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RESUMEN

Introduccién: Las Tecnologias Sanitarias (TS) son importantes para tomar
decisiones adecuadas en el ambito de la salud. Se destaca la necesidad de
estandarizar las evaluaciones de las TS, ya que actualmente existen diferencias
en los métodos y recomendaciones utilizados. Ademas, se menciona la falta de
recursos humanos capacitados para llevar a cabo estas evaluaciones, asi como
los tiempos prolongados que pueden tomar. Por lo tanto, es fundamental
priorizar las tecnologias a evaluar para maximizar los recursos disponibles. En
América Latina, el proceso de priorizacion de tecnologias sanitarias presenta
diversas barreras, como la falta de un proceso explicito y formal de priorizacion
en la mayoria de los paises. Estas barreras incluyen la fragmentacion de los
servicios de salud, el desacuerdo de los actores involucrados y el temor a una
reduccion de la discrecionalidad en la toma de decisiones. A pesar de estas
dificultades, se han desarrollado procesos de priorizacion basados en diferentes
marcos metodologicos, que deben ser transparentes, sistematicos, eficientes,
explicitos y consensuados. Por lo tanto, es necesario contar con marcos
referenciales para evaluar el impacto de estas tecnologias en la atencion
sanitaria. Se destaca la importancia de declarar los conflictos de interés en la
evaluacion de tecnologias sanitarias y como la influencia de la industria puede
afectar el proceso de evaluacion. Ademas, se resalta la necesidad de
estandarizar metodologias e instrumentos de evaluacion para mejorar la
calidad y comparabilidad de las ETS.

Palabras Clave: Evaluaciéon de la Tecnologia Biomédica; Tecnologia
Biomédica; Evaluacion en Salud; Per( (Fuente: DeCS-BIREME).

ABSTRACT

Background: Health Technologies (HT) are important to make appropriate
decisions in the field of health. The need to standardize TS evaluations is
highlighted, since there are currently differences in the methods and
recommendations used. In addition, the lack of trained human resources to
carry out these evaluations is mentioned, as well as the long times they can
take. Therefore, it is essential to prioritize the technologies to be evaluated to
maximize available resources. In Latin America, the health technology
prioritization process presents various barriers, such as the lack of an explicit
and formal prioritization process in most countries. These barriers include
fragmentation of health services, disagreement among stakeholders, and fear
of reduced discretion in decision-making. Despite these difficulties,
prioritization processes have been developed based on different
methodological frameworks, which must be transparent, systematic, efficient,
explicit and consensual. Therefore, it is necessary to have reference
frameworks to evaluate the impact of these technologies on healthcare. The
importance of declaring conflicts of interest in the evaluation of health
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technologies and how industry influence can affect the evaluation process is highlighted. Furthermore, the need to standardize evaluation
methodologies and instruments is highlighted to improve the quality and comparability of STDs.
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INTRODUCCION

Los medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y
quirtrgicos que se emplean en la atencion sanitaria son
llamados Tecnologias Sanitarias (TS), y en los ultimos
anos la introduccion e implementacion de nuevas TS ha
significado mejoras en la calidad de vida y disminucion de
mortalidad en la poblaciéna la que estan dirigidas™; sin
embargo, la implementacion de estas TS conlleva un
coste para el gasto pUblico, por lo que estaimplementacion
debe ser evaluada para una adecuada toma de decisiones®.

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) pretende
informar mejor a los formuladores de politicas y mejorar el
proceso de toma de decisiones en salud”. El uso de la ETS
aumento en todo el mundo permitiendo que las decisiones de
cobertura se basen en evidencia y mejorando la eficiencia en
la asignacion de recursos, lo que es de suma importancia en
sistemas de salud de recursos limitados como los de paises de

ingresos medios y bajos como los latinoamericanos”.

Es un desafio aplicar mejoras para la practica de las
Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias, debido a la variedad
de procesos y sistemas de salud de las ETS, con un pleno
acuerdo que la “ETS debe ser oportuna”®.

Estandarizacion de las evaluaciones de las tecnologias en
salud

En la mayoria de los paises, las decisiones de reembolso y
fijacion de precios se basan en una evaluacion sistematica y
basada en evidencia que compara las caracteristicas clinicas
y econdémicas de un medicamento con la rutina diaria del
tratamiento. Sin embargo, los criterios de evaluacién
adicionales, los requisitos y las cuestiones metodologicas
especificas aln carecen de estandares aceptados
internacionalmente®. Una revision nos muestra diferencias
importantes en los métodos, interpretaciones de los
hallazgos de ETS, incluso las variaciones tienen implicaciones
éticas porque influyen en las recomendaciones de las

organizaciones que realizan ETS*.

Las ETS juega un papel importante en la toma de decisiones
de reembolso en muchos paises, pero las recomendaciones
varian ampliamente entre jurisdicciones, incluso para el
mismo medicamento. Seis de cada diez medicamentos
recibieron recomendaciones divergentes de las ETS. Las
razones de las diferencias incluyeron la heterogeneidad en la
evidencia evaluada, en la interpretacion de la misma
evidencia y en las diferentes formas de abordar la misma
incertidumbre. Estos pueden haber sido influenciados por
pruebas especificas de la agencia, preferencias de riesgo y
valor, o aportes de las partes interesadas. "Otras
consideraciones” (por ejemplo, gravedad, estado huérfano) y
otros aspectos que influyen en la decision (por ejemplo,

esquemas de acceso de pacientes, tasas de descuento mas
bajas, restricciones, reevaluaciones, etc.) también hicieron
que las estimaciones de incertidumbre y rentabilidad fueran

mas aceptables®.

La Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(RENETSA) ha ganado gran relevancia en los Ultimos afos;
pero es importante fomentar que mas agencias y entidades
realicen ETS. En este sentido, surge la necesidad de
estandarizar, mediante documentos normativos, el proceso
de elaboracion de las ETS para todo el sector publico y
privado. A inicios de 2022 se aprobd mediante Resolucion
Ministerial N° 112-2022/MINSA el “Documento Técnico:
Manual de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias -Version
Corta”®, que aborda las ETS para el tratamiento de
enfermedades raras o huérfanas y enfermedades
oncologicas; pero este manual puede ser de utilidad para
otras patologias que también requieren la realizacion de ETS.

Con el uso creciente y laimportancia de las ETS en la toma de
decisiones durante los Ultimos anos, los evaluadores de
tecnologias sanitarias, los responsables de la toma de
decisiones y las partes interesadas se enfrentan a desafios
metodologicos debido a las caracteristicas especificas de las
tecnologias sanitarias”’, por ello evaluar el nivel de
exhaustividad de las practicas de evaluacion de tecnologias
sanitarias (ETS) en todo el mundo y formular
recomendaciones para mejorar la legitimidad y la equidad de

los procesos de toma de decisiones relacionados®.

