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¢;,.De que va todo esto?

“El buen vendedor de agua no
ofrece agua a sus clientes al
principio, los ayuda a entender
gue tienen sed y luego les
ofrece agua.”




La evolucion del paradigma de los cuidados en salud
basados en la evidencia. (Modificado de Muir Gray JA)

Hacer las cosas
menos

costosas :
- Hacer bie
“Eficiencia” cosas

Hacer las cosas
mejor

acer bien las
Dsas correctas

Hacer 7 lIas cosas
que tienen valor

Hacer las cosas
correctas

“"Aumentar la
efectividad”

“Mejorar la

calidad” Mejora de la

sostenibilidad”

1970s 1980s 1990s Siglo XXI



;. Como empezo todo? (La OTA)

 La evaluacion de la tecnologia se ha definido como una forma de investigacion de politicas que
examina las consecuencias a corto y largo plazo (por ejemplo, sociales, econémicas, éticas, legales) de
la aplicacion de la tecnologia.

» Se decia que el objetivo de la evaluacién de la tecnologia era proporcionar a los responsables de la
formulacién de politicas informacion sobre alternativas de politicas a implementar.

» La evaluacion de tecnologia sanitaria (HTA) surgioé de este campo y se desarrollo en la Oficina de
Evaluacién de Tecnologia (OTA) de EE. UU.

Banta D. What is technology assessment? Int J Technol Assess Health Care. 2009
Jul;25 Suppl 1:7-9. doi: 10.1017/S0266462309090333. Epub 2009 Jun 12. PMID:
195199709.



La HTA. Las primeras definiciones y su objetivo

» La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) es un proceso basado en la evidencia cientifica, en el
gue se analizan las consecuencias directas e indirectas y las repercusiones a corto y largo plazo del
uso de una TS en un sistema sanitario y en la sociedad.

» Su objetivo final es que las decisiones que se tomen en los sistemas sanitarios estén orientadas hacia
la inversion e incorporacidon de las tecnologias que aportan mas valor y fundamentar el desarrollo
de politicas sanitarias eficaces y seguras, que estén centradas y enfocadas en los pacientes y
ciudadania.



¢ Tecnologia?

«tecnologia es la aplicacion sistematica de
conocimiento cientifico 6 de otro tipo de
conocimiento organizado a tareas practicas»

Galbraith, J. K. (1967).

The new industrial state. Boston, MA: Houghton Mifflin.



Tecnologia sanitaria

“La idea de tecnologia es muy sencilla; es la idea
de conocimiento aplicado a un propdsito. Pero en
la atencion sanitaria dependemos de muchos
conocimientos y tenemos muchisimos propositos
diferentes. Y la pregunta que siempre nos
hacemos en el ambito de la atencion sanitaria es:
¢ Estamos utilizando ese conocimiento de una
manera que realmente promueva la salud?”

» IOM Harvey Finneberg




Tecnologia
sanitaria

Una intervencidon desarrollada
para prevenir, diagnosticar o
tratar condiciones médicas;
promover la salud;
proporcionar rehabilitacion; u
organizar la prestacion de
asistencia sanitaria.

La intervencion puede ser una
prueba diagnostica, dispositivo
medico, medicamento, vacuna,
procedimiento, programa o
sistema.




ETS y su definicion. De vuelta a . IMHTA

las raices

*es un proceso multidisciplinario que utiliza
metodos explicitos para determinar el valor de
una tecnologia sanitaria en diferentes puntos
de su ciclo de vida. El propdésito es informar la
toma de decisiones para promover un sistema
de salud equitativo, eficiente y de alta o T el B sl
calidad.



Las preguntas en la toma de decisiones

¢ Merece la pena?

ETS - Organizativos, econémicos, legales, sociales/
culturales, politicos, éticos

¢ Funciona mejor que otras? |ONES DE

Efectividad Com parada - Comparacion de JENIRA O
efectividad frente a otra alternativas

¢Funciona?

Cuidados basados en la
Evidencia - Efectividad

¢Puede funcionar?
Regulacion -

Seguridad y eficacia



1 . Recuperar

conocimiento relevante
para las decisiones

2. Promover el

dialogo que sustente
esas decisiones

3. Establecer un

proceso que ayude a
implementarlas

La ETES y sus dimensiones

Dimension
Cognitiva

Dimension
normativa

Dimension
pragmatica

European Parliamentary Technology Assessment
2013




AuUun mas...

» Las dimensiones del valor de una tecnologia
sanitaria pueden evaluarse examinando las
consecuencias previstas y no previstas del uso de
una tecnologia sanitaria en comparacioén con las
alternativas existentes.

» Estas dimensiones a menudo incluyen efectividad
clinica, seguridad, costos e implicaciones
economicas, aspectos éticos, sociales, culturales y
legales, aspectos organizacionales y ambientales,
asi como implicaciones mas amplias para el paciente,
los familiares, los cuidadores y la poblacién.

