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|. PRESENTACION

6 Diez afios cooperando en evaluacion de tecnologias sanitarias 2006-2016

La Red Espanola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud (RedETS) se ha orientado, desde su creacion, a fundamentar la toma de
decisiones sobre la incorporacion, exclusion y/o modificacion de las condiciones de uso de las
tecnologias sanitarias, con el fin de promover la equidad y sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud. La evaluacion de tecnologias sanitarias es una pieza clave en la actualizacion permanente
de la cartera de servicios para incluir los avances tecnologicos que hayan demostrado seguridad,
eficacia y eficiencia. Ademas desempena una funcion importante en la deteccion temprana de
tecnologias nuevas y emergentes con el objetivo de proporcionar informacion a tiempo sobre el
impacto potencial que puede tener una nueva tecnologia en el sistema de salud, de manera que
los decisores puedan anticiparse y estar preparados para la toma de decisiones sobre su posible
implantacion. Con ello se persigue el acceso a las innovaciones que realmente son beneficiosas y
eficientes, y se evita la difusion de aquellas que no han demostrado efectividad y seguridad.

La mision de la Red es generar, difundir y facilitar la implementacion de informacion destinada a
fundamentar la toma de decisiones en el SNS, contribuyendo al incremento de la calidad, equidad,
eficiencia y cohesion en el mismo. Dicha tarea se realiza mediante la elaboracion de los informes
de evaluacion, guias de practica clinica y otros productos basados en la evidencia. Aunque la
regulacion de la RedETS se formalizo en el Real Decreto-ley 16/2012, las agencias y unidades que
forman parte de la Red ya venian trabajando colaborativamente desde el afio 2006.

Este esfuerzo de coordinacion y colaboracion ha permitido ir afianzando y consolidando los
procedimientos de trabajo de la RedETS y el marco metodolégico de calidad comin en la
evaluacién. Con todo ello se ha contribuido a evitar duplicidades, favorecer la armonizacion de
procedimientos y asegurar el rigor cientifico y la agilidad en el desarrollo del Plan de Trabajo
Anual de Trabajo de la RedETS. La actividad de dicho Plan es informada anualmente al Pleno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. La coordinacion recae en la Secretaria
Técnica (Ministerio) y las actividades son desarrolladas por las agencias o unidades de evaluacion
de la administracion general del estado y de las comunidades auténomas que conforman la
Red, que trabajan de manera coordinada, con una metodologia comun y bajo el principio del
reconocimiento mutuo y la cooperacion.

Por otro lado, desde organismos internacionales se subraya la importancia de apoyar el
intercambio de informacion y de experiencias en materia de evaluacion de tecnologias sanitarias.
Nuestro pais esta abogando por reforzar el trabajo en red y la cooperacion voluntaria, asi
como el fortalecimiento de la capacidad de las agencias, con el fin de promover la evaluacién de
tecnologias sanitarias como herramienta fundamental para la sostenibilidad del sistema sanitario,
a través de la Red Espanola de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Sistema Nacional de Salud.

Fruto del trabajo realizado a lo largo de estos |10 anos se han obtenido unos resultados
prometedores que se exponen en la memoria que ahora se presenta. Finalizo felicitando a todas
las personas de las agencias y unidades de evaluacion de tecnologias sanitarias y de la Secretaria
Técnica de la RedETS, que con su empeno, dedicacion y profesionalidad ofrecen informacion
rigurosa para la mejor toma de decisiones en el ambito del sistema sanitario publico y, con ello,
fortalecen el Sistema Nacional de Salud.



La Evaluacion deTecnologias Sanitarias (ETS) se describe como el proceso
sistematico de valoracién de las propiedades, los efectos y/o el impacto
de una tecnologia sanitaria. Se utilizan para ello métodos sistematicos
y explicitos, que permiten minimizar sesgos, aportando asi resultados
mas fiables a partir de los cuales se puedan extraer conclusiones y
tomar decisiones. Todo este proceso tiene como finalidad principal
proporcionar informacion de calidad, fiable y rigurosa para la toma de
decisiones en la atencién sanitaria, en cada momento del ciclo de vida
de las tecnologias, desde la incorporacion de las innovaciones hasta la

2 MARC O desinversion de aquellas tecnologias que han dejado de tener valor.
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La evaluacion de tecnologias sanitarias, como herramienta fundamental
para mejorar la toma de decisiones y fomentar la cohesién, la calidad y
la equidad del Sistema Nacional de Salud (SNS) se contemplé en la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad' de 2003.
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La primera vez que conceptualmente se hace referencia a la Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias en la normativa sobre cartera de servicios
es en el Real Decreto 63/1995% sobre ordenacién de prestaciones
sanitarias que indica que para incorporar nuevas técnicas, tecnologias y
procedimientos, su seguridad, eficacia y eficiencia debe ser valorada por
la Administracion sanitaria del Estado.

A partir de 2006,en el Real Decreto 1030/2006° se establece la evaluacion
como requisito previo para la actualizacion y concrecion de cartera
de servicios. Ademas en el marco del Plan de Calidad del SNS se va
consolidando la colaboracion cientifico-técnica previamente existente
entre las agencias que actualmente forman parte de la Red Espanola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (RedETS).

Esa colaboracion se refuerza e institucionaliza a partir de febrero de
2012, cuando se creé por acuerdo del Pleno del Consejo Interterritorial,
la RedETS. De forma expresa, encuentra su reflejo normativo en el
articulo 2 apartados 6 y 7 del Real Decreto-ley 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
al modificar los articulos 20 y 21 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

En este articulo se recoge por primera vez la figura de la RedETS, la
cual participara en el desarrollo de la cartera comun de servicios del
Sistema Nacional de Salud mediante la evaluacion de las nuevas técnicas,
tecnologias o procedimientos, con caracter preceptivo y previamente a
su utilizacion en el Sistema Nacional de Salud.

Finalmente, la organizacion de la RedETS, quedd regulada en la Orden

SSI/1833/2013°,de 2 de octubre, por la que se crea el Consejo de la Red y
donde se establecen sus fines, funciones, composicion y funcionamiento.
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DE LA RedETS

La mision de la RedETS es generar, difundir y facilitar la implementacién
de informacion destinada a fundamentar la toma de decisiones en el
SNS, contribuyendo a su mayor cohesion y sostenibilidad y a la mejora
de la calidad, equidad y eficiencia (tablal).

Tabla |. Principios inspiradores de la RedETS

® Coherencia con las prioridades del SNS.

® Solidez y rigor cientificos de los trabajos e informes que se
elaboren.

Independencia,al carecer de conflictos de intereses que puedan
mediatizar su labor.

Transparencia y caracter participativo en sus procesos.

Colaboracion interna (entre las organizaciones que componen
la RedETS) y externa con actores y participes en el sistema
sanitario (profesionales, sociedades cientificas, pacientes y
ciudadania, otras organizaciones implicadas en ETS).

Entre las principales funciones de la RedETS estd la de asegurar un
marco metodologico comun, complementado por procedimientos e
instrumentos consensuados que favorezcan la calidad y homogeneidad
de la elaboracion de informes de ETS y guias de practica clinica asi como
de otros productos desarrollados por la RedETS. Asi como desarrollar
el Plan de Trabajo Anual de evaluacién de tecnologias sanitarias no
farmacologicas.
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La RedETS se organiza funcionalmente como un oérgano colegiado,
denominado Consejo de la Red, formado por las personas titulares de
las direcciones de las agencias o unidades de evaluacién y 6rganos que
figuran en la tabla 2.

Tabla 2. Integrantes de la RedETS

® Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias-Osteba.
Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

® Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitarias de Cataluna
(AQUAS).

® Agencia Gallega de Gestion del Conocimiento en Salud, avalia-t
(ACIS).

® Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
(AETSA).

® |nstituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS).

® Servicio de Evaluacion y Planificacion del Servicio Canario de
Salud (SESCS).

® Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UETS) de la
Comunidad de Madrid.

® Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS) del
Instituto de Salud Carlos III.

® Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social (MSCBS).

® Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién, del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (MSCBS).