La importancia de tener un trabajo estandarizado en la
elaboracion de ETS debe realizarse desde la concepcion de la
idea hasta la difusion de estas evaluaciones, resaltando la
importancia que tienen los criterios centrales de seguridad y
eficacia con el analisis critico de la evidencia disponible
mediante el uso de herramientas e instrumentos disponibles
a nivel internacional. Las ETS de las instituciones encargadas
de su realizacion deben finalizar con una valoracion de la
calidad global de la evidencia, siguiendo las
recomendaciones GRADE, y ademas tener un criterio claro y

objetivo durante la generacion de recomendaciones®.

También es importante mencionar otros escenarios de ETS
realizadas en varios paises europeos que incluyeron
evaluaciones de costo-efectividad aumento en forma
significativa la proporcion de recomendaciones negativas, y
con la inclusion de negociaciones de precios condujo a
reducciones significativas en la proporcion de

recomendaciones negativas"®.

Recursos humanos en las Evaluaciones de Tecnologias en
Salud

El proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS),
viene desarrollandose desde la década de los 90. Asi, todos
los sistemas de salud de la Organizacion para el Desarrollo de
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la Cooperacion Econémica (OCDE) y muchos de los paises de
ingresos medios, incorporaron a las ETS en su proceso de
toma de decisiones. Dichas metodologias y herramientas en
su mayoria han sido institucionalizadas por agencias de ETS,
con el claro propésito de apoyar a los gestores en salud, para
que puedan contar con una evaluacion con base cientifica de
un amplio conjunto de tecnologias médicas"".

El desarrollo de ETS, el éxito implica que se involucren
diversos recursos del sistema de salud, sin embargo, existen
diferentes barreras para su implementacion, asi en una
revision sistematica encontré que los recursos humanos, los
recursos financieros, la falta de datos locales y el compromiso
politico son las principales barreras para introducir las ETS.
Siendo la principal barrera la falta de disponibilidad de
recursos humanos para desarrollar la ETS, particularmente

entre los paises de bajos ingresos"?.

En la formacion de profesionales para el desarrollo de ETS,
existen diferentes esfuerzos de organizaciones
principalmente internacionales abocadas a la educacion y
capacitacion continua del personal del gobierno central y
local. Ademas, las organizaciones internacionales también
brindan becas a investigadores prometedores para obtener
titulos académicos relacionados con ETS"®. Pues, es
reconocido el potencial que tiene las ETS para optimizar los
recursos sanitarios y la atencion al paciente, en los sistemas
sanitarios a nivel nacional y local"®. A pesar de los esfuerzos
por mejorar la oferta de profesionales capacitados, esta no
ha sido suficiente para la demanda de ETS que se requiere,
por lo que ha sido necesario involucrar a investigadores que
trabajan para universidades u organizaciones no
gubernamentales, y aun asi es insuficiente para la
implementacion de ETS.

Las competencias de los profesionales varian en funcion al rol
que cumpla dentro del ecosistema de ETS. Este ecosistema se
conforma por las personas que: 1) utilizan las ETS, 2)
producen ETS y 3) aquellos mediadores entre los que utilizan
y producen ETS. En los usuarios de ETS, la competencia sobre
el dominio del concepto de evaluacion clinica para
comprender la ETS recibié una puntuacion media de 7 de 10,
lo que muestra que no necesariamente debe ser competente
en todos los aspectos, sin embargo, es mucho mas importante
que el usuario conociera y adquiriera habilidades para apoyar
la aplicacion de las recomendaciones, comprenderlas y
comunicar ademas las consecuencias del uso de ETS, tanto
beneficios como eventos adversos de estas. Asi mismo, es
importante considerar que los cursos de salud publica,
gestion hospitalaria, o de ciencias de la salud sirven de base
para las actividades de ETS. Por lo cual es importante que en
el campo de las ETS esta debe ser desarrollado de forma
multidisciplinaria, pero se debe contar con algunas
competencias basicas al evaluar una ETS, como:
problematica de salud y uso actual de la tecnologia,
descripcion y conocimientos técnicos, seguridad, eficacia
clinica, costes y evaluaciones economicas, analisis éticos, y

aspectos administrativos"®.

Ademas de ello, hay que reconocer que existen dos pautas
importantes en el desarrollo de ETS: pautas técnicas sobre
como realizar e informar HTA, y pautas sobre como integrar
los resultados de ETS en la toma de decisiones. Sin embargo,

es dificil su implementacion sin la valiosa contribucion de
recursos humanos calificados y suficientes para de
interpretar y utilizar los resultados de ETS para la
formulacion de politicas, esto en muchos paises de medianos
ingresos aun estaban lejos de ser suficientes™. Ademas de
esta problematica de recursos humanos, existe multiples
barreras para su implementacion, como la falta datos e
informacion para aplicar esta evaluacion, la resistencia de la
industria farmacéutica, los equipos clinicos y los
profesionales sanitarios; los intereses comerciales de
implementacion y masificacion de tecnologia sanitaria que

no aportan a la poblacion”®.

Tiempos del proceso de Evaluacion de Tecnologias en Salud

La Comision Europea menciona que la entrega oportuna de un
informe de evaluacion es un factor relevante de importancia
muy alta"”, Sin embargo, la entrega oportuna de ETS no
depende solo de los marcos procedimentales y el desempeno
de los equipos técnicos que realizan la revision de las
agencias de ETS, ya que también se ve afectado por los
sistemas de salud de cada instituciones en el pais®.

Un estudio realizado por Wang T. et. al. identificaron etapas
principales en cominen los procesosde tomade decisiones
de ETS: recepcion de datos; evaluacionde ETS; aportes
del patrocinador durante la evaluacion; aportes del
patrocinador durante la evaluacion; evaluacion de la
recomendacion delaETS; y decision de cobertura para el
producto, tomando tiempos de 869 dias de mediana,
pudiendo ser los tiempos mayores en medicamentos
oncologicos; encontrando ademas que las agencias con los
tiempos mas cortos tienen casi el 75% de sus recursos
asignados a esa actividad, y las recomendaciones negativas
también tomaron mas tiempo, probablemente por tener un
cronograma mas largo al tener reuniones con las partes

interesadas como pacientes y médicos®.

Un estudio menciona que entre las problematicas de las ETS,
son los tiempos prolongados que toman, sugiriendo que no
sean mas de 180 dias, y que ademas deberian estar definidas
en la legislacion™.

Entre las estrategias que se pueden identificar son: los
presupuestos asignados al desarrollo de actividades, la
frecuencia de las reuniones, resultando las 2 veces por mes
las de tiempos mas cortos y contar con profesionales de alta
especializacion. Las demoras también pueden ser causadas
por la estrategia de la compafia farmacéutica; cuando no son
su prioridad en proporcionar evidencia adicional o
aclaraciones a una agencia de ETS.