 El valor general puede variar segun la perspectiva
adoptada, las partes interesadas involucradas y el
contexto de la decision.




El ciclo de vida de la tecnologia. ; Qué pasa despues?

La HTA se puede aplicar en

diferentes puntos del ciclo de vida

de una tecnologia sanitaria:

e antes de la comercializacion,

« durante la aprobacion del mercado,

»después de la comercializacion,

* hasta la desinversion de una
tecnologia sanitaria.

Clinical trials and other
epidemiological designs

Research & Development Regulation

Early dialogue Preclinical Clinical Market authorisation
Research . researd h
Health )
Impact
Assessment

Health \ HTA reports

Technology | (including ELSOI and EA)

Health Services

Proofs of concept
Feasibility reports

Innovation Related
/ “

Disinvestment Investment

Exclusion from provision Appropriate use Health provision

Clinical Practice Guidelines
and Post-introduction HTA reassessments



La
consideracion

del ciclo de
vidaylaETS

Horizon scanning

Early dialogue / early
advice

Acceso a Cartera de
servicios

Monitorizacion
Post-introduccion

Reduccion de la
variabilidad

Obsolescencia

Informes de nuevas tecnologias

Informes consultivos

Informes de evaluacion

Informes de monitorizacion

Guias de Practica Clinica

Informes de desinversion



Cobertura Universal WHAT DO YOU NEED TO GET, BE AND STAY

TS, HEALTHY?

iQué coincidencia!

CAN YOU GET HELP CAN YOU GET TREATMENT CAN YOU GET THE MEDICINES
FROM A WELL-TRAINED THAT HELPS YOU GET BETTER, AND OTHER HEALTH PRODUCTS

HEALTH WORKER? AND IS SAFE? YOU NEED?

\

« Objetivos de la cobertura universal: 8 » gl?
& D &

» acceso a medicamentos y vacunas
esenciales seguros’ eficaces’ de ‘ WHO WILL ARE THERE POLICIES IN PLACE DS YOUR COVERNMENT e

PAY FOR IT? TO MAKE QUALITY SERVICES
TO MAKE THE RIGHT DECISIONS

calidad y asequibles para todos g RERYTIVE? ABOUT THE WHOLE SYSTEM?
%)
L W QL
« ETS definicion: \& <

» Un proceso multidisciplinario que
utiliza métodos explicitos para
evaluar el valor de una tecnologia .
sanitaria en diferentes puntos de su THAT'S WHAT WE CALL

ciclo de vida. El propésito es U N IVE RSAL H EALTH

informar la toma de decisiones para _
promover un sistema de salud
equitativo, eficiente y de alta World Health

calidad. Organization

THE WORLD HEALTH ORGANIZATION IS WORKING AROUND THE WORLD SO THAT ALL PEOPLE AND COMMUNITIES
RECEIVE THE QUALITY SERVICES THEY NEED, AND ARE PROTECTED FROM HEALTH THREATS, WITHOUT SUFFERING
FINANCIAL HARDSHIP.

WWW.WHO.INT/UHC



Los siete principios de la Cobertura Universal. OMS dixit

_-

I
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UNIVERSAL '
HEALTH

COVERAGE '
ﬁ —

El disefio del paquete de beneficios esenciales debe estar
basado en datos y evidencia

El disefio del paquete de beneficios esenciales debe ser abierto
y transparente.

El disefio del paquete de beneficios esenciales debe basarse en
valores nacionales y criterios claramente definidos

El disefio del paquete de beneficios esenciales debe respetar la
diferencia entre evaluacion, evaluacion y decision.

El disefio del paquete de beneficios esenciales debe ser
imparcial, apuntando a la universalidad

El disefio del paquete de beneficios esenciales debe ser
democratico e inclusivo con participaciéon publica

El disefio del paquete de beneficios esenciales debe estar
vinculado a un mecanismo de financiacion solido

isms



La ETES no se dedica a
recoger solo hechos...

*Pero para recopilar hechos que se consideran

* plausiblemente asociados con el uso de
una tecnologia sanitaria en un contexto
especifico,

* relevante a la luz de los valores con los que
estamos comprometidos, y

* susceptible a metodos de investigacion que
se cree que producen conocimiento y
comprension fiables.




Valor y valores son dependientes del contexto

e ;Dénde vivimos?

» Caracteristicas de la poblacién, del sistema y de

Contexto

eeetee sus profesionales

Principios . 3 is “orincibios” '

SIICPIOS Y Dond E)ugleg son ’I’"nls principios” (valores) y mis
Lygieie prioridades

Presupuesto @ :
eeeeee » Con cuanto dinero cuento



La ETS se relaciona directamente con la Bioética

* Dominios que evalua la ETS
» Seguridad
« Eficacia / efectividad

» Costes e implicaciones econémicas

- ELSOi (PESTLE)

No-Maleficen
cia

Autonomia

- Etica, legal, social y organizativos.

