarios recomendaciones sobre su uso. También dentro de los actores publicos cabe destacar la acti-
vidad desarrollada por la Comissié d’Avaluacié Economica i d’Impacte Pressupostari (CAEIP) del Servei Catala de
la Salut (CatSalut), que promovid, hasta su desaparicion en el afio 2019, una constante actividad en el campo
de la evaluacién econémica y fomentd el uso de esta herramienta para la toma de decisiones en su medio. Entre
sus actividades destaca la elaboracion de una guia para la definicion de criterios de aplicacién de férmulas de
pago basadas en resultados en el ambito farmaco-terapéutico (Segu-Tolsa, Puig-Junoy y Espinosa-Tomé (coord.),
2014) y una guia y recomendaciones para la realizacion y presentacion de evaluaciones econdmicas y analisis de
impacto presupuestario de medicamentos en el ambito del CatSalut (Puig-Junoy et al., 2014). El objetivo buscado
era incorporar la informacion proporcionada por las evaluaciones econdmicas en la toma de decisiones de los
procesos de posicionamiento y compra de medicamentos por parte del CatSalut. Aunque el proyecto llegd a una
fase de pilotaje, finalmente no se llevd a término. Asimismo, se debe mencionar el Plan de Salud de Canarias
2004-2008, de alcance regional, donde se realiza un analisis complementario de la carga de la enfermedad y
del impacto econédmico para identificar los problemas que mas afectan a la salud de las personas residentes en
las Islas Canarias y donde se incorporan en nuestro pais por primera vez de manera explicita los criterios coste-
efectividad en la planificacién de recursos sanitarios (Servicio Canario de la Salud, 2004).

En tercer lugar, cabe destacar las actividades desarrolladas bajo el amparo de sociedades profesionales
y cientificas. Asi, el grupo GENESIS —Grupo de Evaluacion de Novedades, Estandarizacion e Investigacion en
Seleccion de medicamentos— dentro del marco de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, ha desarrollado
una muy relevante actividad de evaluacion de medicamentos en los ultimos afios, incorporando con frecuencia
consideraciones econdmicas y desarrollando su propia guia metodoldgica (Ortega Eslava et al., 2017), aunque
sus métodos, en la parte de evaluacion de la eficiencia, no han estado exentos de criticas cuando se han com-
parado con los estandares de guias de otros paises (Gonzélez Lépez-Varcarcel, 2022). Por su parte, la Asociacidn
de Economia de la Salud (AES) es un punto de encuentro de personas con interés en la Economia de la salud y

2 De libre acceso en: https://redets.sanidad.gob.es/productos/buscarProductos.do?metodo=buscaTipos&tipold=1 (Ultimo acceso el 1 de
julio de 2022).

24 En cuanto 6rgano permanente de coordinacion, cooperacion, comunicacién e informacién de los servicios de salud entre ellos y con la
Administracion del Estado (art. 69 LCCSNS), que es el competente para acordar la actualizacién de cartera de servicios que se lleva a cabo
mediante orden del titular del Ministerio de Sanidad (art. 21 LCCSNS).

25 Cabe sefialar que Canarias cuenta con una de las AETS mas destacadas en Espafia por su excelente trabajo, sostenido en el tiempo, en
materia de evaluacion de la eficiencia de tecnologias sanitarias: el Servicio de Evaluacion y Planificacién del Servicio Canario de la Salud,
perteneciente a la Direccién del Servicio Canario de la Salud. Su equipo “estd constituido por un grupo multidisciplinar de investigadores
(economistas, epidemidlogos, psicologos, socidlogos, antropdlogos, estadisticos, evaluadores de servicios sanitarios)”. Sus trabajos son de
libre acceso en: https://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/organica.jsp?idCarpeta=993a9b1d-7aed-11e4-a62a-758e414b4260 (tltimo
acceso el 1 de julio de 2022).
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especificamente la evaluacidn de la eficiencia. Anualmente en las Jornadas de Economia de la Salud se presentan
numerosos trabajos de EETS aplicados y avances metodoldgicos. Cuenta con un grupo de trabajo especifico en
este campo (EEconAES) y genera un continuado debate sobre la relevancia de incorporar la evaluacién econdmica
y el criterio de eficiencia de manera mas decidida en los procesos de toma de decisiones sanitarias (AES, 2008;
AES, 2009; Bernal et al., 2011; AES, 2013).