Implementacién de procesos de priorizacion de ETS:

Como se ha descrito previamente, el desarrollo de una
evaluacion de tecnologia sanitaria es un proceso, cuya
complejidad, demanda tiempo y un equipo multidisciplinario
altamente especializado. No existe pais o agencia que
desarrolle ETS, que cuente con los recursos necesarios para
evaluar todas las tecnologias posibles en el tiempo
requerido”, por lo que resulta imperativo maximizar el
beneficio potencial obtenido por la inversion desplegada en
su desarrollo, priorizando las tecnologias que deberan

someterse a este proceso™.
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Se ha documentado experiencias, incluso en paises
desarrollados como Canada, en donde algunas agencias
evaluaban inicialmente sus solicitudes en orden de llegada
(“primero en llegar, primero en atender”), sin tener en
cuenta aspectos como necesidad clinica o prioridad®”. Pronto
estas agencias se vieron sobrepasadas por la demanda y por
reclamos de solicitantes, relacionadas a falta de
oportunidad, situacion que hizo evidente la necesidad de
priorizar®. Esta situaciéon es mucho mas frecuente en paises
de ingresos bajos y medios, como el nuestro, en los que la
ausencia de un procedimiento claro de priorizacion puede
ocasionar el uso ineficiente de los pocos recursos disponibles
e incluso consecuencias tan serias como la pérdida de
legitimidad en el proceso de ETS, inequidad, falta de
transparencia, presion politica y de grupos de interés,
aumento de la judicializacion de las solicitudes, falta de

oportunidad, entre otras“®.

Una encuesta realizada a diversos actores involucrados en
procesos de elaboracion de ETS procedentes de 12 paises de
Latinoamérica, realizada en 2020, dio cuenta que soélo en
cuatro de ellos (Argentina, Colombia, México y Uruguay) se
report6 la existencia de un proceso explicito y formal de
priorizacion (ausente en Brasil, Costa Rica, Chile, Ecuador, El
Salvador, Paraguay, Panama y Per()"”. Las barreras que
limitan la implementacion de estos procesos, descritas en la
literatura, son: la fragmentacion de los servicios de salud;
desacuerdo y/o poco interés de los actores (stakeholders)
involucrados en establecer prioridades, valores, criterios y
dimensiones sobre los que se fundamente la priorizacion;
falta de institucionalizacion y/o comprension de la
relevancia de las ETS; resistencia de los decisores por temor a
una “potencial reduccion” de su margen de discrecionalidad
en la toma de decision; constante recambio de autoridades y
decisores; costo politico de los resultados de la priorizacion,
entrootros"”??,

A pesar de estas dificultades diversas agencias vienen
trabajando procesos de priorizacion basados en diferentes
marcos metodoldgicos. Si bien existe gran heterogeneidad
entre los marcos aplicados, varias revisiones de la literatura
coinciden que el proceso de priorizacion debe ser
transparente, sistematico, eficiente, explicito, consensuado
(con los diferentes actores involucrados) y consistentes con
las metas y necesidades del sistema de salud en el que se
implementan®?™. Ademas, los procesos son perfectibles, en
el sentido que estan sujetos a evaluacion y actualizacion
permanente, misma que puede incluir la revision y/o adicion
de criterios de priorizacion, modificacion de su periodicidad

o modificaciones en su disefio o procedimientos®”.

Asimismo, si bien existe un significativo cuerpo de evidencia
que detalla los diferentes sets de criterios utilizados en los
procesos de priorizacion****** |a informacion disponible
sobre el proceso en si mismo, aln es escasa®. Sin embargo,
para asegurar una adecuada implementacion es
recomendable asegurar que el trabajo implicado sea factible
y aceptable, oportuno en cuanto a resultados y que no
demande una sobrecarga inmanejable en los actores

involucrados®.

Por otro lado, adicionalmente a la identificacion de criterios
y su respectiva ponderacion (para reducir la

discrecionalidad), el proceso de priorizacion debe incluir un
proceso deliberativo en la que participan todos los actores
involucrados. Algunas experiencias sugieren que la seleccion
de criterios y su ponderacion sea desarrollada por el equipo
responsable de realizar las ETS*, mientras otras involucran a
todos los actores, mediante la aplicacion de herramientas de
analisis multicriterio®. Entre estas Ultimas, el Proceso de
Jerarquizacion Analitico (AHP, por sus siglas en inglés) es una
de las técnicas mas ampliamente utilizadas para la
priorizacion de ETS, por su capacidad de combinar criterios
cualitativos y cuantitativos; asi como por ser una
herramienta sistematica y pragmatica®?.

Una vez identificados los criterios y su ponderacion, se
desarrolla el proceso deliberativo, que consiste primero en la
recopilacion y presentacion de informacion de cada uno de
los criterios para cada una de las solicitudes, para
posteriormente asignar los puntajes respectivos a cada
criterio. Algunas agencias encargan todo el proceso, incluso
la asignacion de puntajes de criterios y subcriterios y
respectivas ponderaciones, al equipo técnico de la agencia
de ETS; para luego ser presentados al Comité encargado de
deliberar®, mientras en otras encargan al equipo técnico
solo la recopilacion de la informacion de los criterios. Esta es
utilizada como insumo, por el Comité que realiza de
priorizacion, para asignar los puntajes y realizar la
deliberacion del orden de prioridad con la que se atenderan
las solicitudes. Independientemente del marco metodologico
elegido, mientras se cumpla con los atributos descritos
previamente, se ha demostrado que el proceso de
priorizacion mejora la percepcion de utilidad y beneficio del
mismo, ademas de un mayor compromiso de todos los actores

involucrados®.

Adicionalmente, es crucial destacar que la priorizacion de
tecnologias, como los dispositivos médicos (por ejemplo,
tecnologias de diagnostico) y equipos biomédicos, requiere
una consideracion especial. Esto se debe a que los criterios y
la evidencia que respaldan estas tecnologias no se evaluan de
la misma manera que en el caso de los productos
farmacéuticos®”. A pesar de la falta de directrices
metodoldgicas especificas para la priorizacion de tecnologias
de diagnostico, por ejemplo, existen algunas revisiones que

pueden servir como guia en este proceso®".

Herramientas de Analisis Multicriterio en la elaboracién de
ETS:

En las ultimas décadas, el incremento de tecnologias
sanitarias innovadoras de muy alto costo y su consiguiente
impacto en la sostenibilidad de los sistemas de salud ha hecho
que el uso de los analisis econdmicos sea un componente
primordial del proceso de ETS®”. Esta tendencia se
manifiesta, por ejemplo, en la mayoria de paises europeos,
los que hace varios afnos ya, vienen incorporando
evaluaciones economicas, principalmente los analisis de
Costo Utilidad (ACU) y Costo Efectividad (ACE) como
herramienta analitica principal para concluir sobre el valor
de las tecnologias y para asistir en la toma de decisiones de
cobertura®. Sin embargo, paises como Francia y Alemania,
aun mantienen como procedimiento de evaluacion preferido
el analisis comparativo del beneficio clinico basado en
desenlaces finales clinicamente relevantes para el paciente,
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reservando los ACU y ACE a tecnologias de las que se espera
un impacto presupuestal significativo®’. En Francia,
dependiendo de la naturaleza del efecto de la tecnologia, se
utilizan los Anos de vida Ajustado por Calidad (AVAC) vy, por
consiguiente el ACU, para tecnologias con efectos esperados
en la calidad de vida y los Afos de sobrevida global ganados,
en este caso el ACE, para las tecnologias curativas, como
unidades para cuantificar el valor de una tecnologia®. En
Latinoamérica la heterogeneidad es aln mayor, debido a los
fragmentados sistemas de salud y que las agencias presentan

procesos de ETS en diferentes niveles de implementacion®.

