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Reorganizacion de la EETS

La evaluacion de la eficiencia de los medicamentos y
de otras tecnologias sanitarias (EETS) es una de las
areas de mayor interés en el estudio de la gestion y la
politica sanitaria.

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

Impacto para la poblacion, en términos de salud y bienestar
Medicamentos y TS: sector econdmico relevante

Recursos que supone para el SNS la incorporacion de nuevos
productos y prestaciones

Cultura de Buen Gobierno en la gestion de procesos vy
recursos publicos



Serie de 3 notas técnicas
PRIMER DOCUMENTO: DIAGNOSTICO

* Situacion de la EETS en Espafa

= funcas

* Revision de la normativa general y

sanitaria

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

3 ACtIVIdad y prInCIDaleS agentes ORIGEN, EVOLUCION Y ESTADO ACTUAL

* Reformas recientes

Juan Oliva
José Vida

Septiembre 2022



m Reorganizacion de la EETS

SEGUNDO DOCUMENTO: MARCO ORGANIZATIVO
DE LA EE

* Administracion eficaz, coordinada y guiada por
principios de buen gobierno

* Tres problemas organizativos transversales:

Reparto de responsabilidades y competencias

LA (DES)ORGANIZACION DE LA EVALUACION DE LA

Separacion de los medicamentos y de las EFICIENCIA DE NEDICAMENTOS ¥ OTRAS

TECNOLOGIAS SANITARIAS EN ESPANA:

DIAGNOSTICO

demas tecnologias sanitarias

José Vida
Juan Oliva
Félix Lobo

Las limitaciones del Ministerio de Sanidad
* Principal conclusiéon: el marco organizativo
prolijo, confuso y deficiente limita la dedicacion y

empefno de organizaciones y profesionales
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FIGURA 1. (DES)ORGANIZACION DE LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA EN ESPANA
MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS 2022
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TERCER DOCUMENTO

W
waluacion-de

LA ORGANIZACION DE LA EVALUACION DE LA ETICIENCLA
IJE LAS THRONOLOGIAS SANTITARIAS EN BSPANA:
PROPUESTAS DE RETORMA

Tieam Ol
Felix 1Lobn
José Vide

I¥iciembre 235




GUION

* Fundamentos teoricos

* Principios de Buen Gobierno

* Revision de experiencias internacionales

* Modalidades organizativas en la legislacion
espanola

* La propuesta: OEEM y CNEAS

* Conclusiones



FUNDAMENTACION TEORICA/DOCTRINAL
« Max Weber, “Economia y sociedad” (1921) -

ideal de la burocracia como Administracion

moderna y eficaz,

« Milgrom y Roberts “"Economics, organization and
management” (1992) > el diseno de las
organizaciones (y la estrategia) es tan importante
como la tecnologia, los costes y la demanda

« Estado democratico de Derecho



PRINCIPIOS DE BUEN GOBIERNO
 Transparencia

« Rendicion de cuentas
- Participacion
« Integridad o completitud de procedimientos y reglas
« (Capacidad operativa
(Marco “TAPIC” Greer et al. 2019)
FINALIDAD: Organizaciones ejemplares que tengan
credibilidad ante ciudadania, empresas, profesionales

sanitarios y el SNS en su conjunto



REVISION DE EXPERIENCIAS INTERNACIONALES
Australia (PBAC);

Canada (INESSS & CADTH)
Inglaterra y Gales (NICE)
Francia (HAS)

Paises Bajos

Portugal (INFARMED/CATS)
Suecia (TLV)

Alemania (IQWiG)
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Principal conclusion: diferentes formulas, aunque con

rasgos comunes
Las agencias evaluadoras, gozan de una elevada autonomia
Ambito de competencia: medicamentos o medicamentos y
otras TS
Desarrollo de guias de métodos y procedimientos de
evaluacion
Participacion: expertos externos, asociaciones de pacientes,
industria...
Transparencia: en los procedimientos y en la publicacion de
resultados
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Posibles modalidades organizativas legislacidon espafiola

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)

Creacién y
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

Independencia

Dependencia

Dependencia funcional:

Independencia funcional:

Dependencia funcional:

personales

(funcionarios)

propios (funcionario y
laboral)

propios (funcionario y
laboral)

propios (funcionario-
laboral)

control funcional: funcional: Nombramiento-cese, Nombramiento-cese, no Nombramiento-cese,
Nombramiento-cese, no | Nombramiento-cese, programacion (contrato de | érdenes nirevision ordenes y directrices
ordenes, nirevision ordenes y directrices gestion)