La gobernanza de la RedETS contempla una presidencia y vicepresidencia
ejercidas anualmente, de forma rotatoria, por el titular de cada uno
de los organismos integrantes de la Red, segin el orden de fecha
de aprobacion de los Estatutos de Autonomia de sus respectivas
comunidades autonomas, finalizando cada ciclo con la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos Il
La Presidencia y Vicepresidencia, junto con la Secretaria Técnica, se
encargan de gestionar y coordinar el funcionamiento de RedETS, que
se materializa a través de las reuniones del Pleno del Consejo de la Red,
en las que se establecen las lineas estratégicas y se hace seguimiento de
los mecanismos de coordinacion necesarios para el desarrollo de sus
actividades.
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La Secretaria Técnica permanente que depende del MSCBS se ocupa de
la planificacion, gestion y seguimiento del Plan Anual de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias asi como la preparacion de las reuniones del Pleno
del Consejo de la Red. También facilita el intercambio de informacion
entre las agencias y unidades de evaluacion y la coordinacion del
funcionamiento de la pagina web de la RedETS, como herramienta para
la diseminacion de sus actividades.




Los diferentes productos de la RedETS se orientan a informar y guiar
las decisiones de politica sanitaria, gestion sanitaria, decisiones clinicas
participadas entre profesionales y pacientes; y las propias decisiones
de autocuidado de los pacientes y cuidadores. Todos estos productos
tienen en comun el estar basados en el mejor conocimiento cientifico
disponible (tabla 3).

Tabla 3. Lineas de trabajo y productos de la RedETS

4. LiN EAS DE Tipologia Descripcién

Informes de evaluacion Documentos en los que se evalua
una tecnologia sanitaria mediante

TRABAJ O D E LA una Revision sistematica de la
literatura cientifica, en la que

se valora la eficacia/efectividad,

Red ETS seguridad y ademas puede incluir:
¢ Evaluacion econémica

* Anadlisis de impacto presupuestario
* Anadlisis aspectos organizativos
* Andlisis ético/legal

Adaptacion de informes  Adaptacion de los “Relative

de EUnetHTA Effectiveness Assessment” (REA),
elaborados en el marco de
colaboracion de EUnetHTA

Guias de Practica Conjunto de recomendaciones
Clinica (GPC) basadas en una revision sistematica
de la evidencia y en la evaluacion
de los riesgos y beneficios de
las diferentes alternativas, con el
objetivo de optimizar la atencion
sanitaria a los pacientes.
* Con versiones para pacientes

Otros Productos Productos basados en la evidencia
Basados en la Evidencia  cientifica que complementan a las
(OPBE) GPC para la toma de decisiones en

el ambito sanitario.

* Herramientas de ayuda para la
toma de decisiones compartidas
de los pacientes

* Preguntas clinicas

* Procesos asistenciales

* Protocolos

* Vias clinicas
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Estudios de Estudios observacionales para

monitorizacién (EM) valorar una técnica en fase de
post-introduccion en cartera, con la
coordinacion de una Agencia:

* Elaboracion de un protocolo
consensuado.

* Recogida de informacion por
los centros designados al efecto,
siguiendo el protocolo

* Informes de seguimiento anual

* Informe técnico final

Tecnologias Nuevas y Deteccion y evaluacion de
Emergentes (TE) Tecnologias Emergentes (TE)
que pueden impactar de manera
clave sobre los sistemas sanitarios,
incluyendo nuevas aplicaciones de
tecnologias ya existentes
* Listado de deteccion e
identificacion de tecnologias
nuevas y emergentes.
* Fichas de informacién breves
(con la informacion minima
necesaria para la priorizacion)
* Fichas de evaluacion de
Tecnologias Nuevas y Emergentes:
Documentos breves que
resumen la evidencia cientifica
mas relevante sobre tecnologias
nuevas y emergentes priorizadas

Desarrollos Documentos que tienen como

metodoldgicos finalidad asegurar la convergencia,
homogeneidad, objetividad, rigor y
calidad de cada uno de los tipos de
productos evaluativos desarrollados
por la RedETS.

La Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias como herramienta para apoyar
la toma de decisiones, requiere de la utilizacion de metodologia rigurosa,
que facilite la integracion de las mejores pruebas cientificas con la
experiencia clinica y los valores y preferencias de los pacientes.

La RedETS desarrolla distintos tipos de productos que aportan
informacién para reducir la incertidumbre en la toma de decisiones que

pueden servir a los diferentes niveles de decision y agentes en el SNS.
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|.- Decisiones de politicas sanitarias.

Los informes completos o breves, (de emision rapida), sobre la
efectividad, seguridad, coste-efectividad, e impactos econdmico,
organizativo, ético y social de tecnologias permiten informar las
decisiones sobre la actualizacion de la cartera comun de servicios
del SNS; dando soporte tanto a la entrada de nuevas tecnologias (o
a nuevas indicaciones de tecnologias ya incluidas) como a su posible
salida o a la modificacion de sus condiciones de uso. Las fichas de
tecnologias nuevas y emergentes proporcionan informaciéon que
facilita una evaluacion precoz de tecnologias que se prevé pueden
tener un alto impacto en el sistema sanitario, proporcionando
informacion que permita la adopcion de tecnologias innovadoras
que sean coste-efectivas y seguras para los pacientes. Los informes
finales de los estudios de monitorizacion permiten generar nueva
evidencia en contextos de incertidumbre.

Figura 2. Actualizacion de cartera comun
de servicios del SNS
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2.- Decisiones que afectan a la gestion sanitaria y a la practica
clinica.

La generacion de informacion para la toma de decisiones a este nivel,
ademas de los anteriormente mencionados, se obtiene a partir de
otros tipos de instrumentos de ayuda a la toma de decisiones como
las guias de practica clinica u otros productos basados en la evidencia
(vias clinicas, protocolos, procesos asistenciales, preguntas clinicas y
herramientas de ayuda a la toma de decisiones compartidas).

En el marco del Programa de Guias de Practica Clinica del SNS,
coordinado por GuiaSalud, se elaboran y actualizan guias de practica
clinica (GPC) sobre problemas prioritarios para el SNS,que contienen
recomendaciones para apoyar la toma de decisiones en situaciones
clinicas especificas, en diferentes versiones y formatos, orientados
a facilitar su uso, segun el perfil de usuario y las condiciones de
consultas.

3.- Decisiones de los pacientes y de sus cuidadores.

Se elaboran versiones para pacientes de cada una de las GPC
enmarcadas en GuiaSalud. También se desarrollan herramientas
especificas para informar a los pacientes y fomentar la “toma de
decisiones compartidas” entre pacientes y profesionales sanitarios.

4.1. MEJORA CONTINUAY ARMONIZACION DE LOS
PROCESOS DE PRODUCCION DE LA RedETS

Desde el inicio de la cooperacién entre las agencias y unidades que
forman parte de la RedETS, la armonizacion de los procesos de
produccion de informes se identific6 como un punto critico y necesario
para conseguir una produccion de calidad y el reconocimiento mutuo
de los informes elaborados. Para ello existe una linea transversal de
trabajo en la RedETS que consiste en la elaboracion de documentos
metodologicos. En la elaboracion de informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias se sigue la metodologia establecida en la “Guia
para la elaboracion y adaptacion de informes rapidos de evaluacion
de tecnologias sanitarias® y en la elaboracion de GPC la metodologia
que se establece en el “Manual Metodologico de Elaboracion de Guias
de Prictica Clinica del SNS™”, que ha incorporado el sistema GRADE
(Grading of Recomendations Assessment Development and Evaluation).
Todos estos documentos metodoldgicos estan orientados a asegurar la
convergencia, homogeneidad, objetividad, rigor y calidad de cada uno de

los tipos de productos evaluativos desarrollados por la RedETS.Ademas,
entre los anos 2006 y 2016, se han elaborado diversos documentos
metodologicos que figuran en la tabla 4:

Tabla 4. Documentos Metodologicos 2006-201 6.
Agencias coordinadoras

I. Actualizaciéon de la Guia para la Adquisicion de Nuevas
Tecnologias (GANT).AETSA. 2007

2. Guia para la toma de decisiones sobre incorporacion de
nuevas pruebas genéticas en el Sistema Nacional de Salud
(Guia Gen).AETSA. 2007

3. Metodologia para incorporar los estudios cualitativos en la
evaluacion de tecnologias sanitarias. SESCS. 2007

4. Desarrollo de protocolos de busqueda bibliografica de
la literatura adaptandolos a los diferentes productos de
evaluacion. OSTEBA. 2008