Independientemente del tipo de analisis utilizado, en el
marco de una avaluacion econdémica, algunos autores alegan
que su uso como herramienta Unica para cuantificar el valor
de una tecnologia, no captura un ndmero importante de
dimensiones de valor, haciendo que sus resultados estén poco
alineados con las experiencias de utilidad y perspectivas de
todos los actores involucrados, ademas de no considerarlo
integral®, sobre todo en problemas como el cancer®.
Incluso, algunos reportes como el de Paises Bajos, refieren
que la mayoria de los actores involucrados en la toma de
decision considera inapropiado basar sus decisiones
exclusivamente en los resultados de ACE®®. En este contexto
se han realizado diversos esfuerzos, con la intencion de
identificar en la literatura cientifica, herramientas que
permitan incluir en el proceso de toma de decisiones, no solo
los resultados de una ETS convencional, sino criterios
complementarios desde la perspectiva de todos los actores
involucrados, sin menoscabar la transparencia y objetividad
del proceso.

Se ha descrito al analisis de decisién como una alternativa
interesante para lidiar con procesos deliberativos, cuya
complejidad surge de la incertidumbre y la confluencia de
diferentes perspectivas en los actores participantes®”. Con
base a estos modelos teoricos, revisiones sistematicas y
consulta a expertos en ETS, se han construido marcos de
valor, que a través de diferentes etapas (estructuracion del
problema o pregunta, construccion, evaluacion y valoracion
del modelo y decision - accion), pretenden integrar criterios
adicionales a la eficacia clinica, seguridad y costo-
efectividad®**. Incluso algunas sociedades de especialistas
han formulado marcos de valor disefados especificamente
para tecnologias en el marco de su ambito profesional“”, no

exentas de criticas y cuestionamientos metodoldgicos®.

Similar situacién viene ocurriendo en Latinoamérica en los
Gltimos afos. En el Tercer Foro de Politicas de ETS en
Latinoamérica, realizado en 2018, que congregd a doce
paises de la region, hubo consenso en considerar que
disponer de marcos de valor podria promover la
transparencia en el proceso de toma de decisiones,
incrementando su legitimidad a través de la participacion de
todos los actores relevantes; asi como reducir la
judicializacion de las decisiones haciendo mas “integral” el

proceso'.

Sin embargo, debemos tener en cuenta que su
implementacion requiere de un proceso de largo aliento, que
permita evitar que su aplicacion a la toma de decisiones
genere mas perjuicio que beneficio. Dado que requieren de la
incorporacion de criterios adicionales como carga y/o

severidad de la enfermedad, impacto presupuestario,
impacto en la equidad, innovacion, etc., a los habitualmente
utilizados (eficacia, seguridad, calidad de la evidencia,
costo-efectividad/utilidad), su implementacion requiere de
mayor recopilacion y analisis de informacion, lo que
constituye una mayor carga de trabajo a los equipos
responsables de la ETS“?. Sin un fortalecimiento adecuado de
recursos humanos y capacidades, la sobrecarga resultante
hara que los tiempos para el desarrollo de las ETS sean
mayores. Del punto anterior, también se desprende la
necesidad de contar con mejores sistemas de informacion y
orientar esfuerzos para reducir la fragmentacion de estos.

Por otro lado, la estructura y funcionamiento del marco de
valor no solo deben adaptarse al contexto, sino que también
deben garantizar un beneficio genuino de las tecnologias.
Esto requiere que todos los actores involucrados estén
debidamente informados y capacitados para participar en el
proceso, ademas de establecer un proceso transparente para
abordar los conflictos de interés“’. No hacerlo expone el
proceso a presiones de grupos de interés que podrian resultar
en decisiones parciales que comprometen el objetivo final
del proceso: el bienestar de quienes se benefician de las
tecnologias.

Ademas, es importante destacar que la aplicacion de un solo
marco de valor (con un conjunto Unico de criterios) no es
adecuada para todas las tecnologias, ya sean terapéuticas,
diagnosticas, equipos, procedimientos, u otros. Por lo tanto,
es necesario establecer previamente un conjunto de criterios
con definiciones claras, fuentes de recopilacion de
informacion, métricas y ponderaciones, de modo que puedan
aplicarse a cada escenario especifico que lo requiera.

Asi también, la adecuacion de los marcos normativos en las
instituciones involucradas es fundamental. Esto implica
definir claramente las responsabilidades de cada unidad
organica dentro de los sistemas de salud y otros actores. Sin
esta base solida, cualquier esfuerzo por implementar estos
marcos de valor seriainviable.

Evaluacion de tecnologias sanitarias en salud digital

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) “es el proceso
sistematico de valorizacion de las propiedades, los efectos
y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar
las dimensiones médicas, sociales, éticas y economicas y
tiene como principal objetivo aportar informacién para que
sea aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la
salud”“®.

Desde su concepcion e inicios, las ETS se centraban en
evaluar la eficacia y la eficiencia de las innovaciones
principalmente farmacéuticas“*®. Sin embargo, con el
transcurrir del tiempo y ante la necesidad de ampliar el
espectro de evaluaciéon, se han ido incorporando las
perspectivas de los pacientes, dimensiones y aspectos de la
organizacién, componentes sociales***”, asi como, el rol de
las tecnologias propiamente dichas en el cuidado de la salud,
considerando los dispositivos biomédicos, herramientas de
diagnodstico por imagenes, robdtica, inteligencia artificial,
aplicativos moviles y muchos nuevos elementos como
resultado del avance tecnoldgico y la salud digital®.
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La salud digital es el area del conocimiento asociado a la
organizacion, prestacion e innovacion de los servicios de
salud haciendo uso de internet y tecnologias digitales®". Esta
definicion amplia el concepto de sanidad electrénica para
incluir a los consumidores digitales, con una gama mas amplia
de dispositivos inteligentes y equipos conectados. Ademas de
las ya conocidas telemedicina, historia clinica electrénica,
salud movil, abarca otros usos de las tecnologias digitales
para la salud, como el Internet de las cosas, la inteligencia
artificial, el big datay la robdtica®**.