Medios Empleados publicos Empleados publicos Empleados publicos Empleados publicos Directiva y trabajadores

asalariados propios

Recursos
econdémicos

Presupuestarios /
Contratacion
administrativa por el
Ministerio

Presupuestarios e
ingresos propios /
Contratacién propia en
régimen administrativo

Presupuestarios e ingresos
propios / Contratacidén
propia en régimen
administrativo

Presupuestarios e ingresos
propios / Contratacién
propia en régimen
administrativo

Ingresos propios /
Contratacién propia en
régimen administrativo
minimo

Ejemplos

OlIReScon/

Tribunales
Administrativos de
Recursos Contractuales

AESAN (OA)

AEMPS (AE)

CNMC (AD)

FECYT
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LA PROPUESTA



ANTECEDENTES CONSIDERADOS
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
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PROPUESTA DOBLE SUCESIVA

* Oficina de Evaluacion de la Eficiencia de los

Medicamentos y Productos Sanitarios (OEEM),
organo adscrito a la AEMPS.

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

administrativa independiente
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(OEEM), sencillo organo colegiado, funcionalmente

independiente, adscrito a la AEMPS

Posibilidad de creacidon rapida por modificacion del Real Decreto

1275/2011 Estatuto AEMPS)

Comision Nacional de Evaluacion en el ambito de la
Salud (CNEAS), autoridad administrativa
independiente
Propuesta mas ambiciosa (HAS, NICE), medio plazo,
organismo con personalidad juridico-publica, a crear

por ley
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Objetivos

Ambitos

Medicamentos y productos
sanitarios

Otras tecnologias sanitarias

Programas, politicas, estrategias

Organizaciones y féormulas
organizativas

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Corto plazo

Eficacia,
efectividad,
seguridad

RedETS

AESAP: Agencia Estatal de Salud Publica (en proyecto de Ley)

CNEAS: Comisidn Nacional de Evaluacién en el Ambito de la Salud.

OEEM: Oficina De Evaluacidn de la Eficiencia de los Medicamentos.

RedETS: Red de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

En negrita los organismos de nueva creacion propuestos.

Fuente: Elaboracion propia.

Eficiencia
(incluye costes)

OEEM (AEMPS)

RedETS

Medio/largo plazo

Eficacia,
efectividad,
seguridad

CNEAS-RedETS

CNEAS/AESAP

CNEAS/AESAP

Eficiencia
(incluye costes)

CNEAS-RedETS

CNEAS/AESAP

CNEAS/AESAP




CNEAS
. 13 OPCION: los dos objetivos (eficacia y seguridad vy

ademas eficiencia) y todos los ambitos: (tecnologias,

politicas, organizaciones sanitarias)

« AEMPS sequiria haciendo la evaluacion clinica de
eficacia, efectividad y seguridad de M y PS

. 23 OPCION, restringir su objetivo a la eficiencia y su

ambito a M y PS y otras tecnologias sanitarias
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MISION Y FUNCIONES

* Generar informacion de utilidad para los decisores en

materia de evaluacion de la eficiencia
Para incorporacion a cartera de servicios, financiacion

publica, precio, posicionamiento y uso racional...
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CARACTERISTICAS

* Aspecto clave: independencia funcional técnica

* Exige la separacion entre los agentes encargados y los
procesos de evaluacion y de decision,
* Informes preceptivos no vinculantes. Los decisores politicos

pueden no seguir las recomendaciones
* Prioridades de evaluacion y carga de la prueba para los
solicitantes

* Coordinacion

20



ESTRUCTURA

OEEM
Organo colegiado responsable de los informes. Dirigiria la
Oficina
CNEAS
Absorberia a la OEEM
Estatuto propio

Organo colegiado responsable de los informes. Dirigiria la

Comision
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ESTRUCTURA (II)

CNEAS
Presidencia

Organos de direccién: Director ejecutivo vy

Secretaria General

Comision Institucional, Consejo Consultivo vy

Consejo Cientifico

Red de expertos externos
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ESTATUTO DEL PERSONAL DIRECTIVO Y TECNICO
« Designacion: idoneidad, no criterios politicos

« Seleccion: convocatoria publica competitiva, transparente y
abierta y basada en criterios de igualdad, mérito vy
capacidad.

« Perfil: profesionales de reconocido prestigio y experiencia

« Mandato, prolongado, no prorrogables, inamovilidad

« Incompatibilidades, declaraciones intereses, codigo de
conducta

« Politica de RRHH: desarrollo profesional, remuneracion y
otros incentivos como formacion continuada, evaluacion de
su desempeno
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DOS CONDICIONES MAS

« Recursos presupuestarios suficientes,

¢cindependientes?

« Planificacion
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