5. Elaboracién y Validacion de Instrumentos de Evaluacion de
la Calidad de los productos de las Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias. UETS-MADRID. 2008

6. Propuesta de guia para la evaluacion econémica aplicada a las
tecnologias sanitarias. SESCS. 2008

7. Red estatal de identificacion, priorizaciéon y evaluacion

temprana de tecnologias sanitarias nuevas y emergentes.
OSTEBA. 2008

8. Revision externay validacion de instrumentos metodolégicos

para la lectura critica y la sintesis de la evidencia cientifica.
OSTEBA. 2008

9. Actualizacion de Guias de Practica Clinica en el Sistema
Nacional de Salud. Manual Metodoldgico. IACS. 2009

10. Estrategias para la difusion y diseminacién de los productos
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) AVALIA-T. 2009

I 1. Observacion post-introduccion de tecnologias sanitarias.
Guia metodologica. AVALIA-T. 2009

12. Elaboracion y validaciéon de instrumentos metodolégicos para
la evaluacion de los productos de las Agencias de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias: Manual para la evaluacion ética en
la evaluacion de tecnologias sanitarias. UETS-MADRID. 2010
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20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

. Exploracion de barreras y facilitadores para laimplementacion

de guias de practica clinica: un estudio Delphi. OSTEBA.2010

. Implementacion de Guias de Practica Clinica en el Sistema

Nacional de Salud. Manual metodologico. IACS. 2010

. Informe sobre la elaboracion de la Guia GuNFT: Guia para

la No Financiacion de Tecnologias Sanitarias ya existentes en
los sistemas sanitarios. OSTEBA. 2010

. Mapa de recursos compartidos en Evaluacion de Tecnologias

Sanitarias y Servicios de Salud. OSTEBA.2010

. Recursos de informacion: elaboracion de guias de uso.

AVALIA-T.2010

. Elaboracién y validacion de instrumentos de evaluacion de

la calidad de los productos de las Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias. Evaluacion de la calidad de estudios
cualitativos. UETS-MADRID. 201 |

. Manual para adaptar informes de evaluacion de tecnologias

sanitarias a los ciudadanos. AETSA. 201 |

Observacion de tecnologias sanitarias después de su
introduccion en la practica clinica. Priorizacion y propuesta
de protocolo de evaluacion. AVALIA-T. 201 |

Priorizacion de herramientas de ayuda a la toma de decisiones
para pacientes (HATD-P).AETSA. 201 |

Diseminacién de los productos de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias. Nuevas lineas de trabajo. AVALIA-T. 2012

Manual con criterios de evaluacion y validacion de las
Herramientas de Ayuda para la Toma de Decisiones (basado
en los criterios de IPDAS). SESCS. 2013

Mapa de recursos compartidos en Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias. OSTEBA. Actualizacién 2013

Estimacion del conjunto de valores para los estados de salud
del EQ-5D-5L basados en las preferencias de la poblacion
espanola. SESCS. 2014

Valor Monetario de un Ano de Vida Ajustado por Calidad:

Revision y Valoracion Critica de la Literatura. SESCS. 2014

Elaboracion de Guias de Practica Clinica en el Sistema

Nacional de Salud. Actualizacion del Manual Metodolégico.

IACS.2016
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28. Plan de Actuaciones en la Deteccién Temprana de Tecnologias
Nuevas y Emergentes en la RedETS. Guia de procedimiento.
Linea de desarrollo metodologico. AETSA.2016

Una buena parte de estos documentos metodolégicos han sido
desarrollados con la colaboracién de las agencias y unidades
que son miembros de la RedETS, asumiendo la coordinacion del
proyecto, generalmente una de ellas.

Simultaneamente al establecimiento del marco metodologico
comun en la RedETS, a nivel europeo, se producia un proceso
analogo,a través de la colaboracion European network for Health
Technology Assessment (EUnetHTA), en la que participaron
varias agencias espanolas (acciones conjuntas | y 2). La puesta
en marcha en 2016 de una nueva accidén conjunta europea
sobre evaluacion de tecnologias sanitarias, enfocada a promover
la produccion de informes elaborados en colaboracion entre
agencias de distintos paises, hizo necesaria la revisiéon de los
procedimientos de trabajo de la RedETS, a fin de hacerlos
converger con EUnetHTA. Como resultado de este proceso de
actualizacién, desde el afio 2015 se han elaborado los siguientes
manuales metodologicos que figuran en la tabla 5:

Patient Image Scroll Layout DICOM Select Help




Tabla 5. Documentos metodologicos recientes

4.2,

Guia para la elaboracion y adaptacion de informes rapidos
de evaluacion de tecnologias sanitarias. Linea de desarrollo
metodologico. ACIS, avalia-t. 2016

Valor Monetario de un Ano de Vida Ajustado por Calidad:
Estimacion empirica del coste de oportunidad en el Sistema
Nacional de Salud. SESCS. 2015

Guia para la elaboracion de recomendaciones y criterios de
uso adecuado de tecnologias sanitarias. Linea de desarrollos
metodologicos. AETSA. 2017

Actualizacion del sistema de trabajo compartido para
revisiones sistematicas de la evidencia cientifica y lectura
critica (Plataforma FLC 3.0). OSTEBA. 2016

Participacion de los pacientes en la evaluacion de tecnologias
sanitarias: manual metodolégico. SESCS. 2016

Manual de criterios de calidad y buenas practicas en organismos

dedicados a la evaluacion de tecnologias sanitarias. AETSA.
2017

DETECCION DE NECESIDADESY SU
PRIORIZACION

La identificacion de necesidades de evaluacion en el SNS se
lleva a cabo a distintos niveles: estatal' y autonémico (cualquier
comunidad o ciudad auténoma con sus respectivos sistemas de
salud) vehiculizadas a través de la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion (CPAF), dependiente del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Estas entidades se encargan de identificar las necesidades de sus
respectivos ambitos sanitarios, cumplimentando un formulario
con la informacion relevante para motivar la solicitud (tabla 6).

" Informes realizados en Plan de Trabajo 2016 y publicados en 2017

" Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién, Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del SNS y Farmacia u otros érganos de direccion del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, incluyendo las necesidades de las Estrategias de Salud

del SNS.

Tabla 6. Aspectos incluidos en los formularios de
solicitud para la identificacion de necesidades
de evaluacion

Apartados incluidos Comentarios

Comunidad Auténoma/
Administracion central

Origen de la peticion

Datos de identificacion de
la Entidad que realiza la
peticion

Fecha de solicitud a la
RedETS

Caracteristicas de la
técnica, tecnologia o
procedimiento

Breve descripcion de
caracteristicas, funcion y uso

Aspectos relativos a la Regulacion en Espafa y en otros
regulacion paises

Motivo de la peticion y
justificacion

Objetivos que se
pretenden con el informe
en el contexto de
regulacion del SNS

Indicaciones y poblacién
diana

Indicaciones clinicas potenciales
Alternativas existentes

Tipo de tecnologia frente a
alternativas

Poblacion diana

Seguridad, eficacia y Riesgos potenciales para los

efectividad usuarios, personal sanitario,
salud publica o medio ambiente
en comparacion con la practica
habitual

Eficacia/efectividad comparada
con la practica médica habitual
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Costes Costes sanitarios directos

Costes sanitarios adicionales
derivados de la atencion sanitaria

Costes no sanitarios

Impactos potenciales de su  Repercusiones de la implantacion
implantacion de la técnica, tecnologia
o procedimiento sobre la
organizacion

Impacto presupuestario

Implicaciones legales, éticas y
sociales/culturales

Beneficios potenciales para la
salud de los usuarios y/o para el
sistema sanitario en comparacion
con practica habitual

Potencial demanda/interés social,
politico o profesional de su
implantacion en el SNS

Fase de desarrollo,
implantacion y uso

En funcion de lo establecido en la Orden SCO/3422/2007°
de 21 de noviembre la priorizacion de las tecnologias no
farmacologicas mas relevantes a evaluar de cara a la actualizacion
de la cartera comun de servicios, la realiza la CPAF atendiendo a
los criterios, tal como se detallan en la tabla 7.