* Impacto medioambiental



;. Qué no es ETS?

La ETS no es solo una revision sistematica de
la literatura

La ETS no es solo un analisis econdmico

 La ETS no es sdlo un equilibrio entre los
beneficios y los riesgos.

La ETS no es sdlo un analisis de las
consecuencias éticas

* ETS no se limita a analizar cuales son las
caracteristicas de la sociedad en la que se
utilizara la tecnologia

* ETS no se limita a evaluar las consecuencias
ambientales de la produccion, transporte, uso y
desuso de la tecnologia.




¢ Quién es quién en ETS?

2005
NICE/UK, 1999
DACEHTA/Denmark, 199
2000 inohta/Finland, 1995
. AETSA/Spain, 1996 | )
aln, 1994 ’
NS r/ SMM/Norway, 1998
Osteba/Spain, 1992 \
1995
; DIMDI/Germany, 1997
CADTH/Canada, 1989 ’ :
|- PBAC Econ. Eval/Australia, 1993 |
1990 Quebec/Canada, 1988 \
& {_ COHTA/Spain, 1991 )| | HTA Program NIHR/UK, 1993 |
@ ANDEM/France, 1989 v
SBU/Sweden, 1987
1985
1980
1975 ¥1 OTA/USA, 1975
1970
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Number of Agencies

Castro HE, Kumar R, Suharlim C, et al. 2020. A Roadmap for Systematic Priority Setting and Health Technology Assessment (HTA). Arlington, VA:

USAID/MSH, 2020
http://msh.org/wp-content/uploads/2022/01/HTA_Roadmap_2020-1-1.pdf
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Roldela ETS

°oa - i

0@ °,

° Evaluacion Contextualizacion I Deliberacion I
. o0

* Toma de decisiones en salud

25

Ensayos clinicos y
otros disefios

Investigacién y Desarrollo epidemiologicos Regulacion

Dialogo temprano '

Investigacion
preclinica

Investigacion
clinica

Evaluacion del
Impacto de la

Pruebas de
- , . Informes ETES
COHCGptO " Evaluacion Ciclo de vida de
Informes de de la informacion Incluyendo
PR Necesidades basadaen la : ELSOI
factibilidad en Salud e T;cnf)loglas Y
tecnolégica Aoty evaluacion
.. econdmica
Evaluacionde
Innovacion ) \ Servicios en
| Q
Desinversion \ Uso / Inversion
apropiado Provision sanitaria

Exclusion de la provision
Guias de Practica Clinica

y
Reevaluaciones Post-
introduccion

Gutiérrez-Ibarluzea I, Chiumente M, Dauben HP. The Life
Cycle of Health Technologies. Challenges and Ways Forward.
Front Pharmacol. 2017 Jan 24;8:14. doi:
10.3389/fphar.2017.00014.

Autorizacion de acceso a mercado



World Health
rganization

Y sin embargo...

o

» De los paises y areas que tienen un proceso de toma de
decisiones formal y sistematico, el 62% dijo que se
refieren a este proceso como HTA. Con el fin de sacar
conclusiones que sean representativas para la toma de
decisiones a nivel de pais y area, los hallazgos en el
resumen visual usan solo la muestra a nivel nacional de

HTA and Benefit Package Survey Summary 2020/2021

Countries and Areas Responding for HBP

115

Countries and Areas responding for HTA

127

Survey Responses by Region

194

102 paises/areas.

En términos del entorno legislativo, el 53 % de los
encuestados dijo que existia un requisito legislativo para
considerar los resultados de un proceso de toma de
decisiones en las decisiones sobre la cobertura y el
paquete de beneficios de salud.

Solo el 33%, mencionaron que los resultados del
proceso de toma de decisiones se consideran
vinculantes por ley.

Total WHO Member States ’

AFRO

Survey Responses by Income Status
2 38

30

ountries al

Number of

HIC UMIC LMIC

68%

Total Responses by survey round

127

°

Number of countries and area:

Lic

100

50

0

1l EMRO

EURO

SEARO

WPRO

Responseto  Response to
2020721 2015 Survey 0%
Survey

57%

66%

91%

56%

20% 40% 60% 80%
Percentage of countries and areas in region

¥

Health Technology Assessment

sssssss

Available Resources

Dialogue (Appraisal)

Barriers to HTA

Decision (Recommen dations)




itemational Journal of Technology Assessment In Health Care. 27:1 (2011), 5563,
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Addressing issues in health
technology assessment
promotion: Motives, enablers,
and barriers

Abinaya Rajan
European Masters in Sustainable Regional Health Systems University of Deusto

Inaki Gutierrez-Ibarluzea
Osteba Basque Office for Health Technology Assessment and Nursing University School
Vitoria-Gasteiz

Montse Moharra
Catalan Agency for Health Infermation, Assessment and Quality (CAHIAQ)

