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Contexto

" [a evaluacion de la eficiencia de los medicamentos y de
otras tecnologl'as sanitarias (EETS) es una de las areas de
mayor intereés en el estudio de la gesti(')n y la poh'tica sanitaria.

" Coste de oportunidad de no evaluar — no considerar la dimension

de la eficiencia
" Impacto para la poblacion, en terminos de salud y bienestar
" Medicamentos y TS: sector economico relevante

® Volumen de recursos que supone para el SNS la incorporacién de
nuevos productos y prestaciones

® Cultura de Buen Gobierno en la gesti(')n de Procesos y recursos

publicos




Contexto

® Tercer documento de una
serie de 3 notas técnicas

" Primer documento:
diagnostico
® Situacion de la EETS en
Espana

® Revision de la normativa

general y sanitaria

" Actividad y principales

agentes

® Reformas recientes

funcas

LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA
DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS EN ESPANA:

ORIGEN, EVOLUCION Y ESTADO ACTUAL

Félix Lobo
Juan Oliva
José Vida

Septiembre 2022




Contexto

B Segundo documento: marco organizativo de

la EE

" Importancia de contar con una
Administracion eficaz, coordinada y guiada
por principios de buen gobierno

" Tres problemas organizativos transversales:

" Reparto de responsabilidades y competencias entre
Administraciones;

" Separaci(')n de los medicamentos y de las demas
tecnologl'as sanitarias

® [ as limitaciones de la organizaci(')n y medios del
Ministerio de Sanidad

" Principal conclusion: el marco organizativo
prolijo, confuso y deficiente limita, cuando
no neutraliza, la dedicacion y empeno de
organizaciones y profesionales
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EFICIENCIA DE MEDICAMENTOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS SANITARIAS EN ESPANA:

DIAGNOSTICO

José Vida
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Guion

Contexto

Revision de experiencias internacionales

Modalidades organizativas para articular la EE de las TS en la

legislacic')n espanola
La propuesta: OEEM y CNEAS

Conclusiones




Revision de experiencias internacionales

" Paises (organizaciones) revisados:
= Australia (PBAC);
= Canada (INESSS & CADTH)
" Inglaterra y Gales (NICE)
" Francia (HAS)
" Paises Bajos (ZIN)
" Portugal (INFARMED/CATSY)
" Suecia (TLV)
" Alemania (IQWiG)

" Fuente principal de consulta: Zozaya, N., et al. El proceso de evaluacion y

financiacion de los medicamentos en Espana: ;donde estamos y hacia donde
vamos?. 2022. Fundacion Weber, Madrid, Espana




Revision de experiencias internacionales

m Principal conclusion: diferentes formulas de organizaci(')n y

procedimientos, aunque con marcados rasgos comunes

Las agencias evaluadoras, pertenezcan o no al organismo que toma las
decisiones en materia de financiacion y precio, gozan de una elevada

autonomia

Ambito de competencia: medicamentos o medicamentos y otras TS
Desarrollo de guias de metodos y procedimientos de evaluacion
Participacién: expertos externos, asociaciones de pacientes, industria. . .

Transparencia: en los procedimientos y en la publicacién de resultados




Guion

Contexto
Revision de experiencias internacionales

Modalidades organizativas para articular la EE de lasTS
en la legislaci()n espaﬁola

La propuesta: OEEM y CNEAS

Conclusiones




Modalidades organizativas

La organizacion constituye un factor determinante del correcto
desarrollo de las funciones de las administraciones y, por tanto, del

exito de las poh'ticas pﬁblicas.

Si bien la organizaci(')n no debe absorber todo el protagonismo y

convertirse en un fin en si mismo.
Es la funcion la que hace al 6rgano—organismo ynoa la inversa.

/
Organos y organismos.




