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RESUMEN

Pese a la constitucién de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Presta-
ciones del Sistema Nacional de Salud en 2012, lo cierto es que su influencia real en la ordenacién de la
cartera comun de servicios sanitarios del Sistema Nacional de Salud es escasa. Un modelo organizativo en
red no garantiza per se el éxito en la actualizacién de la cartera de prestaciones. El argumento principal de
este articulo es que la Red deberia funcionar «como si» de un HispaNICE se tratara; esto es, transfiriendo
al entorno hispano las bondades que retine el sistema britanico, capitalizado a través del NICE.
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How it should be enabled network cooperation on healthcare services.
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Although the Spanish Network of Health Technology Assessment was founded in 2012, it is true that its
actual influence on the rationalization of the National Health System’s healthcare basket is scarce. The
main argument of this article is that the Spanish Network of HTA should work “as if” it was an HispaNICE.
That is to say, transferring the NICE’s advantages to Spanish context.
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El culebron de la evaluacion de tecnologias sanitarias
en Espaia

Comencemos destacando un rasgo positivo: Espafia no ha
permanecido, ni mucho menos, ajena a la practica de la evaluacién
de tecnologias sanitarias, como lo demuestra el gran ndmero
de estudios publicados sobre este tema desde los afios 1980'.
Sin embargo, no es menos cierto que dichas evaluaciones no se han
empleado para orientar la toma de decisiones sobre la actualizacién
de la cartera de servicios sanitarios. Esta falta de conexién entre
evaluacién e implementacién ha sido puesta de manifiesto en
varias ocasiones por investigadores?? e instituciones, destacando
en particular la labor desarrollada al respecto por la Asociacién de
Economia de la Salud (AES), plasmada en sucesivos documentos*-©,
En otras palabras, en Espafia nunca se ha instaurado un sistema
de evaluacién de tecnologias sanitarias equiparable al existente en
el Reino Unido, por empezar cuanto antes la comparacién con la

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: dionisos@um.es (J.M. Abellan Perpifian).

http://dx.doi.org/10.1016/j.gaceta.2016.07.024

institucién considerada epigono de esta materia en el mundo, el
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)."

El mayor contraste se produce con respecto a las evaluaciones de
tecnologias (technology appraisals)y de tecnologias altamente espe-
cializadas (highly specialised technologies) efectuadas por el NICE,
ya que en ambos casos las recomendaciones de la institucién son
legalmente vinculantes para el sistema sanitario britanico’. Otro
aspecto relevante, pero que no se trata en este articulo, pasa por
analizar el papel que la metodologia NICE, produccién de evidencia
y difusién de metodologias de intervencién, puede desempeiiar en
otros ambitos (p. ej., promocion de la salud)3.

Y esto pese a que (segundo aspecto positivo) las comunidades
auténomas espaiiolas fueron pioneras en la institucionalizacién de
la evaluacion de tecnologias sanitarias en Europa. El antecedente
mas remoto lo protagoniza Catalufia, con la creacién en 1991 de

* El NICE nunca ha dejado de ser NICE, si bien este acrénimo no ha respondido
siempre al mismo significado. Originariamente (desde 1999 y hasta 2005), el acré-
nimo correspondia a National Institute for Clinical Excellence. A partir de 2005 y hasta
2013, pasé a ser National Institute for Health and Clinical Excellence, al asumir las
responsabilidades en materia de salud piblica. Desde 2013 hasta el presente, la exce-
lencia clinica ha sido reemplazada por Care Excellence, destacando la incorporacion
de las competencias en materia de servicios sociales.
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Puntos clave

e Dotar normativamente de autonomia al Consejo de la Red
Espanola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias y Prestaciones del SNS.

Establecer normativamente el caracter vinculante de las deci-
siones del HispaNICE. Estas decisiones deberian cubrir no
solo los dispositivos médicos, pruebas diagndsticas y otras
tecnologias clinicas, sino también la prestacion farmacéu-
tica.

