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HITOS ETS - CARTERA DE SERVICIOS

Para incorporar nuevas
TP se debera valorar su

RD seguridad, eficacia Yy
63/1995 eficiencia por la
Administracion sanitaria
del Estado.

1995

Jornadas cientifico-técnicas  coOPERACION PARA AFRONTAR LOS NUEVOS RETOS EN EVALUACION
abiertas de la RedETS | DETECNOLOGIAS SANITARIAS EN ESPANA Y EN EUROPA




HITOS ETS - CARTERA DE SERVICIOS

Para incorporar nuevas TTP, la Administracion
1995 RD 63/1995 sanitaria del Estado valorara su seguridad, eficacia y
eficiencia.

Para incorporar nuevas TTP
o excluir los existentes,
Ley evaluacion para conocer su
16/2003 coste, eficacia, eficiencia,
efectividad, seguridad vy
RD utilidad sanitaria, a través de
1030/2006 | |la AETS en colaboracion con
otros organos evaluadores
propuestos por las CCAA.

2003
2006
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HITOS ETS - CARTERA DE SERVICIOS

Para incorporar nuevas TTP, la Administracion sanitaria del

1995 RD 63/1995 , . .. - ..
/ Estado valorara su seguridad, eficacia y eficiencia.

Para incorporar nuevas TTP o excluir los existentes, la AETS
2003 Ley 16/2003 en colaboracion con otros organos evaluadores propuestos
2006 RD 1030/2006 por las CCAA evaluarda su coste, eficacia, eficiencia,
efectividad, seguridad y utilidad sanitaria.

Deteccion de TTP emergentes.
Evaluacion para conocer la seguridad, la
eficacia, la eficiencia, la efectividad, la
utilidad sanitaria y el coste de las TTP
para su inclusion, exclusibn o
modificacion de sus condiciones de
uso, a traves de la AETS en
colaboracion con  otros Organos
evaluadores propuestos por las CCAA.

Orden

20071 | 5c0/3422/2007
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HITOS ETS - CARTERA DE SERVICIOS

Para incorporar nuevas TTP, la Administracion sanitaria del

1 RD 1
995 63/1995 Estado valorara su seguridad, eficacia y eficiencia.
Para incorporar nuevas TTP o excluir los existentes, la AETS
2003 Ley 16/2003 en colaboracion con otros organos evaluadores propuestos
2006 RD 1030/2006 por las CCAA evaluara su coste, eficacia, eficiencia,
efectividad, seguridad y utilidad sanitaria.
Deteccion de TTP emergentes. La AETS en colaboracion con
otros organos evaluadores propuestos por las CCAA
2007 Orden evaluara la seguridad, la eficacia, la eficiencia, la
SCO/3422/2007 efectividad, la utilidad sanitaria y el coste de las TTP para
su inclusion, exclusion o modificacion de sus condiciones
de uso.
RD-ley Las nuevas TTP seran evaluadas, con
2012 caracter preceptivo revio a su
16/2012 precep y p

utilizacion en el SNS, por la RedETS.
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=B 16/2012
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ISLAS BALEARIZS

VU3IONVNIL
VION3DIANS

ISLAS CAMARLAS

MUTUALIDADES

Cartera complementaria
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ORGANOS COORDINACION

CONSEJO
INTERTERRITORIAL

COMISION DE PRESTACIONES,

Grupo RHA

ASEGURAMIENTO Y FINANCIACION Grupo Cribados

(CPAF) Grupo Genética
Comité Asesor para Comité Asesor
Prestaciones con para Ig’
Productos Prestacion
Dietéticos Ortoprotésica
: - Grupo Implantes
Grupo permanente Grupo Validacion
de ETS PriTec
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GRUPO PERMANENTE ETS

Deteccion de necesidades de evaluacion.
Priorizacion anual de los informes.
Deteccidn y priorizacion de emergentes.
Difusion de los trabajos de la RedETS.

Transmision a gestores y clinicos de los temas
relacionados con evaluacion de tecnologias.

Via para recabar datos de las CCAA en los casos que
sSe requieran.
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ACTUALIZACION CARTERA DE SERVICIOS

OM 3422/2007

Los 6rganos evaluadores:

actuaran al servicio del SNS,

realizardn  evaluaciones de las TTP
encomendadas por la CPAF,

formularan propuestas a la CPAF,

realizaran cualquier otra funcion relacionada
con la evaluacion de TTP encomendada por
la CPAF.
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PROPUESTAS A LA CPAF

En relacion con:

a)
b)

C)
d)

e)

El sistema de deteccion de TTP
emergentes.

Las necesidades de informacion sobre
TTP.

La priorizacion de las TTP a evaluar.

El mecanismo de evaluacibn mas
adecuado paracada TTP.