Objectives: The aim of this study was to analyze the motives, enablers, and bariers to
promote or initiate health technology assessment (HTA) in different contexts.
Methods: An observational study design was used to address the above question that
included a survey questionnaire and a two-phase study. The respondents for the
questionnaire and first round of the study were from HTA agencies of high income
countries and those low and middle income countries that have managed fo establish HTA
agencles (n= 50), that are members of International Network of Agencies for Health

nology Assessment (INAHTA), EuroScan, or European network for Health
Technology Assessment (EUneiHTA) The second round of the study was exclusively with
respondents from low and middle income countries that were manly affiliated to Health
Technology Assessment International (HTAI) interest subgroup for low and middle income
countries and aimed 1o initiate HTA aclivities (n = 34).
Results: Forty-one of fifty HTA wered the survey i ire. Thirty-three
of fifty individuals belonging to HTA agenmes from high income countries and sixteen of
thirty-four individuals from low and middle income countries answered in the first and
second phases of the study, respectively. In the promotion and/or initiation of HTA, the top

"We attest that (i) each named author contributed 10 both the andfor of the project and the writing of the paper; (i)
ach hasspproved he version teia submitet: i) the coment s ot been published nor s being considered for publication elsewhere. Thi researchers
Wi

are obliged to the international networks—INAHTA, EuroScan, EUnetHTA
agencies, especially those from low and e incoms counires

il()LnIlll\oﬂungcemwsﬂn | the ind

Dr. Antonio Sarria for his support and he

55

that responds the survey questionnaire from Peru (Dr. Alida Esther Pal Enriquez,
i Mt oo, D, Rouants Kvas, . Locaes Koty Boive Wil Toan. Chile (e verd, Vot Eogader (Coas Aleatn. Paas
(Farooq Rathore). Iran (Dr. Arash Rashidian. Dr. Batoul Shariati). India (Joseph Mathew. Arin Basu). Jordan (Dr. 1yad Mobarek). and Panama. We also thank
in obtaining contacts from Latin American and Caribbean countries. The research was undertaken as a part of the
dissertation woek of the main author in European Masters in Sustainable Regional Health Systems at the University of Deusto. The project was mentored by
a lead rescarcher from OSTEBA the Basque office for Health Technology Assessment. and supported by a lead ressarcher of CAHTA. the Catalonian Health
Technology Assessment Agency: the latter also develoged the EUnetHTA Work Package 8. No funding from any specific source was usad for the study:
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Policies

CAPACITY BUILDING IN AGENCIES FOR
EFFICIENT AND EFFECTIVE HEALTH
TECHNOLOGY ASSESSMENT
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T any orgamization, st capacity building is ore o the mijor

development 20als while also erhancing capabilties that will
allow them to achieve measurable and sustainable resuls,
the Intemarional Netwrk of Agencics for
Health Techrology Assessment (INAHTA) definition o7 healih
tecknology assessment (1ITA)
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Whet considering the propertics acd the cttcts (ntended and
INAHTA

aiion, it s nesessary 10 st address the domains hatsre com-

monly asessed during the HTA process: medical (sfety, -
Feacy, and effectivensss), social (including the cultural char-
acteritics of the population and the context fo implement
the technology). ethical. legal, o
(35, These domains and e e
plinary charaerer of this work, infuses this policy resaarch area

Different organizatiors have tried to analyze the profes-
Sional requircments of HTA initafives, units or agencies. T
the
pean Network for Health Techrology Assessment (EUnetHTA)

on capacity building (6) and the work done by INAIITAS
“ Education and Treining Workgroup that has currently beea
includac in a brand new Velue Netwark (hep:/Awn: .
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Technology Assessment in
Heaith Care

<ambridge.orgjthc

Policy

Toward a common understanding of
competencies for health technology
assessment: enhancing educational and
training programs around the globe

Detyjani Mueller* @, sk Gulierrex- barlucea’ O, Marco Chiumente’
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Motivos para la implementacion de la HTA. High income vs LMi
countries

High Income Low and Middle Income

 To support decision making in health care and  To support decision making in health care and
promote appropriate resource allocation promote appropriate resource allocation

* Credibility, transparency and accountability at » Credibility, transparency and accountability at
different decision making levels different decision making levels

» To achieve better quality of health services » To achieve better quality of health services

* To reduce and /or control healthcare costs » Sustainability of the health system

 Sustainability of the health system * Interest of the managers to produce a

credible process




Success awaits those who pay

attention to context.

La importancia del contexto

El contexto y los valores no son una galleta de la suerte china



La tecnologia no
puede ser
aisladamente
evaluada

8 i

Se usa en un Por profesionales Aplicada a
sistema diferentes diferentes
pacientes

Qo e'?‘e

Con protocolos En sociedades
diversos de distintas
actuacion



* Interactua con otras tecnologias y el resultado final en salud
también es dependiente de ellas

» Diagnésticas
« Seguimiento
* Rehabilitacion...