Tabla 7.Criterios de priorizacion recogidos en la

Orden SCO/3422/2007 de 21 de noviembre

a. Gravedad del proceso al que van dirigidos, especialmente

aquellos indicados para prevenir o diagnosticar las
discapacidades

. Frecuencia del proceso al que van dirigidos, sin olvidar la
atencion a las enfermedades raras.

c. Existencia de escasas o nulas alternativas terapéuticas o que

éstas sean poco eficaces.

Grado de incertidumbre sobre la seguridad, efectividad o
eficiencia de la técnica, tecnologia o procedimiento.

Beneficios para el paciente como: menor riesgo o molestias,
menor tiempo o complejidad para su aplicacion respecto a
otras alternativas o mejora de la equidad en el acceso a los
servicios sanitarios

Beneficios para la practica profesional como: mayor seguridad
en su aplicacion o menor tiempo de aprendizaje respecto a
otras alternativas.

Beneficios para el sistema sanitario como: requerir menos
recursos materiales o humanos o tener menos coste frente a
alternativas en similares condiciones de calidad y resultados

Para llevar a cabo la priorizacion se utiliza una herramienta
multicriterio  denominada PriTec  (http://www.pritectools.es).
Inicialmente disenada en el 2008 para la priorizacion de
tecnologias susceptibles de observacion post-introduccién’ y
tecnologias potencialmente obsoletas'®, se ha adaptado en el
marco de los desarrollos metodologicos de RedETS con el
objetivo defacilitar ala Comision de Prestaciones,Aseguramiento
y Financiacion, la seleccion y la priorizacién, de una forma
objetiva y sistematica, de las tecnologias sanitarias a evaluar.
Esta herramienta permite puntuar las tecnologias en funcion
de diversos dominios y criterios que han sido categorizados y
ponderados atendiendo a los objetivos de la priorizacion y a los
principios y valores de diferentes agentes del sistema sanitario
(gestores, clinicos y pacientes).



Tabla 8. Dominios y criterios incluidos en la
herramienta PriTec

Dominio

Criterio

Enfermedad o
condicion clinica

Gravedad de la patologia
o condicion clinica

Necesidades no cubiertas

Frecuencia de la
patologias/condicion
clinica

Vulnerabilidad

Resultados
comparados

Seguridad
Efectividad

Riesgo para el personal
sanitario o el medio-
ambiente

Impacto econdmico

Costes sanitarios
derivados del consumo de
recursos materiales

Costes sanitarios
adicionales derivados de 4.3.
la atencion asistencia

Costes no sanitarios

Factibilidad de la
implementacion

Impacto organizativo/
estructural

Impacto presupuestario

Implicaciones éticas,
sociales, culturales o
legales

Aspectos relativos a
la difusion

Beneficios para la
atencion sanitaria/
eficiencia

Mejora de la practica
profesional

Interés/demanda social,
politica o profesional

Grado de adopcién

La herramienta ha sido realizada en colaboracion con las distintas
agencias y unidades de RedETS, la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del SNS y Farmacia y un grupo representativo
de la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion.
Los criterios y dominios de priorizacion se fundamentaron en la
normativa y en otras experiencias de priorizacion identificadas
a través de una revision sistematica. La ponderacién se encargd
a un grupo integrado por diferentes miembros con amplios
conocimientos, experiencia y trayectorias laborales en areas
muy diversas del sector sanitario publico: gestores (directores
de hospital y directores de servicios centrales de consejerias
de sanidad —asistencia sanitaria, aseguramiento, salud publica,
etc.—), clinicos (atencién primaria y atencion especializada,
representantes de sociedades cientificas) y usuarios del sistema
(asociaciones de pacientes, organizaciones de consumidores y
usuarios, grupos de consulta y otros tipos de usuarios).

También se ha disenado una plantilla de priorizacion que
proporciona una explicacion detallada respecto a la informacion
minima necesaria para puntuar estos criterios, asi como
instrucciones claves sobre la asignacion de puntuaciones. Los
aspectos contemplados en los formularios de solicitud estan
alineados con estos requisitos de informacion.

PLANES DETRABAJO ANUALES

El Plan de Trabajo Anual de la RedETS se configura
fundamentalmente a partir de las propuestas de evaluacion
formuladas por la CPAF que conforman un listado inicial de
temas a evaluar. Este listado se somete a priorizacion utilizando
los criterios de la herramienta PriTec, descrita en el apartado
anterior, con el objetivo de seleccionar a aquellas tecnologias
susceptibles de ser evaluadas en el Plan Anual de Trabajo de
la Red. Habitualmente se suelen llevar a cabo entre 20 y 30
evaluaciones del listado priorizado de necesidades de evaluacion
en cada ejercicio anual de la RedETS.

Ademas de este procedimiento sistematizado de identificacion
de temas a evaluar en el Plan de Trabajo se contemplan en
torno a 2 informes de evaluacion adicionales por agencia que se
cubren con aquellas necesidades que puedan surgir a partir de
las solicitudes que se reciben para la actualizacion de la cartera
de servicios en la Subdireccion General de Cartera de Servicios
del SNS y Fondos de Compensacion, quien remite la solicitud a
la Secretaria Técnica de la RedETS.
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Por otro lado, el Plan de Trabajo de la Red contempla otro En el marco del Programa de Guias de Practica Clinica del SNS,

tipo de productos y actividades que siguen otros procesos durante el periodo 2006- 1 6,se han elaborado 46 GPC disponibles
de identificacion y/o seleccion y que se explican en otros en el Portal de GuiaSalud (www.guiasalud.es), En la elaboracién
apartados de la Memoria, como son: Guias de practica clinica, de estas GPC han participado 1260 personas pertenecientes
otros productos basados en la evidencia (OPBE), Estudios a mas de 200 entidades (sociedades y asociaciones cientificas,
de Monitorizacion (EM), Tecnologias Nuevas y Emergentes y asociaciones de pacientes y otras organizaciones) bien formando
desarrollos metodoldgicos. parte de los grupos elaboradores o bien como colaboradores

] ' expertos o en calidad de revisores externos.
La propuesta de Plan de Trabajo, teniendo en cuenta las

necesidades de evaluacién y también las otras lineas de actividad,
se eleva al Pleno del Consejo de la RedETS, que finalmente
propone la asignacion de trabajos de manera proporcional a los
recursos disponibles”, la ponderacion de las cargas de trabajo
estimadas para cada tipo de producto y la experiencia previa de
cada unidad o agencia, con lo que se configura el Plan de Trabajo

Ademas de las actividades ya comentadas, el Plan de Trabajo
también contempla la participacion internacional de la RedETS
(principalmente en la Accién Conjunta EUnetHTA" y la
HTA network”) y en actividades cientificas, formativas y de
diseminacion.

Anual.
Figura 3. Flujo de actividades para el Plan Anual
En el periodo 2012-2016 se han elaborado en el marco de los de Trabajo
planes de trabajo de la RedETS 245 informes de evaluacion de
, . . . . ici i PriTe
tecnologias sanitarias. Las conclusiones y recomendaciones de e e e s "% Informes de Aporoa
los informes de evaluacion estan a disposicion al hacerse publicos ey Y > tecnologias sanitarias decisiones
. ) sobre
todos los informes elaborados a través del portal de la RedETS actualizacién
. . . d t
(https://redets.mscbs.gob.es/informesEvaluacion/elaboracion/ A propuesta de las CCAA ¢ cartera
" . . ’ a través de la CPAF .
home.htm) y de los sitios web de las propias agencias, asi como cuando se precisa — | Estudios de
a través de otros canales de difusion especificos en cada caso postintroduccion
(reuniones y publicaciones cientificas, jornadas de la Red, blogs, PLAN
Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién). Solicituc de necesidades PriGPC Guias de AND:A"
por las CCAA a través % Practica
del Consejo Ejecutivo de Clinica TRABAJO
Tabla 9. Nimero de informes de evaluacion publicados Guiasalud
en la web de la RedETS por aios . i
Revisién de fuentes de PriTec Plan de Deteccion d
informacion establecidas > Tan ei € eﬁ:lon N
por las agencias de e;"g;%'r?en;ivas I“;POYO 3 la
i oma de
20 12 34 manera coordinada decisiones de
gestion, de
2013 71 Propuesta del Consejo > Desarrgllf)s cI’i’r:iz::(;t;:?ie
de la REd metodolégicos pacientes y
familiares
2014 57
Asignacion de
Identificacion Priorizacion Productos | tr%f)ajos.a
2015 4) as Agencias
Actividades internacionales, cientificas, formativas y de diseminacion
2016 41
iv European network for Health Technology Assessment (http://www.eunethta.eu/). EUnetHTA
se cred para crear una red eficaz (la futura HTA network) y sostenible para la ETS en toda
Europa. Su misién es apoyar la colaboracion entre las organizaciones europeas de ETS que
aporte valor anadido a los sistemas de salud a nivel europeo, nacional y regional.
iii Créditos procedentes del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en aplicacion v HTA network (https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network_es),
de los acuerdos del Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y constituida, de forma voluntaria, por las Autoridades Nacionales responsables de ETS para
ratificado por acuerdo del Consejo de Ministros. facilitar la cooperacién entre los estados miembros.
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4.4.