® Implementar la realizacién descentralizada de las evaluacio-
nes de acuerdo a un plan anual o plurianual en consonancia
con las necesidades del SNS.

Establecer unos criterios comunes en cuanto a los métodos
de evaluacion, y en particular, determinar un umbral de efi-
ciencia para juzgar, junto a otras variables, si la tecnologia
vale lo que cuesta.

Dotar al sistema de evaluacion de mayor transparencia, refor-
zando las posibilidades de participacion de todos los agentes
implicados.

la Oficina Técnica de Evaluacién de Tecnologia Médica, recon-
vertida en empresa publica en 1994 y rebautizada en 1999 como
Agencia de Evaluacién de Tecnologia e Investigacion Médicas,
subsecuentemente como Agencia de Informacién, Evaluacién y
Calidad en Salud desde 2010, y finalmente, desde 2013, como
Agencia de Calidad y Evaluacién Sanitarias de Catalufia (AQuAS).
A la agencia catalana siguid, en 1992, el Servicio de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias del gobierno vasco (OSTEBA). Dos afios des-
pués veria la luz 1a Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
del Instituto de Salud Carlos III, a la que la Ley de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud (SNS) atribuiria, a los efectos de la
actualizacion de la cartera de servicios comunes del SNS, la facultad
de evaluacién de nuevas tecnologias sanitarias en colaboracién
con los 6rganos evaluadores de las comunidades auténomas. Tras
esta aparecieron, en 1995, el Servicio de Evaluacién del Servicio
Canario de Salud; en 1996, la Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia; en 1999, la Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias de Galicia (AVALIA-T); en 2001, la Unidad
de Evaluacién de Tecnologias de la Agencia para la Formacion,
Investigacion y Estudios Sanitarios de la Comunidad de Madrid
Pedro Lain Entralgo (ahora de la Direccién General de Planifica-
cién, Investigacién y Formacién); y finalmente, un afio después, el
Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

Este panorama disperso de agencias dotadas de personalidad
juridica propia y 6rganos evaluadores variopintos (servicios, direc-
ciones generales, institutos) ve intensificada su actividad a raiz del
lanzamiento del Plan de Calidad para el SNS en marzo de 2006,
por el entonces Ministerio de Sanidad y Consumo. Dicho plan, que
luego tuvo continuidad anual hasta el afio 2010, recogia 12 estra-
tegias, 41 objetivos y 189 proyectos de accién. La sexta de esas
estrategias era «Evaluar las tecnologias y procedimientos clinicos
como soporte a las decisiones clinicas y de gestidn», cuyo segundo
objetivo consistia en el disefio de un plan especifico de evalua-
cién de tecnologias sanitarias para el SNS. Uno de los proyectos a
desarrollar enmarcado en ese objetivo era el establecimiento de la
obligatoriedad de evaluar cualquier nueva tecnologia sanitaria que
se propusiera incluir dentro la cartera comin de servicios del SNS.
Asi se hizo en el Real Decreto 1030/2006°, que junto con el desarro-
llo normativo publicado un afio después otorgé (sobre el papel) a
las agencias y unidades evaluadoras una funcién preponderante en
la actualizacién de la cartera de servicios comunes.

El primer intento serio por coordinar la referida dispersion de
la actividad de los entes evaluadores fue la creacién, en 2008, de la
plataforma electrénica AUnETS, con el fin de facilitar el trabajo en
red de las agencias y los 6rganos evaluadores de las comunidades
auténomas. Esta plataforma pone a disposicién de sus miembros
una base de datos compartida de informes de evaluacién de tecno-
logias sanitarias, herramientas metodolégicas y guias de practica
clinica.