* Influye en qué persona se aplica

La tecnologia no - La capacidad y capacitacion de los profesionales
puede ser - Los medios del sistema

aiSIadamente » La informacién con la que cuenta la sociedad
evaluada




Las preguntas que nos debemos hacer

‘ o-e

@ H-®

¢;,Cuando? ;,Qué’? ;,Como?



¢; Pero cuando...?

* En el ciclo de vida

» Concepto o idea

* Prototipo, proyecto, molécula y su mejora
» Adquisicion

* Uso

* Desuso




.Y quée?

« Conocer el sistema y sus necesidades

« Confrontar con las soluciones

* Ayudar en la compra de las mejores soluciones
 Facilitar la entrada con condiciones

*|ldentificar lo que no genera valor




De hecho...

— S

*Recientes investigaciones muestran que el T — et s
conocimiento sobre salud influye no sélo en las
visitas a los servicios de urgencias, sino en los
resultados en salud, independientemente del
estatus socioecondémico de la persona (Shahid et

I 2 2 2 Background: This study aims to assess the health literacy of medical patients admitted to hospitals and examine its
a y correlation with patients' emergency department visits, hospital readmissions, and durations of hospital stay.
Methods: This prospective cohort study recruited patients admitted to the general internal medicine units at the
two urban tertiary care hospitals. Health literacy was measured using the full-length Test of Functional Health Literacy
in Adults, Logistic regression analyses were performed to examine the correlation between health literacy and the
desired outcomes. The primary outcome of interest of this study was to determine the correlation between health
literacy and emergency department revisit within 90 days of discharge. The secondary outcomes of interest were to
assess the correlation between health literacy and length of stay and hospital readmission within 90 days of discharge.
Results: We found that 50% had adequate health literacy, 32% had inadequate, and 18% of patients had marginal
health literacy. Patients with inadequate health literacy were more likely to revisit the emergency department as
compared to patients with adequate health literacy (odds ratio: 3.0; 95% Confidence Interval: 1.3-6.9, p=0.01).In
patients with inadequate health literacy, the mean predicted probability of emergency department revisits was
0.2240.11 if their education level was some high school or less and 0.57 £ 0.18 if they had completed college. No
significant correlation was noted between health literacy and duration of hospital stay or readmission.

RESEARCH Open Access

; ; 7 ®
Impact of low health literacy on patients =
health outcomes: a multicenter cohort study

Rabia Shahid'*, Muhammad Shoker?, Luan Manh Chu?, Ryan Frehlick?, Heather Ward' and Punam Pahwa*

* Aungue contamos actualmente con mas cantidad
de informacion, la desinformacion en salud puede
llegar dependiendo del tema hasta el 38% (Estudio ey e e
F E CYT , 2 O 2 1 Keywords: Health literacy, Hospital readmission, Emergency department revisit, Patient outcomes, Length of stay

Background

Health literacy is the ability of an individual to effectively
use their reading, writing, verbal, and numerical skills
to contribute to their personal healthcare positively [1,
2]. An individual’s health literacy skills are crucial for
health-related decisions. Health literacy is described
as “personal knowledge and competencies which
enable people to access, understand, appraise, and use
information and services in ways which promote and

maintain good health and wellbeing for themselves
and those around them” [3]. It is essential that patients
and their families are able to “.. obtain, process, and
understand [the] basic health information and services
needed to make appropriate health decisions to manage
their health” More than 43 million people in the United
States have inadequate health literacy, and nearly half
of the adult Canadians have literacy skills below a high
school level, affecting their ability to function [4-8].

The relationship between eudcation and health literacy
is not well understood. Education has been suggested to



.. Como? ;Y la ETES
que?

 Tratando de evitar evaluaciones de tecnologia unica
 Las tecnologias no actuan por separado,...

» Diagnésticos + medicamentos

» Diagnosticos + dispositivos + farmacos

+ Combinacion de drogas

» Reconocer la complejidad

 El valor de una sola tecnologia no se puede desligar del contexto, del
ciclo de vida, de las caracteristicas de los pacientes,...

’ | « Analizar el problema y las preguntas a realizar de forma holistica

« Aplicar la definicion



Las evaluaciones en los sistemas y su interrelacion

& =S #i |

Health needs Health Technology Health Technology Health Impact
assessment Assessment Management Assessment



.Y en el Sistema Nacional de Salud?