DETECCION DE TECNOLOGIAS NUEVASY
EMERGENTES

Las tecnologias sanitarias nuevas y emergentes son las técnicas
o procedimientos utilizados en la practica clinica que se
encuentran en la fase previa a su adopcion o difusion generalizada
en el sistema sanitario, pudiendo incluir tecnologias utilizadas
alin en pocos centros o nuevas indicaciones de tecnologias ya
implantadas.

De acuerdo con la definicion establecida por EuroScan “The
International Information Network on New and Emerging Health
Technologies”, los sistemas de identificacion de tecnologias
nuevas y emergentes estan centrados en:

® nuevas tecnologias: una tecnologia en fase de adopcion que
ha estado disponible sélo para uso clinico durante un periodo
limitado de tiempo y que generalmente se encuentra en etapa
de lanzamiento, en fases tempranas de post-comercializacion
o fases tempranas de difusion;

® tecnologias emergentes: una tecnologia que todavia no ha
sido adoptada por los sistemas sanitarios. En los dispositivos
médicos, se encontrarian en fase de pre-comercializacion;

® tecnologias ya establecidas con nueva indicacién o uso.

El objetivo principal del proceso de deteccion de tecnologias
sanitarias nuevas y emergentes es poder conocer las nuevas
tecnologias antes de su implantacion, de modo que la
identificacion y evaluaciéon precoz de estas tecnologias permita
apoyar la toma de decisiones relacionada con su inclusién en el
sistema sanitario a tiempo, mediante la estimacion de su posible
impacto tanto sobre el sistema como sobre los pacientes.

En 2006 se creo la red espanola de identificacion de tecnologias
sanitarias emergentes y evaluacién temprana, llamada Grupo de
Evaluacion de Nuevas Tecnologias Sanitarias “GENTecS”, en el
marco del Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud entonces
vigente. Esta red, formada inicialmente, por las agencias de
evaluacion que disponian de sistemas de deteccion de tecnologias
emergentes (Early Awareness and Alert Systems), AETS del
Instituto de Salud Carlos Ill, AETSA (Andalucia), ACIS, avalia-t
(Galicia) y Osteba (Pais Vasco), se va a ampliar con el concurso

del resto de agencias de la RedETS. Cada una de las agencias
pertenecientes a la red GENTecS trabajaba sobre diferentes
fuentes de informacién de tecnologias nuevas y emergentes
(web alerts, bases de datos genéricas, bases de datos especificas
y revistas). GENTecs ha permitido compartir informacion
estratégica sobre estas tecnologias y sus posibles impactos y
la coordinacion entre los distintos sistemas de deteccion de
tecnologias emergentes de las agencias participantes, evitando
redundancias y mejorando la eficiencia del proceso.

El nuevo escenario de creacion de la RedETS, hizo aconsejable la
revision y actualizacion de la estrategia de Deteccion Temprana
de Tecnologias Nuevas y Emergentes llevada a cabo, en su dia
desde GENTecS, a fin de adaptar la respuesta de ésta a las
necesidades y entorno actuales.

Recientemente en 2016 en el documento “Plan de Actuaciones
en la Deteccion Temprana de Tecnologias Nuevas y Emergentes en la
RedETS. Guia de procedimiento''”’se establecié un plan semestral
de identificacion de tecnologias sanitarias nuevas y emergentes.
Para la identificacion se integran varias fuentes de informacion
(DETECTA-T, SINTESIS-nuevas tecnologias, SORTEK), y la
compilacion de tecnologias de la base de datos EuroScan
(International Information Network on New and Emerging
Health Technologies) de la cual han sido o son miembros 3
componentes de la red GENTecS. Posteriormente se lleva
a cabo un filtrado segin criterios comunes y establecidos,
de tecnologias nuevas y emergentes identificadas de forma
coordinada por las diferentes agencias participantes. De esta
forma se genera un listado Unico, acompanado de una ficha
breve de cada una de las tecnologias detectadas que contiene la
informacién sobre la tecnologia (caracteristicas, uso, evidencia
disponible, costes, aspectos organizacionales, aspectos éticos
y sociales, entre otros) y ademas permite llevar a cabo el
proceso de priorizacion de las tecnologias emergentes a evaluar,
utilizando la herramienta PriTec.

El listado resultante'? del proceso de identificaciéon realizado
durante el ano 2016 por el grupo de evaluacion de tecnologias
nuevas y emergentes de la RedETS contiene 64 titulos (ver
figura 4), clasificados por areas tematicas.
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Figura 4. Listado de tecnologias identificadas en el 2016
y ejemplo de ficha de informacion breve
para priorizacion

IDENTIFICADAS EN LA RED ESPANOLA DE AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS

BPEGAA coswvo  MNSTERO i
BRARD DEESPANA  DE SANIDAD SERVICIOS SOCIALES.
EIGUALDAD.

Red Espaiiola de Agencias de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del Sistema Nacional de Salud

LISTADO DE TECNOLOGIAS SANITARIAS NUEVAS Y EMERGENTES

SANITARIAS Y PRESTACIONES DEL SNS
2016

Ficha de Evaluacion de
! | Tecnologias Sanitarias wust

Nuevas y Emergentes

Niamero 47 | Marzo 2017

OFTALMOSCOPIO ACOPLABLE A

TELEFONIA MOVIL

D-EYE® permite que un teléfono movil realice funciones de oftalmoscopio

BREVE DESCRIPCION DE LATECNOLOGIA

D-EYE convierte un teléfono inteligente en una c&mara de fondo de ojo portatil, capaz de grabar y transmitr
fotos de alta definicién y videos de la parte posterior del ojo para la evaluacién clinica.

RESUMEN POBLACION DIANA
Ladlfmy i Lesiones oftalmologicas de fondo de ojo y glaucoma, isquemia,
delesiones de fondo de ojoy lesiones maculares, hamartomas,.

otras lesiones oculares

requieren del uso de un TIPO DE TECNOLOGIA Y USO

oftalmoscopio y de la

dilatacién de las pupilas para D-EYE se puede utilizar para realizar exdmenes oculares de
su correcta visién. En alguna rutina y proyecciones de retina en cualquier lugar para la posible
poblacién, pedidtrica o deteccion de una variedad de trastomos: Ver la cabeza del
encamada la utilizacion del nervio Sptico sin dilatar, diagnosticar patologia neurologica
oftalmoscopio es compleja. La asociada al ojo, grabar imagenes de poblacion pediatrica sin
utilidad de la tecnologia mévil gotas de dilatacién, seguimiento y diagnéstico de pacientes
es doble: procedimiento encamados, uso en evaluaciones de sala de urgencias,
sencillo que en algunos casos revisiones de las imagenes antes y después del tratamiento con
1o requiere i tan siquiera los pacientes y los padres o tutores

dilatacién y la ventaja de
ligarse a dispositivos moviles
que pueden enviar las.
imégenes, telemedicina

LUGAR O AMBITO DONDE SE APLICA

Atencion  especializada ylo primaria. Adaptado  para
Oftalmslogos, Optometristas, Neurélogos, Pediatras, Médicos
generales, Personal Médico de Urgencias, Estudiantes de
medicina, Enfermeria Comunitaria y Veterinarios.