Esta red de trabajo comenzd a institucionalizarse a partir, en
primer lugar, de la entrada en vigor del controvertido Real Decreto-
Ley 16/2012'9, el cual modificé el articulo 21 de la Ley 16/2003
de cohesion y calidad'’, estableciendo el caracter preceptivo de la
evaluacion previa, por parte de la Red Espafiola de Agencias de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS, de todas
aquellas nuevas tecnologias sanitarias (que no sean medicamentos)
que aspiren a la financiacién publica.

En consecuencia, el Consejo Interterritorial del SNS acordé, el
29 de febrero de 2012, que la panoplia de instituciones pertene-
cientes a AUNETS pasara a constituir la citada Red, con sede en el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, y presidencia
rotatoria.

La Orden SSI/1833/2013 de 2 de octubre'? crea y regula el
Consejo de la Red Espaiiola de Agencias de Evaluacién de Tecno-
logias Sanitarias y Prestaciones del SNS, integrado por las mismas
agencias y 6rganos evaluadores que se concitan en AUNETS, y que
se adscribe a la Direccién General de Salud Publica. Este consejo
tiene tres funciones fundamentales: establecer los procedimientos
de trabajo, asegurar un marco metodolégico de calidad comun
en las evaluaciones, y gestionar y coordinar la elaboracién de
informes de tecnologias sanitarias por parte de la Red. En relacién
a esta dltima funcidn, es preciso sefialar que una de las misiones
principales pasa por realizar un Plan Anual de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias que se sometera a informe del Pleno del
Consejo Interterritorial del SNS'3.

Finalmente hay que sefialar que el entramado regulador de las
relaciones dentro de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias ha culminado con la publicacién de los
respectivos convenios entre el Instituto de Salud Carlos IIl y cada
unade las agencias de evaluacién autonémicas’. En estos convenios,
basicamente se recoge la obligacion de las agencias en cuanto a
la elaboracién de informes de evaluacién de tecnologias sanitarias
y guias de practica clinica, la compensacién econémica sufragada
por el Instituto de Salud Carlos Il y las actividades a realizar por la
agencia.

Por qué necesitamos que la Red funcione
«como si» fuera un HispaNICE

Pese a que la mdsica suene bien, la influencia de los traba-
jos de la Red en la ordenacién de la cartera de prestaciones ha
sido, hasta la fecha, escasa. Asi, la Orden SSI/2065/2014 de 31 de
octubre!? modifica los anexos I, I y III del Real Decreto 1030/2006
que establece la cartera de servicios comunes del SNS y el procedi-
miento para su actualizacién. Como se sefiala en la misma Orden,
las propuestas definitivas de concrecién de la cartera de servicios
comunes se han elaborado «teniendo en cuenta» el contenido de
los informes de evaluacién aportados por la Red. Este mismo enun-

 Respectivamente: Resolucién de 7 de enero de 2014 del ISCIII para el convenio
con el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud; Resolucién de 12 de noviembre
de 2014 para el convenio de colaboracién con el Gobierno Vasco; Resolucién de
29 de julio de 2015 para el convenio de colaboracién con la Agencia de Qualitat i
Avaluci6 Sanitaries de Catalunya; Resolucién de 29 de julio de 2015 para el convenio
de colaboracién con la Xunta de Galicia; Resolucion de 16 de octubre de 2015 para
el convenio de colaboracién con el Servicio Canario de Salud; y resolucién de 27 de
noviembre de 2015 para el convenio de colaboracién con la Comunidad de Madrid.
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ciado puede encontrarse en la Orden SSI/1356/2015 de 2 julio'#
por la que se modifican los anexos II, IIl y IV del RD 1030/2006
y, ademas, se regulan los estudios de monitorizacién! de técnicas,
tecnologias y procedimientos. Cada uno de estos estudios estara
coordinado técnicamente por una de las agencias pertenecientes a
la Red, incluyéndose en el Plan Anual de Evaluacién. Dicha agen-
cia serd, ademads, corresponsable de la elaboracién del protocolo del
estudio de monitorizacién, recibird y procesara los datos proceden-
tes de los centros participantes en el estudio, y elaborara un informe
técnico al finalizar el periodo de estudio. Dicho informe contara,
entre otros aspectos, con conclusiones respecto a la «eficacia, efec-
tividad y eficiencia (de la tecnologia), y, en su caso, su seguridady, «<su
utilidad respecto a otras alternativas», «su repercusion econémica,
incluyendo la estimacién de los costes de su utilizacién en el SNS» y,
«si procede, las recomendaciones sobre las condiciones mas idéneas
de uso de la técnica, tecnologia o procedimiento». Las condiciones
econdémicas del estudio se acordaran con las empresas comercia-
lizadoras del producto en el marco de la gestion compartida de
riesgos.