Asimismo, se debe subrayar el importante papel de la industria farmacéutica y de productos sanitarios y
de consultoras especializadas en la realizacién de trabajos de evaluacién econémica. De hecho, una importante
proporcion de los trabajos realizados en las dos ultimas décadas han sido financiados con fondos privados, princi-
palmente por la industria farmacéutica, y el nimero de empresas consultoras y su actividad ha crecido de manera
apreciable.

Cabe destacar igualmente el papel de los investigadores que desarrollan su actividad en la universidad. Son
autores de evaluaciones econdmicas aplicadas, pero también investigan nuevas herramientas e instrumentos
que mejoran la calidad de los métodos aplicados a este campo (Abellan Perpifidn, Sdnchez Martinez y Martinez
Pérez, 2009), desarrollan guias de buenas practicas o contribuyen al debate sobre la utilidad de la EETS en la toma
de decisiones.

Hemos visto pues, en Espafia, un panorama de actividad creciente en la practica de la evaluacién de la
eficiencia de las tecnologias sanitarias, con un nimero de actores considerable y con gran heterogeneidad
en la calidad de los trabajos desempefiados y en los intereses de los propios actores. Parece claro que existen
enormes posibilidades de coordinacién de toda esta actividad, no aprovechadas mds que de manera muy parcial.

5. ULTIMOS AVANCES Y ESTADO ACTUAL DE LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA
DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS

Como sefialamos anteriormente, el régimen juridico de la prestacion farmacéutica incorpora el criterio de
eficiencia (coste-efectividad) y los analisis de impacto presupuestario como elementos que deben ser tomados en
consideracion tanto para la decision sobre financiacién publica de medicamentos como para el establecimiento
del precio. No obstante, hemos visto que la regulacion es gravemente insuficiente y que no es claro el peso que
estos criterios desempefiaban en las decisiones finales e, incluso, si éstos eran considerados de manera alguna?®®.

En los ultimos afios esta situacion estd cambiando y en la estrategia del Ministerio de Sanidad se ha dado
prioridad a la evaluacién de la eficiencia de las tecnologias sanitarias, especialmente visible en el caso de los
medicamentos como se refleja en un reciente documento informativo sobre la financiacion y fijacion del precio
de los medicamentos en Espafia (Ministerio de Sanidad, 2022). Este cambio se puede apreciar en cuatro hechos
destacables.

En primer lugar, el 22 de marzo de 2019, el Consejo de Ministros acordd, a propuesta del Ministerio de
Sanidad, la creacién del Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud y mediante Orden ministerial de 1 de abril de 2019 se nombrd a sus miembros. El cometido de este
organo colegiado, de caracter cientifico-técnico, es “proporcionar asesoramiento, evaluacion y consulta sobre
la pertinencia, mejora y seguimiento de la evaluacién econdmica necesaria para sustentar las decisiones de la
Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos”?’. La actividad de este Comité durante sus dos prime-
ros afios de vida ha incluido informes sobre el “Plan de accién para fomentar la utilizacién de los medicamentos
reguladores del mercado en el SNS: medicamentos biosimilares y medicamentos genéricos”, sobre la necesidad
de reforma de los copagos que recaen sobre los medicamentos con receta o sobre la nueva estrategia en materia

26 Como ejemplo de ello, y de la insatisfaccion generada con esta situacion, en diciembre de 2020 se publicé un manifiesto, firmado por mas
de 300 profesionales, significativamente titulado “Por un HISPA-NICE: ahora o nunca” (Abasolo et al., 2020) que motivd una Proposicion
no de Ley para su creacion que resultd finalmente rechazada (PNL presentada por el Grupo Parlamentario Plural que fue rechazada en la
Comisién de Sanidad y Consumo de 25 de noviembre de 2021).

27 Orden de nombramiento del Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacién Farmacéutica del SNS. 1 de abril de 2019. Ministerio de
Sanidad.
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de informes de posicionamiento terapéutico (IPT)?, a la que nos referiremos a continuacion. Todas estas activi-
dades han sido desarrolladas sin que el Comité cuente con una estructura y medios suficientes ya que fue creado
con el compromiso de no incrementar el gasto presupuestario.