EVIDENCIA CLINICA DISPONIBLE

Actualmente el diagnostico o el estandar oro es la deteccion
mediante oftalmoscopia clésica. El unico sistema de deteccion
de fondo de ojo ligado a telefonia movil pendiente de patente
que esté registrado tanto por la Food and Drug Administration
(FDA) de los Estados Unidos D-EYE y la Unidn Europea
Autoridad CE: - US. Food and Drug Administration, PJZ
Ophthalmic camera regulation number 886.1120 class 2 510(K)
exempt: - CE, Medical Device Directive 93/42/CEE class |. Ver
Referencias de estudios clinicos.

Fuente: D-EYE®. 2017

Las lineas de trabajo futuro van a consistir en:

® Ofrecer y publicar semestralmente listados de tecnologias

sanitarias nuevas y emergentes Y fichas breves de informacion.

® Priorizar anualmente las tecnologias detectadas y elaborar
la correspondiente ficha de evaluacion de las que resulten
priorizadas.
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® Continuar con los desarrollos de la red GENTecS y sus bases
de datos mejorando los métodos de manera continua.

® Plantear un formato comun y atractivo de fichas de evaluacion
temprana tras priorizacion.

® Desarrollar modelos de evaluacion del impacto y el
desempeno del sistema en si e indicadores de proceso y
resultados para ayudar en el proceso de perfeccionamiento,
eficiencia y optimizacion, para adaptarse de manera
personalizada al cliente final.

® |ncorporar de manera paulatina a los diferentes grupos
de interés en el proceso para mejorar su eficiencia y
contextualizacion.

A partir de 2017, siguiendo el marco metodolégico comin
definido en el Plan de Deteccién de tecnologias nuevas y
emergentes, las agencias realizaran fichas de evaluacion mas
amplias de las tecnologias detectadas a lo largo del ano anterior,
priorizadas mediante la aplicacion de PriTec.

GENERAR EVIDENCIA: LOS ESTUDIOS DE
MONITORIZACION

El procedimiento de actualizacion de la cartera de servicios
del Sistema Nacional de Salud contempla, la posibilidad de
realizar estudios de monitorizacion de técnicas, tecnologias o

procedimientos incluidos en la cartera de servicios'”.

Los EM son estudios post-introduccién de una tecnologia en
el SNS dirigidos a realizar el seguimiento de los resultados,
cuando existe incertidumbre sobre su efectividad o seguridad,
se desconoce su comportamiento en grupos de poblacion
especificos o son de previsible alto impacto economico u
organizativo. El objetivo de los EM es obtener informacion
relevante sobre la efectividad, seguridad o eficiencia de
tecnologias sanitarias en el contexto de su uso habitual.

La decision de cobertura sometida a EM permite que no se
retrase el acceso a tecnologias prometedoras con expectativa
de beneficio para los pacientes, incluyéndolas en cartera
bajo estudio para facilitar la generacién de la nueva evidencia
necesaria. Cada EM esta coordinado por una Agencia de la
RedETS. La tecnologia objeto del EM se aplica solo en centros



sanitarios designados a propuesta de las CCAA, una vez que
se comprueba que relnen las condiciones y exigencias de
uso establecidas en el protocolo de estudio consensuado con
clinicos y sociedades cientificas.Todos los pacientes que cumplan
los criterios establecidos en el protocolo tendran acceso a la
tecnologia sujeta a EM.

En el documento de trabajo “Procedimiento para la participacion
de las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en los
Estudios de Monitorizacion” se han establecido las actuaciones y
responsabilidades de las agencias coordinadoras y los contenidos
y caracteristicas basicas de los protocolos de estudio y fases de
desarrollo de los EM, desde la fase previa de propuesta, la de
elaboraciéon de los protocolos, la fase de seguimiento hasta la
elaboracion final del informe técnico.

Las agencias coordinadoras de cada EM se responsabilizan de la
elaboracién de los protocolos de estudio, con la participacion
de Sociedades Cientificas y clinicos expertos designados por
las CCAA, asi como con la participacion de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y la SG de
Carterade Servicios y Fondos de Compensacion.En el protocolo
se definen los criterios de exclusion e inclusion de pacientes, las
variables de estudio, los requisitos de los centros para realizar
adecuadamente la técnica, los periodos de seguimiento, el
tamafno muestral, y la duracién del estudio.

Los protocolos se someten a revision externa, son remitidos a
las empresas comercializadoras, para ser finalmente refrendados
por la CPAF. Las CCAA designan los centros participantes, que
deben cumplir las condiciones de utilizacion de la tecnologia y
los requisitos materiales, personales y formativos establecidos
en el protocolo. Los informes finales de los EM permitiran
tomar un decision sobre el mantenimiento o la exclusion de la
tecnologia de la cartera de servicios del SNS, o la modificacion
de sus condiciones de utilizacion.

A la vez se han disefado los modelos de formularios de
declaraciéon de conflicto de intereses de los clinicos expertos
participantes en los consensos de los protocolos y de los
clinicos responsables de los EM en los centros designados por
las CCAA.

Desde la Subdireccion General de Cartera de Servicios del SNS
y Fondos de Compensacion se ha desarrollado el Sistema para
la recogida de Informacion de los Estudios de Monitorizacion, SIEM.
Es una aplicacion informatica para recoger y transmitir desde
los centros a las agencias la informacion anonimizada de cada
paciente que se ha de recoger (tanto la correspondiente a la
fase previa a la intervencion, como la de dicha intervencion y
la de los seguimientos). Se han establecido los procedimientos
de acceso autorizado de los distintos tipos de usuario y se
han desarrollado los manuales para el uso de las distintas
herramientas que ofrece la aplicacién SIEM, en funcién de tipo
de usuario.

En paralelo se han negociado con las empresas comercializadoras
unas condiciones mas favorables de suministro, de formacién y
de informacion aplicables durante el estudio.

Tabla 10. Estudios de Monitorizacion

Stent esofagico biodegradable para patologia benigna. Agencia
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud
Carlos Ill (AETS-ISCIII).

Dispositivo de cierre (Oclusor) de la orejuela auricular
izquierda. (AETS-ISCII).

Viélvula endobronquial. Servicio de Evaluacion y Planificacion
del Servicio Canario de Salud. (SESCS)

Sistema de reparacion percutaneo de la valvula mitral mediante
clip. Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Gobierno Vasco (OSTEBA).

En estos EM se han completado las fases de elaboracion, revision
y aprobacion de los protocolos consensuados, la designacion de
centros y a partir de 2017 se llevara a cabo la recogida de datos,

una vez se designen los centros participantes en cada uno de
los EM.
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5. LA COOPERACION
INTERNACIONAL

EN EVALUACION
DETECNOLOGIAS

SANITARIAS
Y DESARROLLO
DE GPC

22 Diez afios cooperando en evaluacion de tecnologias sanitarias 2006-20{[

La cooperacion a nivel internacional entre las agencias publicas de eva-
luacion de tecnologias sanitarias persigue el objetivo de compartir pro-
cedimientos y evitar redundancias en el trabajo. Sin olvidar los retos
que ello plantea, ya que si bien la evidencia disponible puede ser global,
la toma de decisiones siempre ha de producirse adaptada al contexto
local.

A continuacion se describen los principales proyectos de cooperacion
internacional en los que participan las agencias de la RedETS, como
conjunto, o bien, el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
como responsable de su secretaria.

EUnetHTA

EUnetHTA es una red colaborativa de agencias y organismos publicos
de evaluacién de tecnologias sanitarias en Europa, financiada por la Co-
mision Europea. Las agencias de la RedETS participan en EUnetHTA
desde su creacion en 2006.

Entre los motivos que justifican la cooperacion en evaluacion de tec-
nologias sanitarias a nivel internacional se pueden destacar la existencia
de agendas de evaluacion similares, en gran parte, entre las agencias y
las necesidades técnicas similares (herramientas y métodos).A la vez, las
agencias publicas comparten su experiencia y competencia acumulada
durante los anos de desarrollo de la actividad. Lo esperable es que la
colaboracién y el desarrollo de proyectos de forma conjunta aumen-
taran la eficiencia en el trabajo de evaluacion y la produccion, al evitar
duplicidades e incrementar la adquisicion de competencias.

El objetivo inicial de EUnetHTA fue promover la colaboracion europea
en evaluacion de tecnologias sanitarias en términos de produccion de
informes, desarrollo y validacién de herramientas comunes, evitar dupli-
cidades en la evaluacion y apoyar a los paises con limitada experiencia
en ETS.