En el Plan Anual de Trabajo 2016 de la Red!® sélo se contemplan
dos estudios de monitorizacién de sendos implantes quirdrgi-
cos, encontrandose ambos, en el momento actual, en curso de
realizacién'S. Los progresos alcanzados, por tanto, tras 9 meses
desde la publicacién de la Orden SSI/1356/2015, son muy discre-
tos. No parece, pues, por el momento, que la citada Orden haya
cambiado sustancialmente el papel de las instituciones evaluado-
ras, que contintian comportandose como entidades generadoras de
documentos antes que como informantes de la toma de decisiones.
Sin embargo, es posible que la constitucién de la Red Espaifiola de
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias haya contribuido
aexplotar economias de escalay a evitar duplicidades innecesarias.
Esto, no obstante, es un magro resultado en comparacién con lo que
podria lograrse de operar «como si» fuera un HispaNICE.

La introduccién de la clausula «como si» es un remedo del
interminable debate epistemolégico en torno al realismo de los
supuestos de los modelos econémicos frente a la validez de sus pre-
dicciones. La puerta de escape a la critica sobre la falta de verismo de
las hipétesis econémicas radica en la asuncién de que, mientras los
modelos predigan bien, no es imprescindible modelar el compor-
tamiento humano tal y como efectivamente es, sino que basta con
asumir que los agentes se comportan «como si» fueran racionales.

De esta forma, para actuar «como si» se fuera un HispaNICE no
es necesario construir una estructura con una plantilla de casi 650
miembros y un presupuesto anual de alrededor de 70 millones de
libras, pero si resulta imprescindible aprender de la experiencia
acumulada por el NICE, para emular sus muchas virtudes y evitar
sus (que también los tiene) defectos.

La publicacién en julio de 2015 del informe sobre la revision
trienal del NICE!7, realizado por un grupo de expertos a instancias
del ministerio de sanidad britanico para evaluar su funcionamiento,
ofrece una guia para identificar las luces y sombras de la institucién.
Si atendemos a las recomendaciones vertidas en el informe:

e Parece claro que el NICE debe retener sus funciones, ofreciendo
directrices en materia de salud piblica, practica clinica, intro-
duccién de tecnologias sanitarias y servicios sociales, asi como
conservar su estatus como institucién piblica no departamental,
esto es, como institucién independiente del gobierno.

* Los estudios de monitorizacion se prevén como estudios observacionales para
valorar técnicas, tecnologias o procedimientos en fase de posproduccién en cartera
por su necesidad sanitaria, pero sobre los que existe alguna incertidumbre sobre su
seguridad, su efectividad en la practica clinica habitual o su eficiencia, o son de pre-
visible alto impacto econdémico u organizativo, o se desconoce su comportamiento
en grupos de poblacién especificos (por edad, comorbilidad, etc.).

¢ El NICE deberia trabajar en consonancia con el SNS para desa-
rrollar un conjunto de indicadores de desempefio que reflejen los
objetivos estratégicos de la organizacién, asi como apoyar al SNS
en la implementacién de sus recomendaciones.

El ministerio de sanidad deberia tomar en consideracién las eva-
luaciones clinicas y coste-efectivas del NICE.

Los métodos y procesos del NICE deberian mejorarse para captu-
rar de modo mas idéneo la innovacién tecnolégica.