En segundo lugar, desde la sesién 187 del 30 noviembre de 2018, la Comision Interministerial de Precios de
los Medicamentos (CIPM) publica en sus actas el precio industrial mdximo establecido para los farmacos financia-
dos publicamente. Asimismo, desde la sesion 190 del 25 de abril de 2019, se incorpora una breve resefia justifica-
tiva que hace referencia al criterio o criterios marcados por la Ley que han conducido a una propuesta favorable
o desfavorable de precio y financiacién. Aunque la informacidn es minima y no incorpora informes adicionales,
supone ya un avance respecto a la situacién de afios anteriores.

En tercer lugar, se encuentra la creacion, en 2013, y desarrollo posterior de los informes de posicionamiento
terapéutico (IPT). La evaluacion de la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos en el marco de los pro-
cedimientos de autorizacién de comercializacién tradicionalmente se ha centrado en el balance riesgo/beneficio
del medicamento individual, sin entrar en comparaciones que determinasen el valor afiadido (posicionamiento) del
medicamento nuevo respecto de los tratamientos existentes. Por otro lado, las Comunidades Auténomas, res-
ponsables de la gestion de los servicios sanitarios, tienen que establecer prioridades y recomendaciones de uso
acerca de la incorporacién efectiva de los medicamentos a la practica asistencial, lo que exige una valoracion
comparativa. Asi, en ocasiones se han producido diferencias y contradicciones acerca del valor terapéutico de los
medicamentos y recomendaciones dispares para su uso clinico. Se ha generado asi confusién, desconfianza de
los profesionales y de los pacientes y también problemas de equidad geografica.

Para remediarlo y lograr una valoracién unitaria de la efectividad de un medicamento, la Comision de
Farmacia del Consejo Interterritorial de Salud aprobé en mayo de 2013 la elaboracién de los IPT, consagrados
como vinculantes por la Ley 10/2013 (disposicién adicional tercera). Los IPT son relevantes para la evaluacion
econdmica, primero porque en este tipo de analisis en uno de sus platillos se encuentran los costes, pero en el
otro estan la eficacia/efectividad y la seguridad (“La efectividad relativa es un concepto clave para la evaluacion
del Valor y por consiguiente para las decisiones sobre precios y financiacién publica”, J6hnson, 2011). Segundo,
porque en la actualidad se contempla que los IPT pueden incluir la evaluacion econdmica, a diferencia de lo
gue ocurria anteriormente. Inicialmente resulté confuso si debia ser asi (Lobo, 2013) y en la practica la dejaban
fuera del analisis. Por tanto, se adoptaba una visidn sobre el valor del medicamento enfocada Unicamente en
la terapéutica, obviando otros conceptos de valor mas amplio, que consideran también los recursos necesarios
para su financiacion y su uso racional y no se integraban en un Unico proceso evaluador la parte clinica y la
econdmica.

Los IPT son una herramienta claramente Util para evaluar el valor clinico comparado de un medicamento
y pueden considerarse un elemento muy positivo en materia de coordinacidn y para afiadir coherencia a las
decisiones de uso del medicamento dentro del marco del SNS. Afortunadamente, el Plan para la consolidacidon
de los informes de posicionamiento terapéutico de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, de 2020,
previd incorporar de manera expresa en dichos informes la evaluacién econdmica de los medicamentos. Segun
sefiala: “El objetivo general del presente Plan es consolidar los IPT de los medicamentos como el instrumento
de referencia para el posicionamiento y la evaluacién econdmica del coste-efectividad de los medicamentos en
el SNS como herramienta de referencia...”. El encargado de realizar la evaluacién econdmica, segun el plan, es
“un equipo de la Direccion General de Cartera y Farmacia, apoyado por aquellas designaciones que se realicen
por las CC. AA” en el marco de una red de las administraciones y expertos conformada bajo el nombre de Red
de Evaluacion de Medicamentos del SNS — REvalMed, “tejida por las alianzas entre la DGCYF, la AEMPS vy las
CC. AA” y recibiendo informacion procedente de las empresas que deseen comercializar el medicamento
(Ministerio de Sanidad, 2020)%. Para ello, se seguira un “Procedimiento normalizado de trabajo de evaluacidn

2 Los documentos mencionados y la propuesta de lineas estratégicas de trabajo de este comité pueden ser consultados en: https://www.
sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/Comite_Asesor_PFSNS.htm

2% REvalMED se encuentra conformado por siete nodos de evaluacidn en los que se integran expertos designados por las CC. AA. (para mas
detalles, vid. Ministerio de Sanidad, 2022).