Posibles modalidades organizativas para articular la evaluacidn de la eficiencia
de las tecnologias sanitarias

Organo
especializado co
n independencia

Organismo auténomo

Agencia estatal

Autoridad independiente

Fundacién del sector
publico

Naturalezay
configuracién

Sin personalidad juridica
(enla AGE con
independencia
funcional)

Personalidad juridico-
publica (fuera de AGE
pero dependiente)

Personalidad juridico-
publica (fuera de AGE pero
dependiente)

Personalidad juridico-
publica (independencia
funcional)

Personalidad juridico-
privada (controlada por
AGE)

Creaciény
Régimen
juridico

Por Real Decreto /
Sometido al Derecho
Administrativo

Por Ley [ Sometido al
Derecho
Administrativo

Por Ley [ Sometido al
Derecho Administrativo

Por Ley [ Sometida al
Derecho Administrativo

Por Ley /| Sometida al
Derecho Privado (con
excepciones)

Gobiernoy
control

Independencia
funcional:
Nombramiento-cese, no
érdenes, ni revision

Dependencia
funcional:
Nombramiento-cese,
ordenes y directrices

Dependencia funcional:
Nombramiento-cese,
programacion (contrato de
gestion)

Independencia funcional:
Nombramiento-cese, no
dérdenes ni revision

Dependencia funcional:
Nombramiento-cese,
drdenes y directrices

Medios
personales

Empleados publicos
(funcionarios)

Empleados publicos
propios (funcionario y
laboral)

Empleados publicos
propios (funcionario y
laboral)

Empleados publicos
propios (funcionario-
laboral)

Directiva y trabajadores
asalariados propios

Recursos
econémicos

Presupuestarios /
Contratacién
administrativa por el
Ministerio

Presupuestarios e
ingresos propios /
Contratacién propia en
régimen administrativo

Presupuestarios e ingresos
propios [ Contratacién
propia en régimen
administrativo

Presupuestarios e ingresos
propios / Contratacién
propia en régimen
administrativo

Ingresos propios /
Contratacién propia en
régimen administrativo
minimo

Ejemplos

OIReScon/

Tribunales
Administrativos de
Recursos Contractuales

AESAN (OA)

AEMPS (AE)

CNMC (Al)




		 

		Órgano
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		Autoridad  independiente

		Fundación del sector público



		Naturaleza y configuración
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		Personalidad jurídico-pública (fuera de AGE pero dependiente)

		Personalidad jurídico-pública (fuera de AGE pero dependiente)
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		Gobierno y control
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		Medios personales
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Tribunales Administrativos de Recursos Contractuales

		AESAN (OA)

		AEMPS (AE)

		CNMC (AI)

		FECYT
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[La propuesta




Antecedentes incluidos en la nota técnica

Dictamen de la Comision para la Reconstruccion Social y

Economica, aprobado por el pleno del Congreso de los Diputados

(2020)

Programas para las elecciones generales del 23 de julio de 2023

(PP, PSOE)

Estrategia Espana 2050

Organismos independientes: CNMC, AIReF
Asociaciones profesionales y cientificas: AES, SESPAS




Propuesta doble

® Creacion de una Oficina de Evaluacion de la Eficiencia de
los Medicamentos y Productos Sanitarios (OEEM), como

organo colegiado funcionalmente independiente, adscrita a la

AEMPS.

" Posibilidad de creacion inmediata (corto plazo)

Creacion de una Comision Nacional de Evaluacion en el
ambito de la Salud (CNEAS), configurada como autoridad

administrativa indep endiente.

" Propuesta mas ambiciosa (HAS, NICE), con miras al medio plazo




Propuesta doble

Creacion de una Oficina de Evaluacion de la Eficiencia de los
Medicamentos y Productos Sanitarios (OEEM), como organo

colegiado funcionalmente independiente, adscrita a la AEMPS.

" Posibilidad de creacion inmediata (corto plazo), a traves de la modificacion
del Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, que cre6 la AEMPS y
aprobo su Estatuto (RDAEMPS)

Creacion de una Comision Nacional de Evaluacion en el ambito
de la Salud (CNEAS), configurada como autoridad administrativa
independiente.

" Propuesta mas ambiciosa (HAS, NICE), con miras al medio plazo, organismo
con personalidad juridico-publica, exigiria un procedimiento mas complejo

ya que solamente podré ser creada mediante Ley.