A pesar de que el Reino Unido en Europa cuenta con un marco
de estandares de evidencia para tecnologias de salud
digital®”, son muy pocos los paises que disponen de
estructuras similares. No obstante, es fundamental contar
con marcos de referencia que permitan evaluar de manera
adecuada el impacto de estas tecnologias en la atencion
sanitaria de manera oportuna.
Una revision sistematica® sobre el tema identificé 21
modelos de ETS en el ambito de la salud digital, y se
clasificaron en cuatro categorias: a) modelos por etapas, b)
modelos dimensionales, c) modelos hibridos, y d) modelado
empresarial. (Tabla 1).

Los marcos de evaluacion existentes consideran un conjunto
de dominios de evaluacion relacionados con requisitos y

funcionalidades técnicas, caracteristicas clinicas, aspectos
econdmicos, organizacionales, éticas y legales, asi como
caracteristicas y necesidades del sistema de salud“®. Sin
embargo, es importante destacar que la evidencia disponible
sobre la aplicabilidad y efectividad de todos estos marcos de
evaluacion sigue siendo limitada.

Ademas, dado el impresionante desarrollo de las tecnologias
de salud digital, especialmente en el contexto de la
pandemia por COVID-19, donde desempeharon un rol
esencial®, los marcos de Evaluacidon de Tecnologias
Sanitarias en salud digital se han convertido en herramientas
valiosas y necesarias para la toma de decisiones. Sin
embargo, es esencial avanzar hacia la estandarizacion de
metodologias e instrumentos de evaluacion. Esto permitiria
mejorar la calidad y la comparabilidad de las evaluaciones de
tecnologias sanitarias en el ambito de la salud digital,
asegurando una toma de decisiones mas informada y
efectiva.

Conflictos de Intereses en las Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias

Evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) es un proceso
multidisciplinario que evalla en forma sistematica las
propiedades, efectos y el impacto de la tecnologia del
cuidado de la salud, considerando aspectos clinicos, sociales,
y econdémicos para informar mejor a los formuladores de

Tabla 1. Marcos de evaluacion de tecnologias sanitarias digitales

Categoria Caracteristica

Un par de ejemplos

- Casper y Kenron®®® evalta los elementos funcionales del servicio de salud digital alineado con los

Aplican un enfoque por etapas, secuencial, para

valores de los usuarios.

Por etapas

Dimensional

Hibrido

Modelado
empresarial

evaluar los resultados relevantes para la fase de
desarrollo del servicio de salud digital.

Consideran un conjunto de resultados de evaluacion
agrupados en dimensiones, clasificadas de acuerdo al
impacto esperado de los servicios de salud digital,
independientemente de su etapa de desarrollo.

Estos marcos combinan una perspectiva por etapas
sobre el desarrollo de servicios con una evaluacion
del impacto actual de una innovacion utilizando
varios conjuntos de criterios para ser evaluados en
un orden particular.

Estos marcos se centran en la viabilidad econdmica y
los modelos empresariales de los servicios de salud
digital.

- DeChant et al®® evalta el impacto en la atencion sanitaria. Consta de cuatro etapas sucesivas que
abordan (i) la eficacia técnica, (ii) los objetivos del sistema de salud, (iii) el analisis y (iv) la validez
externa.

- TEMPEST 7 considera siete dominios para comparar los beneficios y las barreras para la adopcion
de servicios de salud digital. Los dominios se refieren a los resultados de (i) el acceso, la usabilidad,
la interoperabilidad y el modelo de entrega, (ii) la financiacion, el rendimiento y los recursos
humanos, (iii) la participacion y el uso en términos del mercado de la atencion médica, (iv) asuntos
relacionados con politicas, (v) gobernanza, regulacion y cumplimiento, (vi) aspectos socioldgicos (vii)
reforma, estrategias e implementacion en la atencion de salud.

- Hebert®® propone un marco de evaluacion que explica la importancia de las diferentes perspectivas
en la evaluacion de los servicios de salud digital.

- El marco Telemedicine Quality Control (TM-QC’®%¢% considera una perspectiva tecnolégica y de
garantia de calidad a las evaluaciones de salud digital.

- El marco Khoja-Durrani-Scott (KDS)" considera la evaluacion con las fases del ciclo de vida de los
servicios de salud digital que comprenden: (i) desarrollo, (ii) implementacion, (iii) integracion y (iv)
operacion sostenida. Para cada uno de los resultados de la evaluacion se incluyen métodos de
evaluacion especificos (herramientas KDS).

- Alfonzo et al®? centra la evaluacion en las distancias transaccionales ocurridas en la prestacion y
recepcion de servicios de salud. Siendo la distancia transaccional cualquier factor que cree un
impacto en la interaccion generando distancia entre las partes, por ejemplo: la educacion, la cultura,
la etnia, el género, etc

- Grustam et al®® propone un enfoque de evaluacién de modelo empresarial, que consta de tres
partes: (i) tipos de innovacion en el cuidado de la salud, (ii) evaluacién de seis dimensiones (la
estructura del sistema, los mecanismos de financiamiento, las politicas publicas regulatorias, los
aspectos tecnoldgicos, el empoderamiento del consumidor y la rendicion de cuentas) y (iii) elementos
del modelo de negocio.
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politicas de salud y mejorar el proceso de toma de
decisiones”. Adicionalmente, la ETS considera aspectos
éticos en circunstancias de judicializacion o por presion
politica o de grupos de interés que distorsionan el vinculo
entre la ETS y las decisiones, influyendo en la seleccion de
tecnologias a ser evaluadas o influyendo directamente el
proceso de evaluacion y en la toma de decisiones®”. Debido a
ello, se considera que la declaracion de conflictos de interés
debe ser una parte fundamental en el proceso de la ETS®®.

Un Conflicto de interés es “cualquier situacion de injerencia
entre un interés e intereses pUblicos o privados susceptibles
de influir o parecer influir en la opinion independiente,
imparcial y ejercicio objetivo de una funcion”®”. En la ETS,
un conflicto de interés se define como un conflicto entre los
deberes publicos y los intereses personales de un comité,
subcomité o un miembro del panel de expertos que podria
influir indebidamente en el ejercicio de sus funciones®. Un
conflicto de interés puede ser real o aparente. Es real cuando
existe un conflicto real entre el deber publico y los intereses
personales de un miembro y que influye indebidamente en el
desempefo de sus funciones®. Es aparente cuando parece
que los intereses personales de un miembro podrian influir
indebidamente en el desempeno de sus funciones, pero en
realidad no es asi®. Ademas, los intereses personales de la
pareja o conyuge de un miembro, miembros de la familia,
amigos o personas cercanas también pueden presentar un
conflicto de interés real o aparente®. Este ocurre cuando
esos intereses pueden promoverse u obtener ventajas a
través de politicas, actividades o decisiones del cual el
miembro tiene conocimiento o sobre el cual tiene influencia
directa y sustancial®”. Aunque estos conflictos pueden ser
promovidos por diversos agentes, la influencia de la industria
farmacéutica o los fabricantes de dispositivos es la que
genera mas preocupacion en los entes reguladores.