Las agencias de la RedETS han colaborado activamente en el desarrollo
de diferentes documentos metodologicos e informes de elaboracion



conjunta. Durante el periodo 2006-2016 se han desarrollado los si-
guientes:

° HTA Core Model: herramienta para la elaboracién de informes

° Herramienta para Adaptacion de informes al contexto nacional
o regional

° Nueve guias metodoldgicas para la elaboracion de informes.

° Base de datos sobre necesidades de generacion de evidencia

adicional (EVIDENT)

° Formularios para solicitud de evaluacion y presentacion de
documentacioén por la industria

Por otra parte, las agencias de la RedETS participan alimentando la base
de datos POP Database, que permite compartir informacion entre ellas
sobre los proyectos planeados, en desarrollo y recientemente publica-
dos que se elaboran individualmente en cada agencia. El objetivo es faci-
litar la colaboracion entre las agencias europeas y reducir la duplicacion
de trabajo.

En la primera accion conjunta (JAl) se pusieron en practica las he-
rramientas y metodologia hasta entonces desarrolladas, en la segunda
accion conjunta (JA2) se reforzé la aplicacion practica y en la que desa-
rrolla actualmente (JA3) se pretende convertir los pilotajes previos en
la practica estandar y definir e implementar un modelo para la colabo-
racion cientifica y técnica estable en Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias en Europa a partir del ano 2020.

Como objetivos especificos de la tercera accion conjunta (JA3) des-
tacan aumentar la produccion, reutilizacion y adopcion de informes
elaborados por otras agencias, adaptandolos a cada contexto nacional,
asi como promover una atencién sanitaria y un uso de las tecnologias
sanitarias basada en la evidencia, sostenible y con criterios de equidad.

Las agencias de la RedETS colaboran en los siguientes paquetes de tra-
bajo de la JA3:

° Coordinacion (WPI)

° Diseminacion (WP2), el ISCIII lidera este grupo de trabajo
° Evaluacion (WP3)
° Produccion conjunta (WP4)

° Generacion de evidencia durante el ciclo de vida TS (WP5):
Didlogos tempranos y Estudios de monitorizacion post-
introduccion

o Gestidn de la calidad, guias metodologicas y herramientas
(WP6)
° Implementacién nacional e impacto (WP7).

European HTA Network

La Health Technology Assessment Network de la Comision Europea
(HTA Network) es un érgano estratégico, constituido, de forma vo-
luntaria, por las Autoridades Nacionales responsables de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias.

Entre los objetivos de la HTA Network estan facilitar la cooperacion
entre los estados miembros en la evaluacion de tecnologias sanitarias,
maximizar la eficiencia en la evaluacion evitando duplicidades y respe-
tando la autonomia de los estados, facilitar el acceso temprano al uso
de las tecnologias sanitarias y promover la reutilizacion de informes y
herramientas (guias metodolodgicas y bases de datos) que se han elabo-
rado conjuntamente.

Espana estd representada por el Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, que asume en nuestro pais la Secretaria de la RedETS.
Actualmente, EUnetHTA es el érgano operativo cientifico-técnico de la
HTA Network.
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Proyecto SEED

La realizacion de didlogos tempranos o asesoria cientifica en fase
pre-comercial a la industria fabricante de medicamentos y dispositivos
se incluyd entre los objetivos de la 2% accion conjunta de EUnetHTA
(JA2). Adicionalmente, de forma paralela a la JA2, algunas de las agencias
de la RedETS participaron en el proyecto SEED (Shaping European Early
Dialogues) financiado por la Comision Europea, durante los afhos 2014
y 2015 y coordinado por la autoridad francesa Haute Autorité de Santé
(HAS). Los principales objetivos de este proyecto eran:

° reducir el riesgo de generacion de datos inadecuados para
la toma de decisiones sobre financiacion por los estados,
asesorando a las empresas en fases tempranas del disefo de
los estudios de investigacion;

° producir protocolos metodologicos y codigos de conducta, asi
como recomendaciones para un modelo permanente para la
realizacion de didlogos tempranos a nivel europeo.

EuroScan

Determinadas agencias de la RedETS participan en la red internacional
de tecnologias emergentes EuroScan (International Information Ne-
twork on New and Emerging Health Technologies). Esta red agrupa a
organizaciones gubernamentales que realizan actividades de deteccion
temprana de nuevas tecnologias, con la finalidad de monitorizar sus
efectos y anticipar las consecuencias derivadas de su introduccion en el
sistema sanitario. Actualmente, son |8 las organizaciones que pertene-
cen a EuroScan, entre las que, como ya se ha comentado, se encuentran
desde su inicio varias agencias de la Red espanola. EuroScan es el prin-
cipal foro internacional para el intercambio y desarrollo de métodos
para la identificacion y evaluacion temprana de tecnologias emergentes,
asi como para predecir su potencial impacto en los servicios sanitarios
(tabla 11).
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Tabla | 1. Objetivos de EuroScan

® Establecer un sistema para compartir conocimientos y
experiencias en deteccion temprana y actividades de alerta

® Reforzar actividades para el desarrollo de enfoques
metodologicos para la identificacion, descripcion y evaluacion
de tecnologias emergentes

® Mejorar el intercambio de informacion de tecnologias nuevas
y emergentes y el impacto potencial en los servicios de salud
y en relacion a las tecnologias existentes

® Aumentar el impacto de la produccion de la red.

INAHTA

International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA http://www.inahta.org/) es la red internacional que retne a
49 agencias evaluacién de tecnologias sanitarias con financiacién publica
de 30 paises cuyo fin es apoyar el intercambio de conocimientos y de
informacion. Las recomendaciones de estas agencias ayudan a la toma
de decisiones de sistemas de salud que cubren mas de mil millones de
personas. Para ello cuenta con 2.100 personas trabajando.

Tabla 12. Objetivos de INAHTA

® |levar el liderazgo y la experiencia de los organismos de
ETS para influir en la ciencia y la practica en la comunidad
sanitaria internacional.

® Demostrar el valor de las agencias de ETS como
componentes clave de los sistemas de salud modernos para
apoyar la toma de decisiones basada en evidencia robusta.

® Apoyar las mejores practicas y la innovacion para construir y
mantener el crecimiento de las agencias de ETS.

® Construir comunidades de practica para permitir el
intercambio continuo de conocimiento y el aprendizaje entre
los miembros.




G-I-N (Guidelines International
Network)

La Guidelines International Network (G-I-N) es una red internacional que
promueve el desarrollo de GPC y su aplicacion a la practica. En este
portal se incluyen recursos sobre aspectos metodolégicos y GPC de
los organismos o centros pertenecientes a la red.

Se puede decir que es unos de los portales con mayor capacidad e in-
formacion sobre aspectos metodoldgicos y de investigacion en GPC, en
el que se recogen informacion de los principales agentes productores
de GPC a nivel internacional. Promueve conferencias y foros de discu-
sion en el area de GPC, estando en marcha un foro en espanol. Dado su
caracter internacional informa sobre iniciativas en el mundo de las GPC
en diferentes lenguas y localizaciones geograficas, pretendiendo ser un
referente a nivel mundial.
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6. JORNADAS
CIENTIFICAS

ANUALES
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Las jornadas anuales se iniciaron con el objetivo de disponer de un es-
pacio interno de trabajo, debate y reflexion que contribuyera a identifi-
car areas de mejora y potenciar sinergias. La primera jornada de la Red
de Agencias tiene lugar en 2014 y se presenta como un foro abierto
para propiciar el debate, la puesta en comun e intercambio de experien-
cias entre las agencias y unidades que forman parte de la Red. Desde
entonces se han desarrollado 4 jornadas que han sido coordinadas por
la presidencia de turno rotatoria correspondiente al aho en curso.

El recorrido tematico que se ha contemplado ha ido desde la consoli-
dacion de los métodos y procedimientos comunes, las lineas de trabajo,
la experiencia de los diez anos cooperando en un modelo colaborativo
en red, los retos y la cooperacion internacional, hasta la necesaria inte-
rrelacion entre los agentes implicados.

Ademas el publico diana de las jornadas se ha ido ampliando de manera
que, actualmente pretenden ser un espacio abierto a cualquier audien-
cia, incluyendo gestores, profesionales sanitarios, pacientes... De ma-
nera que puedan contribuir a generar un espacio en el que compartir
experiencias entre evaluadores y usuarios de las evaluaciones.