Propuesta de organizacidn de la evaluacion en el ambito de la salud

Corto plazo Medio/largo plazo

Objetivo Eficacia Eficiencia Eficacia Eficiencia
efectividad, | (incluye efectividad, (incluye
seguridad costes) seguridad costes)

Ambito

Medicamentosy OEEM
Productos Sanitarios (AEMPS)

Otras tecnologias . RedETS.
sanitarias RedETS RedETS

Programas, politicas, CNEAS/AESAP | CNEAS/AESAP
estrategias

Organizaciones y CNEAS/AESAP | CNEAS/AESAP
férmulas organizativas

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
AESAP: Agencia Estatal de Salud Publica (en proyecto de Ley)
CNEAS: Comisién Nacional de Evaluacién en el Ambito de la Salud.
OEEM: Oficina De Evaluacion de la Eficiencia de los Medicamentos.
RedETS: Red de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

En negrita los organismos de nueva creacién propuestos.

Fuente: elaboracién propia




Mision y funciones

Generar informacion de utilidad para los decisores en materia de
evaluacion de la eficiencia de los medicamentos (OEEM), ademas de

otras TS, programas y organizaciones (CNEAS).

Dicha informacion serviria de soporte para la toma de decisiones en
materia de incorporacion a cartera de servicios, financiacion publica,

establecimiento del precio, uso adecuado...

Aspecto clave: independencia funcional

" Ello conlleva la separacion entre los procesos de evaluacion y de decision, asi

como entre los agentes encargados de llevarlos a cabo.
Coordinacion de OEEM y CNEAS con AEMPS y con RedETS

Definicion de procesos: qué debe ser evaluado y cOMo carga de la

prueba




Mision y funciones

" Elaboracion de informes preceptivos no vinculantes; aportan
informacion relevante para la toma de decisiones, pero no la determinan
(evaluacion tecnica-decision politica)

" Evaluacion dinamica (reevaluacion)

" Desarrollo de los procesos y de herramientas metodolégicas de soporte
ara los agentes implicados (técnicos. expertos externos. empresas
P g P , €XP , €Mp

comercializadoras, .. .)




Naturaleza y estructura

" OEEM

u (')rgano administrativo — sin personalidad juridica

L . . ey /
" Organo colegiado — comision evaluadora, compuesta por un namero
limitado de personas (directiva), responsable de los informes que emita la

OEEM y también dirigirl’a la estructura técnica y administrativa de la
Oficina.

= CNEAS

" Autoridad administrativa independiente —con personalidad juridica
diferenciada respecto del resto de Administraciones, patrimonio, ingresos y
tesoreria propios y autonomia funcional dentro de los limites establecidos

por la Ley.
® Contaria con Estatuto propia.

" Absorberia a la OEEM en el momento de su creacion




Naturaleza y estructura

" CNEAS - Estructura:

® Comision nacional: (')rgano colegiado evaluador responsable de los informes

sobre los estudios de evaluacion presentados. Maximo 6rgano de gobierno de
la CNAES.

" Presidencia: encabeza la Comision y el organismo, con funciones de

representacion, portavocia y rectoria:
/
u Organos de direccion: Director ejecutivo y Secretaria General

/
" Organos coleglados de coordinacion y asesoramiento: Comision

Institucional, Consejo Consultivo y Consejo Cientifico.




Estatuto del personal directivo y del personal técnico. la red

de expertos externos

" Personal directivo

Designacion en base a criterios de idoneidad de las personas candidatas. Una
posible formula es el nombramiento por parte del Consejo de Ministros, a
propuesta del Ministerio de Sanidad, con informe previo favorable del CISNS

o de una comision técnica del Congreso de los Diputados.

Procedimiento de seleccion: convocatoria publica competitiva, transparente

y abierta y basada en criterios de igualdad, merito y capacidad.

Perfil:: profesionales de reconocido prestigio y experiencia demostrada en el

campo de la evaluacion de la eficiencia en el ambito sanitario.

Seis afos de mandato, no prorrogables e inamovilidad en el cargo, como
garantia de su independencia (solo cabria cese fundamentado en causas

objetivas, ajenas a motivos de oportunidad politica.

Régimen de incompatibilidades.




Estatuto del personal directivo y del personal técnico. la red

de expertos externos

" Personal técnico

" Condicion de empleado publico sometido a la normativa general (Estatuto
Basico del Empleado Publico).