26



clinica, evaluacién econdémica y posicionamiento terapéutico...”*. Aunque el plan en la parte econdmica sus-
cita dudas por lo que respecta a aspectos organizativos, metodoldgicos formales y tiempos de realizacion, en el
momento de escribir este texto ya se han publicado los primeros IPT que incorporan la parte de la evaluacién
econdmica en el proceso.

En relacidon con el parrafo anterior, cabe sefialar dos elementos de reflexién. En primer lugar, antes de la
puesta en marcha de los nuevos IPT, el Comité Asesor para la Financiacidon de la Prestacion Farmacéutica del
SNS emitié un documento donde se recogen propuestas de mejora y concrecion del plan que abarcan aspectos
legales, profesionales, de buen gobierno y metodoldgicos. El segundo de ellos es la marcada heterogeneidad en
los métodos empleados en los primeros IPT publicados que incorporan evaluaciones econémicas. Mientras que
en unos casos parecen adoptarse unos métodos que serian facilmente homologables a los aplicados por agencias
de evaluacién de otros paises, en otros casos la parte econdmica no deja de ser un mero célculo de coste por
tratamiento y paciente o se reconoce abiertamente que su realizacion es inviable. Ello también plantea dudas
sobre si las empresas presentan sus informes de evaluacion econdmica al Ministerio y si, en tal caso, los mismos
son tenidos en cuenta en la elaboracion del IPT. En dias previos a la finalizacion de este documento, se publicaba
un informe de la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia que expresaba ideas similares®.

Por tanto, podemos sefialar que los nuevos IPT se encuentran en fase de rodaje, pero ya con elementos de
mejora identificados claramente desde su inicio y aun queda por comprobar el desempefio de su actuacién en
un lapso de tiempo mas prolongado. Segun el mencionado Plan para la consolidacién de los IPT, la implantacidn
del mismo y de la REvalMed contaban con una dotacién presupuestaria total en 2021 de 3,5 millones de euros.
En todo caso, conviene precisar que los IPT adolecen de la misma falta de definicién y desarrollo normativo que
es endémica en toda la configuracidn de la evaluacidn de la eficiencia de los medicamentos, ya que no se ha defi-
nido legalmente qué son los IPT y como encajan en el procedimiento de financiacion y fijacidn del precio de los
medicamentos, lo que genera problemas de transparencia y control teniendo en cuenta su creciente relevancia
en dichos procedimientos.

En cuarto lugar, debe destacarse la creacion del Sistema de informacion para determinar el valor terapéu-
tico en la practica clinica real de los medicamentos de alto impacto sanitario y econémico en el Sistema Nacional
de Salud (denominado Valtermed). Este sistema, iniciado en 2019 y coordinado desde la Direccion General de
Cartera de Servicios del SNS y Farmacia, trata de integrar datos de caracter administrativo, clinico y terapéutico
que permitan conocer el estado inicial y la evolucion de los pacientes tras iniciar un tratamiento farmacoldgico.
Aunque su impacto por ahora es limitado®?, puede convertirse en una pieza clave en los procesos de evalua-
cion continua, donde debe integrarse también la parte econdmica. Si Valtermed es una sefial del regulador que
orienta en la direccidon que deben tomar los sistemas de informacion sanitarios para medir resultados en salud,
y no solo de procesos, como ocurre en la actualidad, entonces este sistema, con las necesarias mejoras, puede
devenir en una herramienta de cambio altamente atractiva. Sin embargo, si es un hecho aislado, sin relacién con
el desarrollo de los sistemas de informacion en el seno del SNS, se convertird en una iniciativa de interés, pero
con un recorrido e impacto limitados.