A continuacion se puede encontrar la informacion relacionada con las
jornadas anuales de la RedETS.

http://www.redets.mscbs.gob.es/IV]ornadas/jornadasAnteriores/Jornadas_
Red_Agencias-avalia-t__definitivo.pdf

http://www.redets.mscbs.gob.es/IV]ornadas/jornadasAnteriores/Il_Jornadas_
REAETS_PROGRAMA_17_DIC.pdf

http://www.blog.iacsaragon.es/2017/05/materiales-de-la-iii-jornada-red.html

http://www.redets.mscbs.gob.es/IV]ornadas/presentaciones/home.htm



1. OPORTUNIDADES
Y RETOS

Desde la RedETS, que se consolida como modelo de referencia sobre
estructura y funcionamiento del trabajo colaborativo en red en Europa,
se vislumbra un futuro en el que las ocasiones de mejora en sus lineas y
procesos de trabajo se suceden y en el que la apertura de nuevas acti-
vidades de trabajo constituye un desafio y aliciente para la Red.

El trabajo en red, tanto en el ambito estatal como internacional, requie-
re del analisis sistematizado de los procesos de produccién de la Red.
Actualizar y adaptar estos procesos a los avances metodolégicos para
un organismo referente en el marco internacional, como es el nuestro,
incentiva a su capital humano. Si ademas, se atiende a la expresion -“el
todo es mayor que la suma de sus partes”-, la participacion en la coope-
racion internacional de ETS, como por ejemplo, en el marco ofrecido
por la Red Europea de ETS, afianza un uso de los escasos recursos en
un escenario colaborativo y de confianza, a la vez que constituye una in-
version con alta rentabilidad tanto para el presente como para el futuro.

La RedETS trabaja en identificar, integrar y difundir el mejor conoci-
miento cientifico con el objetivo de facilitar la toma de decisiones en
el SNS. Cuenta con una linea de trabajo de desarrollos metodologicos
encaminada a estandarizar la elaboracion de productos y utilizacién de
herramientas homogéneas.A modo de ejemplo, en una de las vertientes
en la toma de decisiones, se cuenta con un manual para evaluar y validar
herramientas para la toma de decisiones compartidas. Fomentar la utili-
zacion de estas herramientas y otras para la toma de decisiones, es una
contribucion de la RedETS que conlleva a mejorar la calidad en el SNS.

Se cuenta con un procedimiento participativo para la deteccion de ne-
cesidades y su priorizacion en el que intervienen las CCAA, RedETS,
el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Favorecer una
participacion mas activa y mejorar la fluidez de la informacion entre las
distintas partes implicadas contribuira a generar un espacio de trabajo
mas dinamico y enriquecedor para el SNS. La creacion en 2017 del
Grupo especifico permanente de evaluacion de tecnologias sanitarias
dentro del seno de la CPAF, donde se cuenta con la participacion de un
representante de cada Comunidad/INGESA/Mutualidad con responsa-
bilidad en asistencia sanitaria, ha supuesto un avance destacable.

La descripcion, difusion del funcionamiento y definicion de los sucesivos
planes de trabajo de la Red, contribuiran a diseminar entre los poten-
ciales usuarios de los productos elaborados por la RedETS, una cultura
de evaluacion. Ello se traducira en un mayor impacto de los productos
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NOMBRE DEL PACIENTE

PSNI

elaborados en el seno de la Red, y conllevara un apoyo mas eficiente de
la toma de decisiones en el SNS. La extensién y difusion del procedi-
miento de los estudios de monitorizacién colaborara en este proceso
de sensibilizacion del conjunto de potenciales usuarios hacia una cultu-
ra evaluativa en el ambito sanitario.

Progresar en la identificacion de tecnologias nuevas y emergentes per-
mitira a la RedETS, avanzar en una linea de trabajo que ofrece al SNS
la posibilidad de anticiparse y dar respuestas mas agiles a las continuas
demandas de modificacion de cartera de servicios.

La elaboracién de productos basados en la mejor evidencia cientifica,
con el objeto de facilitar la toma de decisiones, precisa de la integracion
de los valores de los pacientes y usuarios de los sistemas de salud. Sis-
tematizar la participacion de éstos en los procesos de elaboracién de
guias de practica clinica e informes de ETS contribuira a la obtencion de
productos de mayor calidad.

La estandarizacion del proceso de elaboracién de recomendaciones en
los informes de ETS requiere de una mayor participacion, tanto de pro-
fesionales de la salud como de pacientes y usuarios de los servicios de
salud. Esto facilita la colaboracion para el desarrollo de formatos de un
mismo producto dirigido a distintos perfiles de potenciales usuarios.
Asi mismo, puede influir en la mejora del impacto de estos productos,
haciendo mas atractivo el producto y facilitando su difusién y uso.

La RedETS trabaja para el conjunto del SNS pero, en ocasiones, hay
necesidades especificas de Comunidades Autonomas que, ante la ne-
cesidad de tomar decisiones y la falta de una agencia o unidad de ETS
propia, requieren que se les brinden servicios de colaboracion. Esta es
una oportunidad para crear sinergias que redundara en beneficio, tanto
para quien solicita el servicio de colaboracién como para el conjunto
del SNS, haciendo de éste un sistema mas cohesionado y ofreciendo al
conjunto de la poblacion unos servicios sanitarios de alta calidad.

1D DE PACIENTE

FR. PUL

INICIO

SI1S/DIA mmHg (PAM) < /MIN

Sp02

Tabla 13. Retos de la RedETS

® Contribuir a la extension de la cultura evaluativa en el
SN en todos los niveles de gestion sanitaria y de toma de
decisiones.

® Proporcionar respuestas validas y a tiempo basadas en el
mejor conocimiento cientifico disponible para la toma de
decisiones por parte de las autoridades sanitarias a nivel
estatal y regional.

® Dinamizar el trabajo de la Red, mediante la participacion
activa, tanto en el conjunto del SNS como en el ambito
internacional.

® Divulgar la actividad y el conocimiento generado para
favorecer que las decisiones que se adopten en el SNS estén
basadas en el mejor conocimiento cientifico disponible,
contribuyendo a su sostenibilidad.

® Fortalecer las interacciones entre las distintas partes del
SNS, encaminadas a mejorar la deteccion de necesidades y su
priorizacion.

® Alertar sobre las solicitudes de actualizacidon de cartera de
servicios mediante la identificacion eficiente de tecnologias
nuevas y emergentes.

® Promover la motivacion de los profesionales que forman
parte de la Red, atraer a nuevos profesionales dedicados a
la evaluacion de tecnologias sanitarias y retener al personal
experto en ETS.

® |Integrar en el proceso de generacion de conocimiento la
participacion de pacientes y usuarios de los sistemas de salud,
lo que facilitara la toma de decisiones con los valores de la
ciudadania a la que se presta servicio.

® Establecer mecanismos eficaces y transparentes de
colaboracion con la industria, que contemplen la asesoria
cientifica precoz mediante procesos sistematicos y
estructurados.

® Seguir extendiendo la colaboracion con otras estructuras
evaluadoras de tecnologias sanitarias presentes en el Sistema
Nacional de Salud.

® Afianzar la colaboracion con la Red voluntaria de Autoridades
Nacionales de ETS de la Comision Europea (HTA Network)
y la Red Europea de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (EUnetHTA)
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Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS)
http://www.iacs.es/

Gobierno de Canarias
Consejeria de Sanidad
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Servicio de Evaluacion y Planificacion del Servicio Canario de Salud
(SESCS)
http://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/organica.jsp?idCarpe-
ta=993a9b1d-7aed- | | e4-a62a-758e414b4260
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SERVICIO MADRILENO DE SALUD
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de Madrid CONSEJERIA DE SANIDAD

Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UETS) de la
Comunidad de Madrid
http://www.comunidad.madrid/servicios/salud/unidad-evaluacion-tec-
nologias-sanitarias-uets
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A
Instituto T% de Tecnologias Sanitarias
de Salud
Carlos llI

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS) del Instituto de
Salud Carlos IlI
https://www.isciii.es/QuienesSomos/CentrosPropios/AETS/Paginas/de-
fault.aspx
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Red Espanola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del SNS
http://www.redets.mscbs.gob.es/
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