Seleccion: basada en procedimientos competitivos, abiertos y transparentes,

que garanticen la igualdad, con criterios de merito y capacidad.

Perfil tecnico: profesionales con alto grado de especializacion y competencia,
con formacion y experiencia acreditada en las disciplinas y metodos propios

de la evaluacion de tecnologl’as sanitarias.
Equipos multidisciplinares
Régimen de incompatibilidades y deber de confidencialidad.

Politica de RRHH: desarrollo profesional, remuneracion formacion

continuada, incentivos, evaluacion de su desempeno.




Estatuto del personal directivo y del personal técnico. la red

de expertos externos

= Red de expertos externos

" Profesionales y cientificos procedentes del SNS (de centros sanitarios,
servicios centrales y otras unidades), de las propias AETS, de las
universidades, centros de investigacion, del ambito privado (empresas o

instituciones sin fines de lucro) o de profesionales independientes.

Desempenarian labores de apoyo metodologico o aplicado, coordinados por

la direccion o los técnicos de la organizaci(')n evaluadora.

Deberia regularse su actividad y cometidos, para garantizar su competencia

cientifico-técnica y evitar conflictos de intereses.

Sus tareas deben ser compatible con su actividad profesional principal y
articularse a través de convenios o contratos con las instituciones a las que

pertenezcan.

Ha de tratarse de una actividad adecuadamente retribuida, bien
monetariamente, bien mediante otro tipo de incentivos profesionales, bien

recurriendo a ambas




Medios materiales

" a2 OEEM —sin personalidad juridica— a estos efectos dependeria de la
AEMPS.

" La CNAES, con personalidad juridico-publica, tendria capacidad y

responsabilidad plena a efectos econ(’)mico—presupuestarios y patrimonio

propio e independiente, constituido por los bienes y derechos de su

titularidad, asi como los productos y rentas del mismo.

" En uno y en otro caso, se deben establecer mecanismos para garantizar una
dotacion de recursos materiales suficientes para el desempefio de la mision y

las funciones encargadas.




Planificacion, transparencia, participacion, control y

rendicion de cuentas

Tanto la OEEM como la CNEAS deberan responder a una planificacién ambiciosa y

detallada.

Ello deberia comprender, como minimo, un plan estratégico inicial que tendria
caracter trianual, con una revision intermedia y que se concretaria con planes anuales

de actuacion y presupuesto.

En materia de transparencia, se debera conocer con precision por cualquier
ciudadano su organizacion interna, composicion, curriculum y perfiles de sus

/ o/ o« / o« /
responsables, asi como los procesos de seleccion, contratacion y colaboracion.

Ello se debe extender tambien a su funcionamiento, actividad y procedimientos, a los
criterios tecnicos que se aplican, debiendo ser accesibles las actas de las sesiones de

los érganos Colegiados y siendo conocidas las actividades pﬁb]icas de sus directivos

Tambien debe conocerse su plan estrategico y planes anuales, presupuestos, relacion
de puestos de trabajo, memorias retrospectivas sobre cumplimento de dichos planes y
resultados, auditorias internas y externas de la Intervencion General del Estado y del

Tribunal de Cuentas y otras que pudieran realizarse.




Planificacion, transparencia, participacion, control y

rendicion de cuentas

Se favorecera la participacion de los agentes interesados (sociedades cientificas,
pacientes, empresas comercializadoras) con objeto de que la evaluacion considere
todos los puntos de vista relevantes, para favorecer su calidad y solidez, siempre que

las aportaciones se apoyen en criterios técnicos y cientificos.

En definitiva, las organizaciones evaluadoras que se proponen deben ser ejemplares si
quieren tener credibilidad entre la ciudadania, las empresas, los profesionales

sanitarios y el SNS en su conjunto.

Para lograr esta reputaci(’)n estas organizaciones deben ajustarse a los principios de
buen gobierno, no como condicion suficiente, pero si necesaria, para desempefar con

exito la mision encomendada.