Mas alla de los cuatro hechos comentados, las Ultimas novedades siguen apuntando a un impulso decidido
a la evaluacién de la eficiencia en el ambito de los medicamentos. Asi, se ha previsto dotacidn presupuestaria pro-
cedente de fondos europeos segun el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia tanto para evaluacion
de medicamentos como para la red de agencias. EIl Componente 18 dedicado a Renovacion y ampliaciéon de las
capacidades del Sistema Nacional de Salud, apartado C18.15, incluye un “Plan para la racionalizacién del consumo
de productos farmacéuticos y fomento de la sostenibilidad”, con 10,8 millones de euros, destinados a mejoras en

30 De libre acceso en: https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/IPT/home.htm

31 “Es asimismo necesario un desarrollo ulterior de los distintos aspectos incluidos en el Plan para la consolidaciéon de los informes de
posicionamiento terapéutico en relacion con la evaluacién econdmica, con el fin de aclarar la metodologia que se utilizard y afiadir
transparencia al proceso de evaluacion econdmica, asi como explicar cdmo se realizara la evaluacion econdémica cuando no haya evidencia
disponible suficiente, o no existan comparadores vélidas” (CNMC, 2022).

32 Afinales de 2021 se habian elaborado trece protocolos farmaco-clinicos que podrian afectar a 11.000 pacientes (Gonzalez Lopez-Valcarcel,
2022).

27



La evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias en Espafia: origen, evolucion y estado actual

los sistemas de evaluacién de medicamentos, tecnologias y prestaciones sanitarias. Menciona expresamente tres
elementos: la creacion de la Red de Evaluacién de Medicamentos en el Sistema Nacional de Salud; la valoracion
de medicamentos de alto impacto en el Sistema Nacional de Salud; y el refuerzo de las actividades de la Red
Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS. Adicionalmente, se dotan
con 7,1 millones de euros acciones formativas, incluido un “Curso para la evaluacién avanzada de medicamentos
y tecnologias sanitarias”.

Asimismo, se puede apreciar que continda el impulso normativo pues, en el momento de finalizacion de
este trabajo, se ha iniciado la elaboracion de un Anteproyecto de Ley que modificaria el Texto Refundido por el
que se aprueba la Ley de Garantia y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios (TRLGUR)®. A la
espera de que se concrete en el proyecto de ley, resulta destacable que la evaluacién econdmica es mencionada
como uno de los objetivos, aunque no es la prioridad principal. En particular, con la modificacion del TRLGUR se
busca “promover el acceso a tecnologias de calidad que demuestren beneficio clinico adicional frente al estandar
de tratamiento, profundizar en las medidas de racionalizacién del gasto farmacéutico, incentivando el uso de los
recursos”.

Por otra parte, la evaluacion de la eficiencia estd recibiendo también un importante impulso fuera del ambito
de los medicamentos. La Red Esparfiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud, establecida en el afio 2012 por el Consejo Interterritorial del SNS y cuyo Consejo rec-
tor fue creado en 2013 (Orden SSI1/1833/2013, de 2 de octubre), se ha reforzado durante los Ultimos afios. Asi, ha
visto aumentar de manera significativa su presupuesto para el afio 2021 y siguientes®*. Ello, unido al propio papel
que juegan las AETS espafiolas dentro de la European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) y
del impulso que la Comisidn Europea esta propiciando en los marcos de colaboracidn en esta materia, configura
a esta Red como un actor de primer orden en el desarrollo de la evaluacidn de tecnologias sanitarias, en general,
y de la evaluacion econdmica, en particular, como herramientas de utilidad para informar las decisiones de finan-
ciacién y precio de las tecnologias sanitarias.