» 8 agencias colaboradoras

» La mayoria de ellas creadas antes de 2000

- Identificacion de temas a evaluar a nivel
local/regional para el paquete de Beneficios
comunes

» Priorizacidn explicita y transparente (herramienta
PriTec)

* 1 plan a nivel nacional

» Financiado por el Ministerio de Sanidad (7M€
anuales)

» Impacto directo en el paquete de beneficios

» Otras acciones: ciclo de vida, elaboracion de GPC,

Presidencia
Vicepresidencia

Secretaria Técnica

AETSA

7y

JUMTA DE ANDALBC(IA
CONSEARIA OF SALD

UETS-Madrid

Direccan Gererd 08 PINACICON

Investgacion y Feemacicn

CONSEJERIA DE SANIDAD
Comunidad de Madrid

SESCS

Servicio
Canario de la Saluc

Avalia-t

avalia-t

Osteba

Ost

IACS

- [&] Instituto Aragonés de
e Ciencias de la Salud

ISClII

ec~o0
A%
Instituto

de Salud
Carloslil



., Y en el Reino Unido?

+ National Institute for Health and Care g
Excellence (NICE) in England and Northern

Ireland Qg

3
T
- Scottish Health Technologies Group (SHTG) is ’? N Heatcare
a national health technology assessment (HTA) s?;;;cotland ik

agency.

* Health Technology Wales (HTW) is a national
body

L NICE
® Drugs: LA : : 3 - < Hsctll\%?t:lngséglrjet%xire\lence
» Scotland (Scottish Medicines Consortium [SMC]) and , Ekind it
> ; 5 eNetherIa‘pc_!§>
- Wales (All Wales Medicines Strategy Group ’ st Technloy o P
[AWMSG]) R, W N e Belgium{““’\?ﬁ

\~—

: |
Leaflet | © OpenStrestMap contributors =5 :_)_ .):’,7 {

* National Institute for Health and Care Research
(NIHR). HTA Programme
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e (Vecvno ogias ani. arias
Instituto Aragonés de
e Ciencias de la Salud

Agengia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya

Salut/

Erakacin de Tecnsogs Sariarias de ndhete

Sescs | /\ AETSA

Seguridad, Efectividad, Calidad, Equidad y Eficiencia
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;. Qué es RedETS?

Organo de asesoramiento
cientifico-técnico

P

Ost

</acis= avalia-t

g
iy

Principal recurso en
evaluacion de tecnologias
sanitarias no farmacoldgicas en
Espana

i
gﬂo Y e —y

Creado por acuerdo de
Consejo Interterritorial del
SNS (CISNS) en 2012

Objetivo fundamental
proporcionar informacion
basada en la evidencia cientifica

util y relevante para apoyar la
toma de decisiones sobre
inclusion, exclusion y/o
modificacién de las condiciones
de uso




1995

RD 63/1995,
regula la
ordenacion
de prestaciones

sanitarias en el
SNS

Primera mencién a
la ETS

1997:
Grupo de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

Ost s ol

/ 1992

<Jacisz:=- qvalia-t Ay

’ 1999 LB

m-‘»(nn oy Formac

i comllnld d I‘le Madrid

s E r”\\tw{;t}

Instituto Aragonés de
e Ciencias de la Salud

Aqdiia de Qualtat i Avaluacid
Sanifities de Calunya

1991

A NETSA
1996

Evolucion Normativa Marco RedETS

2003

Ley 16/2003, de
cohesion y
calidad del SNS

2006
ETS en el Plan de
Calidad del SNS

2012

Acuerdo CISNS[] RD
16/2012, medidas

urgentes para
sostenibilidad SNS

2013
Orden SS1/1833/2013
Creacion RedETS

2018

RD 1074/2018, de
estructura organica del

Ministerio de Sanidad

2020

RD 735/2020,
DG Cartera
Comun de

Servicios
del SNS y
Farmacia

2024
RD ETS?



 Para la definicion, detalle y actualizacion de la CS se tendra en
cuenta la seguridad, eficacia, eficiencia, efectividad y
utilidad terapéuticas de las TTP, las alternativas asistenciales,
los grupos menos protegidos o de riesgo y las necesidades
Cartera Comun sociales, y su impacto econdmico y organizativo

de Servicios
Criterios de
Inclusion




Evaluar las técnicas y procedimientos médicos
de cara a su inclusion, exclusion y modificacion de las condiciones de
uso la cartera basica.

Trabajar en Red

Red Espafiola de Agencias de pa r'am eJ orar |a
Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias y — . .
Prestaciones del Sistema Nacional de B Efe Ct|V| d d d y

Salud (RedETS)

2012

Eficiencia en la ETS
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Consejo de la Red

stituto Aragonés de

Presidencia

Vice Presidencia

SG de Cartera de
Servicios y Fondos
de Compensacion

Secretaria Técnica

Comision
Permanente
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Qué hacemos

PROPUESTA DE PONDERACION DE LOS PRODUCTOS DE LAS AGENCIAS DE ETS

EN FUNCION DE SU COMPLEJIDAD

#
Tipo de producto Ponderacion media Rango
Informe de 1142
evaluacion
Revision sistemética 1 0,614
+Evaluacin econdmica 06 021
+Impacto presupuestario 02 01-0,6
+ Analisis aspectos organizativos 02 0106
+ Analiss ético/legal 02 01-0,6
Adaptacion de
informes.
Adaptacion REA 05
Guiade préctica  (cada 10 preguntas) 3 34
dlinica
OPBE 1 0,52
Estudio de 3 153