La industria farmacéutica y los fabricantes de dispositivos
médicos son empresas que cotizan en bolsa con una
responsabilidad ante sus accionistas de maximizar las
ganancias aumentando las ventas®. Para lograr esto,
ejercen influencia sobre cada parte de la atencion médica,
incluida la investigacion, la educacion médica, el desarrollo
de guias de practica clinicas, la prescripcion y a través de
interacciones directas con los pacientes®®”. Las empresas
farmacéuticas y biotecnologicas también se incluyen en las
carteras de la mayoria de los "fondos éticos", a pesar de que
muchas tienen un historial de actividades éticamente
cuestionables o ilegales*®. Esto es relevante pues, aunque
hay ejemplos de alianzas exitosas entre la industria y la
comunidad académica y grupos de defensa de pacientes que
han tenido resultados beneficiosos para los pacientes, la
mayoria de los nuevos medicamentos y dispositivos médicos
son desarrollados por la industria y, si bien los investigadores
pueden tener intenciones altruistas, estas empresas lo hacen

para obtener ganancias®.

La influencia de la industria puede incluir explotar la
legislacion para obtener una aprobacion regulatoria como es
el caso de la industria de dispositivos médicos***”. En Estados
Unidos, una investigacion encontré6 que el 43% de los
dispositivos fueron aprobados a través de la via
administrativa disefiada para dispositivos que son
"sustancialmente equivalentes” a los dispositivos existentes,

antes de la publicacién de algun estudio de apoyo”®. Cuando
se concedid la aprobacion reglamentaria, el 90 % de los
estudios de apoyo posterior, fueron series de casos de bajo
nivel de evidencia”. En el caso de medicamentos ocurre algo
similar. La Federal Drugs Administration (FDA) de Estados
Unidos tiene varios programas y vias reguladores, las que,
mediante una flexibilidad regulatoria, aceleran el desarrollo
y la aprobacion de medicamentos destinados a tratar
afecciones graves o que debilitan la vida"". Esto permite la
autorizacion para comercializacion sobre la base de
evidencia menos rigurosa a cambio generar evidencia
posterior a la comercializacion””. Usualmente, esta
evidencia menos rigurosa incluye estudios pequefos que
pueden carecer de grupos de comparacion y asignacion
aleatoria, y, en lugar de centrarse en resultados clinicos
relevantes, se basan en marcadores subrogados de la
enfermedad”. Una vez en el mercado, los medicamentos
que reciben aprobaciones aceleradas a menudo se incorporan
rapidamente a la practica clinica, y es posible que la
evidencia generada en el periodo posterior a la
comercializacion no aborde necesariamente las limitaciones

probatorias en el momento de la entrada al mercado””.

La ETS incluyen varios pasos que van desde la especificar el
problema o la pregunta de investigacion hasta la supervision
del impacto de la ETS", sin embargo, a pesar de su
importancia, no todas las agencias que desarrollan ETS a
nivel mundial incluyen la declaracion de conflictos de interés
en sus procesos. Segin la “2015 Global Survey on Health
Technology Assessment by National Authorities” organizado
por la Organizacion Mundial de la Salud, aproximadamente la
mitad de los encuestados informaron que el personal
involucrado en la preparacion de informes de ETS estaba
obligados a declarar los conflictos de intereses””. Aunque
este requisito fue mas comin en Europa, poco menos de la
mitad de los paises que respondieron no requerian tales
declaraciones o no sabia si tal requisito existia”. Algunas
organizaciones que las incluyen exigen declaraciones de
conflictos de intereses financieros directos, indirectos o
intereses no financieros®”. Entre los intereses financieros
directos figuran el empleo remunerado incluido consultorias,
honorarios de orador pagados en forma regular o Unica,
honorarios de asesoramiento de expertos proporcionados de
forma regular o Unica y subvenciones incluidas becas de
cualquier tipo®. Asi mismo, se deben declarar pagos de
vuelos, alojamiento, alimentos, bebidas, entre otros. Entre
los intereses financieros indirectos figuran cualquiera de los
intereses directos anteriores que son de la pareja o conyuge
de algiin miembro, miembros de la familia, amigos o personas
cercanas®®. Las personas cercanas incluyen aquellas
formadas a través del trabajo o compromiso con locales y
comunidad incluyendo actividades deportivas, sociales,
culturales o de voluntariado®. Finalmente, entre los
intereses no financieros se figuran intereses profesionales,
incluyendo la participacién en un ensayo clinico, membresia
en alguna organizacion no gubernamental u organizacion
profesional que acepta patrocinio u otro apoyo en especie de
una organizacion o empresa cuyos intereses estan dentro del
alcance de los términos de referencia del comité, subcomité
y asistencia ad-hoc a pacientes®”. Los intereses no
financieros también incluyen intereses personales como
declaraciones publicas que sugieran ciertas preferencias

comerciales o creencias personales*®.
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El velar por limitar los conflictos de interés también incluyen
evitar financiamientos de fuentes industriales, como se hace
en algunos paises europeos, donde los productores de
tecnologia pagan a las agencias por la evaluacién”. En
Latinoamérica, esto es una preocupacion por los importantes
desafios en la gestion de conflictos de interés que esto
implicaria, incluyendo la dificultad para la aplicacion de
algunos de los principios priorizados durante el proceso de la
ETS, como es el caso de la participacion de organizaciones de
pacientes, que en algunos casos también son financiadas por
la industria farmacéutica®’®. Sin embargo, a pesar de los
retos que implica, la adopcién de politicas para evitar los
conflictos de intereses deberia ser prioritario en los entes
reguladores, de lo contrario, se corre el riesgo de una
asignacion ineficiente de recursos al otorgar cobertura a
intervenciones que ofrecen poco o ningln beneficio o que
previenen o retrasan el acceso de los pacientes a tecnologias

sanitarias Utiles™.

La identificacion de tecnologias sanitarias emergentes (TSE).
La evaluacion precoz de las TSE pretende identificar las
caracteristicas de éstas en términos de mejora en la practica
clinica, efectos adversos, aspectos éticos y economicos, lo
que permite contrastar sus ventajas e inconvenientes con
respecto a otras ya establecidas. Por tanto, la evaluacion
precoz de las TSE tiene como objetivo establecer un sistema
de informacion que ayude en la toma de decisiones tanto de
clinicos como de pacientes, aseguradores y financiadores, asi
como a la prevencion de las posibles consecuencias

indeseables derivadas de su introduccion inadecuada”.

Las pautas a seguir para evaluar las TSE son idénticas a las de
la evaluacion de cualquier tipo de tecnologia si bien tienen
algunos matices especificos. Las etapas basicas del proceso
de evaluacion son: a. Identificacion de temas que precisan
ser evaluados b. Priorizacion o seleccién de los temas
identificados c. Evaluacion propiamente dicha, previa
seleccion de las herramientas a utilizar d. Validacion interna
y externa de los informes e. Difusion y estrategia de
comunicacion®™.