En los préximos afios, el desarrollo de la evaluacion de las tecnologias sanitarias debera ser mas intenso si
cabe, tanto a nivel europeo como nacional. El trascendental Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 15 de diciembre de 2021 sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias, establece un marco comuan
que se constituird como punto de referencia imprescindible a nivel interno, a pesar de que los Estados miembros
conserven sus competencias por lo que se refiere a las decisiones sobre el uso y la financiacion de las nuevas tec-
nologias sanitarias. El Reglamento (UE) 2021/2282 pretende establecer un marco comin omnicomprensivo: se
extiende a todas las tecnologias (incluidos los medicamentos), y abarca no solo la dimensidon médica sino también
las dimensiones econdmica, social y ética. A partir de su aplicacion el 12 de enero de 2025 se pondrd en marcha
un Grupo de Coordinacién sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros y se llevara a cabo
una evaluacién conjunta de tecnologias sanitarias a través de unas normas y metodologias comunes.

Para concluir la seccién podemos sefialar que en Espafia se encuentra en la actualidad en tramitacion el
Proyecto de la Ley por la que se modifican diversas normas para consolidar la equidad, universalidad y cohesion
del Sistema Nacional de Salud® que refuerza institucionalmente el sistema de evaluacién de tecnologias sanita-
rias. En concreto, la disposicién adicional Unica prevé dotar de personalidad juridica propia a la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS (RedETS), bajo la forma de consorcio, con
el fin de potenciar el desarrollo de sus actividades, disponer y gestionar sus propios recursos y competir a nivel
internacional y nacional por los fondos necesarios para el desarrollo de sus actividades.

3 La consulta publica del anteproyecto de ley por la que se modifica el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios estuvo abierta desde el 6 de julio al
31 de julio de 2022.

3 Unincremento del 48 % para el desarrollo del plan anual de trabajo de 2022. Plan Estratégico RedETS. Accesible en: https://redets.sanidad.
gob.es/Consulta_publica/Documentos/Plan_Estrategico_RedETS_2022_2025.pdf

3 Presentado al Congreso de los Diputados el 26 de junio de 2022.
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6. CONCLUSIONES Y REFLEXIONES FINALES

La EETS proporciona un marco conceptual que permite comparar los beneficios terapéuticos y sociales y
los costes sanitarios y sociales de tratamientos y programas alternativos. La evaluacién econdmica es, pues, un
eslabon clave en la cadena de la evaluacién de las tecnologias sanitarias, puesto que, sin incorporar la dimension
de la eficiencia, la evaluacidon queda incompleta. Por tanto, ni la evaluacidon econdmica es una “cosa de econo-
mistas”, ni es un elemento de naturaleza ajena al resto de la familia de técnicas del campo de la evaluaciéon de
actuaciones en salud.

La informacion que genera la evaluacion econémica puede servir de ayuda en el momento de tomar una
decision, toda vez que la consideracion de la dimension de eficiencia es fundamental para la solvencia de cual-
quier sistema sanitario, si bien nadie pretende que sea el Unico elemento a tener en cuenta en un proceso tan
complejo. En modo alguno. El papel de los evaluadores debe ser ayudar a los representantes de los ciudadanos
y a los decisores sanitarios para que estén mejor informados, con objeto de que los recursos publicos sean asig-
nados de una manera mas transparente y racional. Las decisiones deben apoyarse en criterios técnicos claros y
objetivos, y en una sélida metodologia cientifico-técnica, pero los argumentos técnicos no pueden sustituir a las
decisiones politicas y profesionales.

A pesar de la evidente utilidad de la EETS, ésta no ha terminado de implantarse de manera sdlida y siste-
mdtica en Espafia. En este sentido, en ocasiones se ha mencionado que el complejo organigrama sanitario y el
reparto competencial puede haber jugado en contra del uso de la evaluacidn econdmica en nuestro pais. No
obstante, cabe argumentar que en otros paises europeos donde las competencias estan tanto o mas descentrali-
zadas que en Espafia ello no ha sido dbice para que la evaluacion econdmica desempefie un papel relevante para
informar en los procesos de establecimiento de prioridades y financiacidn publica en el campo de la politica sani-
taria (Zozaya et al., 2022). Asimismo, cabe objetar que una parte de las politicas del medicamento siguen estando
fuertemente centralizadas en nuestro pais (los procesos de decision sobre financiacion y fijacion de precio) y, sin
embargo, esta centralizacion tampoco ha favorecido la aplicacion de estas técnicas.