‘monitorizacion
1,5 (+ 1,5 el afio que corresponda el
protocolo o el informe técnico)

Tecnologias 17 052
emergentes
Deteccién e identificacion 08 08
Elaboracin de fichas 08 051
(informacién breve para la
priorizacién)
Elaboracion de fichas de 01
evaluacion de TE (cada ficha)
Desarrollos 2 042
metodologicos
Coordinacién/Co-coordinacion 2
Participacion 0,41
Particip. 012
intemacionaly en
iades
dientificas,

formativas y de
diseminacion

Criterios de
ponderacion

Plan de trabajo

Productos

ibado neonatal de la
inmunodeficiencia
combinada grave: analisis
coste-efectividad

Informes de Evaluacion

de Tecnologias Sanitarias
SESCS

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

® -

Gobierno
deCanarias

Guia para la elaboracién
y adaptacién de informes
rapidos de evaluacién de
tecnologias sanitarias

Linea de desarrollos metodolégicos de la
Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de
Tecnologfas Sanitarias y Prestaciones del SNS

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

25 MR e = avalic-t

Marco
metodoldgico
comun
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Qué hacemos
Productos

. 4

Informes rapidos I Desarrollos metodoldgicos I Fichas evaluacion
de evaluacion - — - tecnologias
. I Guias de practica clinica I
(seguridad, emergentes
eficacia, I Estudios de monitorizacion I " :
efectividad, erraml'er\tas toma
coste-efectividad) I Informes pseudoterapias I decisiones

50-60 informes anuales
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Qué hacemos

I Guias de practica clinica

GuiaSalud

Programa Cal 0 Capacita-
Asesoria ciény
Difusion

Portal

GuiaSalud

Biblioteca de Guias de Practica Clinica
del Sistema Nacional de Salud

guiasalud.es .0‘

&) Instituto Aragonés de
= Ciencias de la Salud



Guia para la elaboracién
y adaptacién de informes
rapidos de evaluacion de
tecnologias sanitarias

INFORMES, ESTUDIOS £ INVESTIGACION

Actualizacion del
Sistema de Trabajo
Compartido para

Revisiones Sistematicas

de la Evidencia Cientifica
y Lectura Critica
(Plataforma FLC 3.0)

Informes de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

= O

Desarrollos metodoldgicos

Guia para la
elaboracion de
recomendaciones

y criterios de

uso adecuado de
tecnologias sanitarias

Guideline for the elaboration of
recommendations and appropriate
use criteria in health technologies

Red Espafiola
Sanitarias y

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

i - ®

Participaciéon de los
pacientes en la
Evaluacion de

Tecnologias Sanitarias:

manual metodolégico

Linea de de
Evaluacién de

y Prestaciones del SNS
SESCS

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Disposicion a pagar de
la sociedad espanola
por un Ao de Vida
Ajustado por Calidad

Informes de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias
SESCS

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Plan de Actuaciones
en la Deteccion
Temprana de
Tecnologias Nuevas
y Emergentes en la
RedETS

Guia de procedimiento
Linea de desarrollo metodolégico

INFORMES DE EVALUACION DE TECNOL( SANITARIAS
AETSA

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

A
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Qué hacemos

I Estudios de Monitorizacion OM
SSI1/1356/2015,

2 de julio

incertidumbre

grupos de poblacion
especificos

previsible alto impacto
econdmico u organizativo
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'y ey

ESQUEMA EM
Requisitos Resolucion
especificos DGCBSyF

' ccAA | Centros ] :
— participantes | . Protocolo

- Recogida
DRl informacion
ORDEN -Inclusién Informe
ACTUALIZACION -Modificacion final
*Exclusion

>PAO00PrPZ—-—02000 P»—0Z2MO >
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Qué hacemos

Herramientas toma
decisiones

Herramienta PriTec: - SN S——
adaptacion para la :
seleccion de tecnologias
a evaluar previa entrada
en cartera de servicios

Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS

ACIS, Avalia-t

Linea de desarrollos metodolégicos de la

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

( 32| XUNTAR
:¥:| DE GALICIA

guiasalut

!
n



Qué hacemos

Proyecto metodologico

Sintesis de informacioén relevante
de apoyo a los MCDA (analisis de
decision multicriterio) para la toma
de decisiones

Informes de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

Aparte de los costes, aspectos:

- Eticos

« Organizativos

* Legales

« Sociales

» Perspectivas de las distintas
partes interesadas
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Plan de trabajo

Solicitud de necesidades
de evaluacién por las
CCAA (anualy a
demanda)

|

Informes de
evaluacion de
tecnologias sanitarias

A propuesta de las CCAA
a través de la CPAF
cuando se precisa
seguimiento
postintroduccion