Las caracteristicas especificas de la evaluacion de la TSE son
basicamente dos. La primera es que se requiere una
identificacion precoz de las tecnologias que estan
apareciendo. La identificacion debe realizarse en la fase
previa a su implantacion ya que la informacion obtenida debe
de estar disponible en el momento en que puede ser
necesaria la toma de decisiones. Esto implica que la
identificacion de las TSE exige una busqueda activa, asi como
de un proceso de agil y continuado de procesamiento de
datos. La segunda tiene que ver con la fase evaluacion
propiamente dicha pues suele disponerse de un menor
volumen de informacion y ésta suele ser de menor calidad,
que la que existe para las tecnologias sanitarias mas
conocidas. Por ello es muy importante optimizar las fuentes
de informacion, estableciendo vias para el intercambio agil y
eficaz de la informacion con el fin de disponer de un
conocimiento actualizado y en tiempo real sobre las

tecnologias que surgen o cambian”.

Por todo ello es muy importante estar vinculado con redes
internacionales que se dedican a este tipo de trabajo. Una de

estas redes es EuroScan (https://www.euroscan.org) una red
de agencias de evaluacion de tecnologias de financiacion
mayoritariamente publica creada en 1997. A través de su
pagina electrdnica se puede acceder a otras redes dedicadas
a la evaluacion de las tecnologias en salud tales como INAHTA
(www.inahta.org) o RedETSA (www.redetsa.org) que agrupa a
las agencias y otros grupos latinoamericanos dedicados a
estos temas. Ademas, en USA esta la Agency of Health Care
Policy and Research (http://www.ahcpr.gov) dependiente
del gobierno federal cuya pagina electrdonica ofrece
referencias a medicina basada en la evidencia, resultados y
efectividad, evaluacion tecnolodgica, servicio de prevenciony
Guias de practica clinica. También publica boletines en
espanol sobre temas puntuales y de interés en el ambito
americano asi como referencia al
http://healthfinder.gov/espanol, un buscador de recursos de
salud confiable desarrollado por el Departamento de Salud y
Servicios Humanos de los USA, con una orientacion clara
hacia el paciente.

También en USA esta ECRI
(https://www.ecri.org/Pages/default.aspx), centro
colaborador de la OMS que edita boletines enfocados a
proveer informacion y recomendaciones relacionadas con la
planificacion de tecnologias en salud. Se publican
mensualmente en inglés y espanol y hay que suscribirse. Su
gran fortaleza es la evaluacion de equipos médicos. También
existe una suscripcion gratuita al boletin denominado
“1Alarmas Médicas!”.

En Canada esta la Canadian Coordinating Office of Health
Technology Assessment (https://www.ccohta.ca/) que
también ofrece parte de sus informes en espafol. En Espaia
existen 4 agencias de evaluacion de las tecnologias en salud:
La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS)
dependiente del Instituto de Salud Carlos Ill
(http://www.isciii.es), la Agencia d'Avaluacié de Tecnologia
Médica (AATM) dependiente del Servicio Catalan de la Salud
(http://www.aatrm.net), la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias Andaluza (AETSA) dependiente de la
Junta de Andalucia
(http://www.juntadeandalucia.es/salud/orgdep/AETSA) y
la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de la
consejeria de Sanidad del pais Vasco (OSTEBA) (
http://www.euskadi.net/sanidad/osteba).

Todas estas agencias tienen por finalidad evaluar y conocer el
impacto de la aplicacion de las tecnologias emergentes,
tanto en el entorno sanitario, como en el econémico, éticoy
cientifico. Todas ellas son sin animo de lucro, fundamentan
sus estudios en Medicina Basada en la Evidencia y actGan bien
a iniciativa propia o a demanda de las autoridades de salud,
centros sanitarios y grupos de profesionales. Evaluar bien las
tecnologias en salud - y mas aun las TSE - diseminando
oportunamente informacion fiable capaz de apoyar la toma
de decisiones es un trabajo complejo que exige contar con
grupos multidisciplinares especializados.

Las formas de mirar los temas emergentes por parte de los
pacientes.

Las asociaciones de pacientes son un actor cuyo peso en el
sector ha ido creciendo durante los Gltimos treinta afos. Su
tipologia es muy variada e incluye desde asociaciones de
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ambito local dedicadas a una enfermedad especifica (por
ejemplo, diabetes, cancer de mama, esclerosis multiple,
hepatitis, etcétera), hasta grandes federaciones
internacionales que conciben a los pacientes como
consumidores de servicios de salud y tratan de empoderarlos
en sus relaciones con las instituciones de salud, los
aseguradores y las autoridades. Por lo general su nimero
tiende a crecer, su tamano e influencia son muy variables, y
en ocasiones sus ambitos de actuacion y sus intereses se
solapan.

Siguiendo el principio de que “el paciente debe estar en el
centro del sistema” muchas legislaciones nacionales han ido
incorporando los derechos y deberes de los pacientes en sus
relaciones con los sistemas de salud, y han regulado también
las modalidades de participacion de los pacientes en el
diseno de las politicas de salud y en la gestion de las redes e
instituciones prestadoras de cuidados. Esta tendencia se ha
visto reforzada por el auge de los movimientos de
consumidores los cuales han ido obligando a las autoridades a
regular la relacion entre éstos y las empresas productoras de
bienes y servicios. Una regulacion cuya justificacion reside en
el interés de los poderes pUblicos por compensar aquellos
“fallos del mercado” que pueden operar en contra del interés
de los consumidores.

En el caso de las empresas que prestan servicios de salud los
fallos del mercado tienen basicamente que ver con la
asimetria de informacion y con el “papel de agencia” del
médico, en su doble condicidon de oferente de cuidados Y,
también, de potencial inductor de la demanda. En este
sentido, las asociaciones de pacientes pueden jugar un papel
compensatorio de las debilidades de informacion y de
negociacion del paciente aislado tanto con los médicos como
con las empresas que prestan servicios de salud (por ejemplo,
con las aseguradoras a la hora de comprender bien/negociar
las condiciones del aseguramiento en salud, o con los
hospitales y centros de salud a la hora de ser atendidos
correctamente o de reclamar por supuestos efectos adversos
debidos a la asistencia).

Partiendo del interés concreto que congrega sus asociados,

los ambitos de actuacion de las asociaciones de pacientes

suelen agruparse en las siguientes seis categorias”®:

— Introduccion a los temas emergentes en sanidad

— Necesidades de informacion.

— Implicaciéon de los pacientes en la toma de decisiones
clinicas.

— Comunicacion y relacion médico-paciente.

— Accesibilidad del paciente a la asistencia sanitaria.

— Participacion de los pacientes en las politicas sanitarias.

— Derechos de los pacientes.

Cada uno de estos apartados ofrece una gran variedad de
posibilidades y situaciones, enfrenta limitaciones y
obstaculos que han de ser superados, y abre oportunidades
de colaboracion entre las autoridades de salud, los
aseguradores, los prestadoresy los pacientes.