El NICE deberia potenciar y ampliar su perfil en relacién a todos
los agentes implicados en sus evaluaciones (pacientes, servicios
sociales, agencias reguladoras, organizaciones).

El NICE deberia valorar la efectividad de los comités asesores
externos a la organizacién, asi como el balance entre costes y
beneficios derivados de la exigencia de evaluaciones a laindustria
sobre sus productos.

Resulta evidente que la valoracién global que puede inferirse de
la revisién es positiva y refuerza la serie de bondades que retine
el NICE, sobre las cuales deberia pivotar la actuacién de la Red, a
saber:

e Integridad: la actividad evaluadora de la Red no deberia limitarse
a los dispositivos médicos, las pruebas diagnésticas y otras tec-
nologias clinicas, sino que deberia acoger también la prestacién
farmacéutica. La situacion a este respecto en Espaiia es, cuando
menos, incomprensible, por cuanto una medida no contemplada
en el RDL 16/2012 -los informes de posicionamiento terapéutico
(IPT)- es una realidad desde diciembre de 2012, mientras que
poco o nada se sabe del Comité Asesor para la Financiacién de la
Prestacion Farmacéutica del SNS, cuya creacién si estaba prevista
en el citado RDL. Ademas, los IPT no incorporan la evaluacién
econémica ex ante, sino ex post, tras haberse fijado el precio y
decidido la financiacién del medicamento’s.
Independencia: el Consejo de la Red Espaiiola de Agencias de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS no goza
de una autonomia juridica equiparable a la del NICE (establecida
mediante ley y no por una mera orden ministerial).
e Transparencia: el proceso seguido por el NICE es sumamente
transparente y ofrece la oportunidad, a lo largo del mismo, de
que todas las partes interesadas en la evaluacién puedan opinar
(comentaristas)y remitir evidencia (consultores) al Instituto. Asi-
mismo, la industria puede presentar alegaciones al dictamen del
Comité y recurrir su decisiéon. Todo ello se publica en la pagina
web del NICE.
Rigor: los estandares metodolégicos empleados por el NICE para
evaluar una tecnologia son exigentes. La guia'® que sefala las
directrices que deben seguir los fabricantes para preparar la evi-
dencia econémica a proporcionar al Instituto, y que el equipo
académico que revisa dicha evidencia también ha de respetar,
define cudles son los criterios preferidos para la evaluacién eco-
némica (reference case). Por ejemplo, establece como medida
de resultados predilecta los afios de vida ajustados por calidad
(AVAC), e incluso recomienda que las variaciones en la calidad de
vida de los pacientes se midan mediante la aplicacién del EQ-5D,
un instrumento genérico basado en las preferencias de la pobla-
cién general. Ademas, al respecto del uso real que hace el Comité
de Evaluacién de la evidencia de coste-efectividad se ha concluido
que «el andlisis econémico esta altamente integrado en el proceso
de toma de decisiones del programa de evaluaciones de tecnolo-
gias del NICE». De hecho, la mencionada guia explicita un rango
de umbrales, comprendido entre 20.000 y 30.000 libras esterlinas
por AVAC ganado, que reflejan de forma aproximada los juicios
informales que con el tiempo han ido formulando los miembros
del Comité de Evaluacién.
¢ Vinculacién: si bien hay constataciéon de que la adherencia a
las recomendaciones del NICE es desigual®?, no es menos cierto
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que, al menos legalmente, los organismos del SNS encargados de
contratar en el ambito local los servicios sanitarios estan obliga-
dos a financiar los medicamentos, tratamientos y procedimientos
recomendados por el NICE. La necesidad de incrementar la adhe-
rencia a las directrices del NICE condujo al ministerio de sanidad
a impulsar, desde 2004, un minucioso programa de ayuda a la
implantacién de las tecnologias recomendadas por el NICE2!,