Decélogo de una organizacién de evaluacion de la eficiencia

de medicamentos y tecnologl'as sanitarias

= 1.LA EFICIENCIA COMO MISION EN EL AMBITO DE LA SALUD

" La mision de la entidad evaluadora debe ser valorar la eficiencia, para proporcionar
informacion de utilidad a los decisores, en el marco de la mision del SNS. stema Nacional

de Salud que es prevenir la enfermedad, proteger, mantener y restablecer la salud.

Una solucion eficiente es aquella que genera el maximo de salud con unos recursos dados.
No significa necesariamente ahorrar recursos sino salvar costes de oportunidad que se

traduzcan en perdidas de salud y bienestar para la poblacion.

La evaluacion de la eficiencia facilita a los decisores elegir cuales son las intervenciones

prioritarias

= 2. AMBITO DE ACTUACION

® ] as funciones de la entidad evaluadora pueden centrarse solo en la evaluacion de la
eficiencia de medicamentos y productos sanitarios, pero tiene ventajas aunarla con las
demas tecnologl'as sanitarias. Incluso es razonable extenderlas a otros aspectos igualmente

decisivos para el sistema de salud.




Decélogo de una organizacién de evaluacion de la eficiencia

de medicamentos y tecnologl'as sanitarias

= 3. INDEPENDENCIA TECNICA RESPECTO DE LOS INTERESES PRIVADOS
PARTICULARES
" Laindependencia técnica de la entidad y sus directivos y personal respecto de los intereses
privados particulares debe quedar garantizada mediante los requisitos legales oportunos que
deben incluir un regimen de incompatibilidades, durante y después del mandato, asi como

una declaracion de intereses y un cédigo de conducta estricto

= 4. INDEPENDENCIA TECNICA RESPECTO DEL PODER POLITICO
® ] a entidad evaluadora debe gozar de plena independencia funcional en sus tareas.

" Son garantl'as de independencia contar con personalidad juridica y la separaci(')n exph’cita de

los procesos evaluadores y de decision.

» 5. COORDINACION
® [ a coordinacion con otros organismos que realicen funciones conexas debe quedar
garantizada mediante disposiciones legales especificas que establezcan los instrumentos

organizativos y funcionales oportunos.
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= 6. CAPACIDAD TECNICAY ACIERTO EN LOS ESTUDIOS DE EVALUACION

" La estructura interna y los medios de la entidad deben ser suficientes, estables y de calidad
tecnica adecuada para cumplir su mision. Debe contar con un nucleo de personal estable,
competente, experto y adecuado a dos niveles: el organo colegiado directivo y el personal
tecnico.

La revision y la realizacion de los estudios y el desarrollo de meétodos, procedimientos y guias de

evaluacion deben estar solidamente respaldados por los conocimientos cientificos y las técnicas

reconocidos por la comunidad cientifica y profesional y en linea con las agencias lideres de otros pal'ses.

La entidad necesitara contar con el apoyo de un consejo cientifico y una red de expertos externos de

distintos ambitos de desempeno profesional.

= 7. MEDIOS ECONOMICOS

® [ a entidad evaluadora debe tener garantizados los medios economicos necesarios para

curnplir con sus objetivos. Dichos medios deben estar ajustados a las actividades previstas.
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= 8. APERTURA DE LA ORGANIZACIONY GARANTIAS PARA LOS AGENTES
INTERESADOS

" Las entidades deben garantizar la participacion de los agentes interesados (empresas,
sociedades cientificas, asociaciones de pacientes, etc.) facilitando su integracion en la
organizacion y su intervencion en los procedimientos de evaluacion.

" Los procedimientos, incluyendo el que se debe evaluar, el cuando y el como, deben estar claramente

identificados y ser conocidos por las partes interesadas.
= 9 TRANSPARENCIA

" El principio de transparencia se aplicara en todos los ambitos de actuacion de la entidad
evaluadora, tanto en la parte estructural de la entidad como en el desarrollo de sus

actividades.
= 10. RENDICION DE CUENTAS

" La entidad evaluadora debera rendir cuentas mediante memorias anuales, y auditorias,
internas y externas, donde se detalle su actividad, sus procesos de actuacion y el grado de

curnplimiento de sus objetivos.




Muchas gracias por la atencion
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