La metodologia de los diferentes
mecanismos de evaluacion.
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SOLICITUDES DE ACTUALIZACION

 Ainstancia propia de CCAA o Ministerio, o
de terceros:

Asociaciones de Sociedades
pacientes cientificas

Otros terceros
interesados

Mutualidades de
funcionarios

Empresas

« Con lainformacion recogida en el anexo
Orden SCQO/3422/2007.
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ACTUALIZACION CARTERA SERVICIOS

Solicitud actualizacion |

CPAF

Si existen
dudas

RedETS

CISNS

DECISION und t
Inclusién undamentar
Modificacion Orden propuestas
Exclusion actualizacion
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NORMAS ACTUALIZACION
CARTERA DE SERVICIOS DESDE 2012

( ) [ + RHA \
» Dietéticos * Genetica
e Cribados
\ J
p
* Implantes * Ortoprotesis

qguiruargicos externas

\ )
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IMPLANTES QUIRURGICOS

11 GRUPOS

EXPERTOS

Cardiacos \
Vasculares

Digestivos
Neuroldgicos
Oftalmolodgicos
Osteoarticulares
Otorrinolaringologicos
Aparato respiratorio
Reparadores
Genitourinarios

Dispositivos implantables para
administracion de farmacos
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ACTUALIZACION IMPLANTES
QUIRURGICOS

Grupos con expertos (CCAA, Sociedades
Cientificas), RedETS y Ministerio/AEMPS

Dudas de los expertos mm) ETS (Informes, UT, EM)

!

Fundamentar decisiones sobre inclusion,
exclusion y modificacion de condiciones de uso

Orden 13856/2015; 2 de julie
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INFORMES IMPLANTES QUIRURGICOS

Grupos de expertos de cada area

Dudas surgidas

40 informes de evaluacion solicitados

a la Red Espanola de Agencias

/T VNN

Osteba Avalia-t AETS AETSA SECS AQuAS UETS IACS
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RESULTADOS DE LOS INFORMES

Suficiente informacion sobre la TTP:

% Si es segura, eficaz y eficiente: inclusion en
cartera

“* SI no es segura, eficaz y eficiente: exclusion/no
inclusion

Dudas sin resolver:

“*Sobre seguridad, eficacia o eficiencia: uso
tutelado previo a su inclusion en cartera

“*Sobre uso en practica clinica habitual: estudio
de monitorizacion tras inclusion en cartera
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USO TUTELADO

» Mecanismo para determinar el grado de seguridad,
eficacia, efectividad o eficiencia de una técnica, antes
de decidir sobre su inclusion en cartera de
Servicios.

» Financiacion al margen de la cartera de servicios
(Fondo de cohesion).

» Agencia tuteladora que:
— Elabora un protocolo.
— Recoge y analiza informacion.
— Elabora informe final.
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USOS TUTELADOS DE IMPLANTES

Esfinter anal artificial
incluido como segunda eleccion con indicaciones

Neuroestimuladores en epilepsia
Incluidos

Neuroestimuladores en Parkinson
Incluidos

Endoprotesis en aneurisma aorta abdominal
Incluidas

Lipoatrofia en VIH
Incluida la grasa, solo implantes en casos excepcionales
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ESTUDIOS DE MONITORIZACION

Estudios observacionales para valorar una
técnica en fase de post-introduccion en
cartera.

Coordinacion técnica de una Agencia de
Evaluacion de Tecnologias (RedETS).

Protocolo elaborado por consenso.

Acceso atodos los usuarios del SNS que
cumplan el protocolo.

Aplicacion en centros designados
propuestos por las CCAA.
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RECOGIDA INFORMACION EM

Variables
definidas en el
protocolo (fases,
periodicidad)

Transmision de
datos del centro
a la Agencia

mediante SIEM

Informe final
elaborado por
la Agencia que

ratifique la
Inclusion en
cartera y sus
condiciones
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EM DE IMPLANTES

EM AGENCIA INICIO

Stent esofagico
biodegradable AETS-ISCHI 5/4/17
Valvula endobronquial SECS 21/6/17

Sistema de reparacion
percutaneo de la valvula OSTEBA 5/4/17
mitral mediante clip
Dispositivo de cierre
(oclusor) de laorejuela  AETS-ISCIII 19/7/17
auricular izquierda
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SITUACION EM 13/11/17

o]
EM Ce.ntros N
designados casos
St.ent esofagico 17 5
biodegradable
Valvula endobronquial 8 2

Sistema de reparacion
percutaneo de la valvula 14 71
mitral mediante clip

Dispositivo de cierre orejuela
auricular izquierda

TOTAL 62 110

23 35
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EVALUACION PARA CARTERA

Temas propuestos |
or CCAA
Solicitudes
actualizacion

Metodologia

Otras actividades | ™

CPAF

(Grupo ETS)

PLAN
ANUAL DE
TRABAJO
RedETS

Jornadas cientifico-técnicas
abiertas de la RedETS

‘ Priorizacion I

Informes de
evaluacion

Core>
/

Tecnologias
emergentes

o

Estudios
Monitorizacion
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Salud publica

Atencion primaria

Atencion especializada

Atencién de urgencia

Transporte sanitario
Prestacion ortoprotésica Y

Productos dietético,

Prestacion farm_

EN CARTERA sin
DE SERVICIOS § actualizacion evaluacion

MUCHAS GRACIAS
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