La evolucion de la EETS en Espafia se caracteriza por la falta de determinacion politica para implantar un
verdadero sistema que resulte determinante en la incorporacion de los avances tecnoldgicos en nuestro sistema
sanitario. Aunque existe un marco constitucional y legal que exige el cumplimiento del principio de eficiencia
en la asignacidn de los recursos del SNS, y a pesar de que se ha introducido en la normativa el requisito de consi-
derar la informacion generada por las evaluaciones econdmicas para la financiacion de innovaciones tecnoldgicas
resulta dificil determinar la relevancia de la eficiencia en dichas decisiones.

La falta de una concrecion legal y de un desarrollo reglamentario de los criterios relacionados con la eficien-
cia, asi como de las funciones de los drganos responsables de valorarla, generan una enorme indeterminacion
que desactiva las virtudes de la EETS. Los destinatarios de estas decisiones (laboratorios, profesionales sanitarios,
pacientes) se encuentran ante un amplio margen de discrecionalidad que genera mucha incertidumbre hasta el
punto de desconocer el peso especifico de la eficiencia en la decisidn de incorporacién o no de una nueva tecno-
logia y, en su caso, de fijacidn de su precio.

Asimismo, resulta sorprendente que la EETS se lleve a cabo por las Administraciones sanitarias de forma
separada entre los medicamentos y el resto de tecnologias sanitarias. Es dudoso que respecto de la regulacion
ésta sea la solucion 6ptima. Esta separacion podria tener su racionalidad en el pasado, pero muchas innovaciones
que llegan a nuestro sistema ponen de manifiesto que esta separacidon administrativa cada vez es menos funcio-
nal y que la creacién de compartimentos estancos es un problema evidente a la hora de aprovechar economias
de escala que se diluyen entre organizaciones evaluadoras que cuentan con recursos preciosos, pero limitados,
y distintos cometidos. Por tanto, parece claro que las evaluaciones realizadas en ambos campos tendrian que
estar interrelacionadas, por lo menos en la practica, incluso si son desarrolladas por organismos diferentes, dadas
las proximidades metodoldgicas entre ellas y la necesidad de utilizar eficientemente a las estructuras y técnicos
capaces de realizarlas.
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En este sentido, la calidad de los estudios concretos de evaluacidon de medicamentos y tecnologias sanita-
rias aun presentan margen de mejora, si bien la adhesién a guias metodoldgicas consensuadas puede resultar de
gran ayuda en este empefio (Giménez et al., 2020). Su cantidad, sin embargo, ha sido modesta, de modo que la
productividad de los drganos encargados de realizarla es limitada, o bien otros cometidos han sido prioritarios
en sus actividades. Hay que tener en cuenta que dichos érganos tienen medios limitados, que el funcionamiento en
red impone costes de transaccion y que los trabajos de evaluacidon de la eficiencia son minoritarios dentro de sus
actividades habituales.

En materia regulatoria, la normativa de la evaluacion de las tecnologias sanitarias, exceptuados los medi-
camentos, es relativamente satisfactoria, por lo menos sus normas de superior rango y en los aspectos procedi-
mentales. Por el contrario, la regulacidon de la evaluacion de los medicamentos merece un juicio mas critico. La
calificamos de fragmentada, asistemdtica, discontinua, parcial e insuficiente. Esta situacidn requiere una inicia-
tiva ambiciosa para mejorarla y completarla a todos los niveles normativos.

También el desarrollo de estudios concretos de evaluacion econdmica de los medicamentos para apoyar su
posicionamiento terapéutico y las decisiones concretas de financiacion publica y precios a lo largo del tiempo ha
sido muy limitado. En la actualidad, se aprecia una voluntad politica positiva para poner remedio a esta situacion.
Se ha concretado ya en iniciativas concretas de planificacion (Estrategia IPT), organizacién (REvalMED), dotacion
presupuestaria y formacién. Sin embargo, el camino por recorrer es largo y exige acciones de amplio alcance, de
la mano de desarrollos legislativos al maximo nivel.