Conclusiones: hacer posible el HispaNICE

Somos conscientes de las diferencias existentes entre el habitat
britanico y el hispano. En primer lugar, la naturaleza descentra-
lizada del SNS espafiol contrasta con el sistema britanico de Gnico
financiador. No obstante, en la medida en que la responsabilidad de
planificar y contratar los servicios sanitarios en Inglaterra descansa
en organizaciones locales, la adopcién de las tecnologias recomen-
dadas por el NICE no se produce a un ritmo uniforme; persiste la
variabilidad en su introduccién, como demostré la Comisién Audi-
tora del gobierno del Reino Unido en 200522,

Por tanto, la centralizacién per se no asegura que la introduccion
de nuevas tecnologias sea equilibrada en todo el estado. Ademas,
hay otros ejemplos en el panorama internacional que demuestran
que es posible disponer de un sistema de evaluacién centralizado
en un SNS que no lo es. El caso mas interesante es el del proce-
dimiento de revisién ordinaria de medicamentos (common drug
review) vigente en Canada??. En este sistema, las provincias cana-
dienses retienen la responsabilidad de decidir sobre la financiacién
de nuevos medicamentos, pero es un requisito previo la evaluacién
de la evidencia clinica y econémica por un comité centralizado de
expertos.

Asi pues, la descentralizacion no es una condicién de imposibi-
lidad para que el trabajo en red de las agencias y de los 6rganos
evaluadores espafoles opere como si se tratara de un HispaNICE.
La clave del sistema radica en garantizar la autonomia de la Red
para acometer con independenciay rigor las evaluaciones, asi como
el caracter vinculante de sus recomendaciones. El proceso evalua-
dor podria ser semejante al actual, distribuyéndose las tecnologias
objeto de andlisis entre las diferentes instituciones integrantes de
la Red, en el marco de un Plan Anual de Trabajo, con el aderezo (a
semejanza del paradigma NICE) de que la carga inicial de la prueba
se haria recaer sobre la industria. Esto es, habria un informe técnico-
econdémico inicial proporcionado por los fabricantes, de acuerdo
con las directrices marcadas en una guia elaborada por la Red,
que ulteriormente seria contrastado por la entidad evaluadora a
la que le hubiese correspondido la tecnologia en cuestién dentro
del Plan. Las evaluaciones serian asi abordadas de un modo descen-
tralizado, y las recomendaciones derivadas de ellas serian asumidas
en todo el SNS.

Este esquema nos parece, hoy por hoy, mas realista que un
hipotético escenario en el cual las conclusiones de evaluaciones
transnacionales fueran legalmente vinculantes para el SNS espafiol.
Sin duda es deseable estrechar la colaboracién transfronteriza entre
las diferentes agencias evaluadoras de los paises de la Unién Euro-
pea, como se pretende conseguir con la Joint Action 2 de la European
network for Health Technology Assessment (EUnetHTA)?*. Dicha
colaboracién puede hacer mas eficiente la evaluacién de las tecno-
logias en Europa, evitando duplicidades y estandarizando métodos
y procedimientos, pero no creemos que pueda reemplazar (aunque
si complementar) la figura del HispaNICE.

Para la elaboracién de la guia conjunta de evaluacién econé-
mica (e impacto presupuestario) de la Red seria muy conveniente,
anuestro juicio, hacer explicito un umbral (o un rango de umbrales)
que, a semejanza de lo que sucede con el Comité de Evaluacion del
NICE, fuera determinante para juzgar la aceptabilidad de una nueva
tecnologia. No son pocos los expertos que han reivindicado que se

tenga en consideracién un umbral de eficiencia en Espaiia, pero la
cuestidn critica es su cuantificacion. En la actualidad se esta conclu-
yendo, en el marco del Plan Anual de Trabajo de la Red, una investi-
gacién en Espafia de la que podria obtenerse un umbral de partida?®,
o bien recurrir a alguna de las estimaciones ya existentes2°,
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