Esta tendencia se ha visto reforzada por el desarrollo de las
redes sociales las cuales generan muchas oportunidades de
comunicacion positiva entre los distintos actores, pero

pueden también actuar como multiplicador de informaciones
y propuestas erroneas o no deseables. Una de las estrategias
mas promisorias consiste en desarrollar redes locales de
observatorios del funcionamiento de las instituciones de
salud los cuales actuan como un agente recolector,
canalizador y negociador de las preocupaciones y las quejas
de los pacientes con los responsables de salud de un
territorio, una red de servicios o una institucion
determinada. Debidamente articulado, este esfuerzo en el
nivel local puede contribuir a la transparencia, a la rendicion
de cuentas y a la mejora del funcionamiento de los servicios
de salud tanto o mas que las estrategias desarrolladas en los
niveles centrales. Por tanto, seria muy deseable que los
financiadores y, sobre todo, los gerentes de las instituciones
de salud vieran este tipo de iniciativas como potenciales
aliados en la mejora de la calidad de los servicios. Por
ejemplo, en Inglaterray Gales funciona Health-Watch.

Si bien el desarrollo de las asociaciones de pacientes ha sido
una de las tendencias emergentes mas positivas de las
Ultimas dos o tres décadas, no se puede desconocer que
también puede presentar algunos riesgos. El primero de ellos
es el de actuar como grupo de interés cerrado, en defensa
exclusiva de sus asociados y desconociendo intereses mas
amplios. Esto es poco deseable en los sistemas de salud de
financiacion publica, los cuales habitualmente disponen de
recursos limitados para atender necesidades amplias y
diversas y se ven obligados a priorizar. El segundo riesgo es el
denominado “riesgo de captura” pues se constata que una
parte creciente de la financiacion de las asociaciones de
pacientes proviene de fuentes privadas, en particular de la
industria farmacéutica o de equipamiento electro-médico o
de fundaciones ligadas a ellas. Esto puede generar conflictos
de interés. Por tanto, una clara rendicion de cuentas sobre
sus fuentes de financiacion y una politica definida para evitar
los conflictos de interés les es también exigible.

Importancia de la implementacién de una Agencia de
Evaluacion de Tecnologias sanitarias

Las agencias de evaluacion de tecnologia sanitaria, tiene un
importante rol en los diferentes sistemas de salud en el
mundo, con la finalidad de optimizar los procesos adquisicion
de nuevas tecnologias en salud que favorezcan la calidad
atencion y seguridad del paciente. Las ETS utiliza métodos
especificos para examinar el valor sanitario y social, asi como
las implicaciones econdmicas y las cuestiones éticas
relacionadas con el uso de una tecnologia sanitaria de forma
sistémica, transparente, imparcial y solida para informar la

toma de decisiones””.

Existe diferentes experiencias en distintas regiones sobre la
implementacion de las ETS. En América latina las ETS tiene un
desarrollo heterogéneo, asi existen paises en etapas de
adopcion, y otros que cuentan proceso fuertemente
vinculados a la evaluacion. Asi las buenas practicasen ETS y la
inclusion de las partes interesadas en los procesos

deliberativos es alin un desafio en varios paises”®.

En el Per(, existen organizaciones que desarrollan las ETS,
como el Centro Nacional de Salud Plblica del Instituto
Nacional de Salud, Direccion general de medicamentos,
insumos y drogas (DIGEMID) y el EsSalud a través del Instituto
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias e Investigacion
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(IETSI), quienes ahora conforman la Red Nacional de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA), con las
siguientes principales funciones:

Proponer documentos normativos para las evaluaciones de
tecnologias sanitarias (ETS), proponer criterios y
metodologia para priorizacion de las ETS, priorizar las
solicitudes y realizar las ETS y la evaluacion econdmica,
difundir los informes finales de ETS a través de un repositorio
virtual de la RENETSA, difundir las actividades de la RENETSA
y fomentar la utilizacion de los informes de ETS para la toma
de decisiones y fomentar el desarrollo de capacidades de las
instituciones del sistema de salud para la elaboracion de ETS,
entre otras””. Sin embargo, es necesario que logre una
madurez organizacional en el desarrollo de procesos que
optimicen la realizacion de ETS, asi como aplicacion de
evaluaciones economicas de los productos aprobados, y
ademas de fortalecer la farmacovigilancia que ayude
oportunamente a la deteccion de eventos adversos.

Conclusiones

Se destaca laimportancia de estandarizar las evaluaciones de
las Tecnologias Sanitarias (TS) para tomar decisiones
adecuadas en el ambito de la salud. Se menciona la falta de
recursos humanos capacitados y los tiempos prolongados que
pueden tomar estas evaluaciones. Por lo tanto, es
fundamental priorizar las tecnologias a evaluar para
maximizar los recursos disponibles.

En América Latina, el proceso de priorizacion de tecnologias
sanitarias presenta barreras como la falta de un proceso
explicito y formal de priorizacion, la fragmentacion de los
servicios de salud y el desacuerdo de los actores
involucrados. A pesar de estas dificultades, se han
desarrollado procesos de priorizacion basados en diferentes
marcos metodologicos, que deben ser transparentes,
sistematicos, eficientes, explicitos y consensuados.

En el ambito de la salud digital, la evaluacion de tecnologias
sanitarias se ha ampliado para incluir dispositivos
biomédicos, herramientas de diagnostico por imagenes,
inteligencia artificial y otras tecnologias digitales. Sin
embargo, son pocos los paises que cuentan con estandares de
evidencia para la evaluacion de tecnologias de salud digital.
Por lo tanto, es necesario contar con marcos referenciales
para evaluar el impacto de estas tecnologias en la atencion
sanitaria.

Se mencionan diferentes marcos de evaluacion de
tecnologias sanitarias digitales, como los modelos por
etapas, dimensional, hibrido y modelado empresarial. Se
destaca la importancia de declarar los conflictos de interés
en la evaluacion de tecnologias sanitarias y como la
influencia de la industria puede afectar el proceso de
evaluacion. Ademas, se resalta la necesidad de estandarizar
metodologias e instrumentos de evaluacion para mejorar la
calidad y comparabilidad de las evaluaciones.

Finalmente, es crucial llevar a cabo la estandarizacion de las
evaluaciones de las Tecnologias Sanitarias, establecer
prioridades en las tecnologias que deben evaluarse y contar
con marcos de referencia para evaluar el impacto de las
tecnologias de salud digital. Ademas, se debe garantizar la

transparencia en la declaracion de conflictos de interés y
estandarizar las practicas éticas y de integridad en el proceso
de evaluacion. Esto asegurara una toma de decisiones solida 'y
equitativa en el ambito de la salud, promoviendo el bienestar
de los beneficiarios de estas tecnologias y la confianza en el
sistema de salud.
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