La EETS es una exigencia ineludible en la actualidad para cualquier sistema sanitario desarrollado. Obtener
informacién sobre eficiencia puede no ser sencillo, ya que exige un trabajo organizado, cualificado y riguroso y
el esfuerzo por parte de los decisores en interpretar los resultados de estos andlisis. Sin embargo, no evaluar
tecnologias sanitarias incorporando toda la informacidon disponible supone un coste social de oportunidad difi-
cilmente justificable (Puig-Junoy y Oliva, 2009). De hecho, si el principal objetivo de una agencia evaluadora de
medicamentos o tecnologias sanitarias, es elaborar informacion de interés para guiar una toma de decisiones
que favorezca una prestacion sanitaria efectiva, segura, eficiente, equitativa y responsable con la sostenibilidad
econdmica del sistema sanitario, la evaluacion econémica debe estar necesariamente presente en el proceso. La
alternativa a introducir elementos claros y objetivos en el disefio y evaluacidn de las politicas sanitarias es actuar
desde la opacidad, con falta de responsabilidad y rendicidn de cuentas a la ciudadania (Oliva y Puig-Junoy, 2017),
estando expuestos a que grupos de presidn y elementos mediaticos marquen las agendas de las politicas de salud
(Campillo-Artero, Garcia-Armesto y Bernal-Delgado, 2016).

Otros paises han incorporado hace tiempo estas herramientas en sus procesos de toma de decisiones,
especialmente en el campo de los medicamentos. El llegar con retraso nos permite aprender de sus errores y
adaptar a nuestro medio aquellos procesos que han demostrado ser Utiles y adecuados (Oliva, Antofianzas y Rivero
Arias, 2008; Lobo, 2015 y 2016). También nos permite ver que los retos presentes en Espafia son compartidos
con otros paises vecinos y que no hay un modo Unico de resolverlos, sino diferentes alternativas que deben
enmarcarse en el contexto de las necesidades, los recursos, la cultura, la organizacién y las normas de cada pais
(Zozaya et al., 2022). Asimismo, tenemos claros ejemplos de buenas prdcticas realizadas en nuestro pais desde
hace tiempo sobre las que apoyarnos para seguir avanzando (Giménez et al., 2020).

La falta de impacto de la evaluacion de la eficiencia en Espafia no se ha debido a la falta de profesionales
calificados para realizar estos estudios ni para interpretar la informacién que aportan estas técnicas. Con los
incentivos, coordinacion y liderazgo adecuados (Abellan Perpifian y Martinez Pérez, 2016) el volumen de trabajos
realizados y su calidad podrian ser superiores a los actuales. Las barreras de uso y aplicacion de la evaluacién
econdmica en la toma de decisiones ya han sido identificadas y su persistencia se debe al desinterés mostrado
por los decisores de mas alto nivel y a la debilidad de aquellos agentes que han entendido su relevancia, pero que
no han podido influir en su aplicacién real.

Para concluir, el marco legal y la practica de las Administraciones sanitarias deberian haber normalizado
desde hace tiempo el uso sistematico de la evaluacion de la eficiencia como herramienta de ayuda para la toma
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de decisiones en el ambito sanitario espafiol. No ha sido asi, aunque reformas recientes apuntan a un cambio en
este sentido. Una ventaja evidente de la evaluacién econdmica es que hace explicita una informacion incorpora-
ble en el proceso de toma de decisiones sobre la asignacion de los recursos escasos entre alternativas excluyentes
que compiten entre si. Quizds precisamente estos elementos que aluden a la transparencia y a la rendicion de
cuentas, y que han favorecido su incorporacion en otros paises europeos, han jugado en su contra en el nues-
tro. Es tiempo de cambiar esta situacion de manera definitiva. Por ello, no cabe sino insistir en que uno de los
mayores retos de nuestro sistema de salud es mejorar sus normas y avanzar hacia una cultura de buen gobierno
(Meneu y Ortan, 2011; AES, 2013; Oliva, Peir6 y Puig-Junoy, 2013; Repullo y Freire, 2016). En este proceso, un
aspecto clave es interiorizar que la evaluacion, no ya la econdémica, sino la evaluacion, en sentido amplio, no es
meramente una opcion o un conjunto de herramientas relativamente util. Es parte del gran cambio que precisa-
mos para garantizar la solvencia de nuestro sistema de salud y para que éste continle mejorando el bienestar de
nuestra sociedad, tal y como lo ha hecho en las Ultimas décadas.
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