)

Estudios de
monitorizacion

Solicitud de necesidades
de actualizacion de GPC
por las CCAA a través
del Consejo Ejecutivo de
Guiasalud

-

Guias de Practica
Clinica

Revisién de fuentes de
informacion establecidas
por las agencias de
manera coordinada

IEEEE——

Plan de Deteccion de
Tecnologias Nuevas y
Emergentes

Propuestas del Consejo
de la Red

)

Identificacion Priorizacidon Productos _/

Desarrollos
metodolégicos

Apoyo a la toma de
decisiones sobre
actualizacion de

cartera

PLAN ANUAL
DE TRABAJO

Asignacion de
trabajos alas
Agencias

Actividades internacionales, cientificas, formativas y de diseminacion




#= == Plan de trabajo

Actualizacion de cartera de servicios del SNS

Comision de
Prestaciones,
Aseguramiento y
Financiacion

Solicitud de temas a
evaluar por las CCAA
(anual y a demanda)

A través del
Grupo de ETS
dependiente de
CPAF (CCAA)

Solicitud de temas a

evaluar por las unidades Toma de
ministeriales decisiones
Inclusion
Modificacion
Exclusion
Evaluacion para
Consejo de la fudamentar las
Red propuestas

PLAN ANUAL

DE TRABAJO
Direcciéon
General de Secretaria Técnica de la Red:
Cartera Comun asignacion de temas y
de Servicios y propuesta de plan de trabajo

Farmacia



Informes de i6n de tecnologias sanitarias

Uso y utilidad de los exoesqueletos en la recuperacion funcional de
pacientes con alteraciones de la marcha como Esclerosis Multiple,
ictus y/o lesiones medulares posttraumatismo

Impresion 3D en traumatologia, cardiologia, cirugia vascular y
neurocirugia

ECMO-RCP en parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria

Intervencion con ejercicio a pacientes ancianos hospitalizados para la
prevencion del deterioro funcional y cognitivo durante el ingreso
Efectividad, seguridad y eficiencia de las técnicas de estimulacion
cerebral no invasiva en la neurorrehabilitacion del ictus

Estimulacion de la médula espinal en dolor refractario

Eficacia/efectividad, seguridad y eficiencia de la cirugia robética Da
Vinci en tumores ginecol6gicos malignos

Sistema de Navegacion Virtual Estereotdctica para puncidn
percutanea y ablacién tumoral

Estimulacién magnética transcraneal en Esclerosis Multiple

Seguridad y efectividad del uso de impresoras 3D en el tratamiento
de lesiones articulares o reparacion 6sea

Procedimiento de atencion a las personas con trastorno psicético
incipiente

Holter implantable con tecnologia Link (online) de monitorizacién
cardiaca prolongada

Sistema quirdrgico robdtico Da Vinci (urologia, ginecologia,
oftalmologia, digestivo, cirugia toracica)

Biopsia de ganglio centinela en carcinoma epidermoide de cavidad
oral y labio
Monitorizacién
Medicién transcutdnea de la presion parcial de oxigeno para el
diagnoéstico de la arteriopatia diabética

Barorreceptores carotideos para el tratamiento de la hipertension
arterial resistente

Estrategia de monitorizacién prolongada para detectar fibrilacion
auricular tras un ictus criptogénico

Implante de gel Xen con drenaje subconjuntival para cirugia de
glaucoma

Eficacia y seguridad del laser coronario en el tratamiento percutaneo
de lesiones coronarias complejas

ia de la presion arterial (MAPA)

Osteba

Osteba

ACIS-avalia-t

SESCS

Osteba

AQuAS

AQuAS

ACIS-avalia-t

AETSA

Osteba

AQuAS

AETSA

AQuAS

AETS-ISCIll

AQuAS

AQuAS

AETSA

AETS-ISCIll

IACS

UETS

Informes de evaluacién de logi. ias

Coste-efectividad de intervenciones de prevencion primaria en
trastornos de la conducta alimentaria (TCA)

Técnicas moleculares de amplificacion en sangre aplicadas al
diagndstico etioldgico rapido en sospecha de sepsis o shock séptico

Uso de la radiofrecuencia en la ablacién de miomas uterinos

Programa de cribado poblacional de hepatitis C: eficacia y coste-
efectividad
Programa de cribado de cancer de pulmon: eficacia clinica y coste-
efectividad

Cribado de preeclamsia en embarazo

Vacunacion sistematica frente a la gripe en menores de 5 afios.
ision si atica de evidencia sobre efectividad y seguridad de la

vacunacion y estudio coste-efectividad

Vacunacion sistematica frente a rotavirus en lactantes. Revision

sistemdtica de evidencia sobre efectividad y seguridad de la

vacunacion y estudio coste-efectividad

SESCS

AQuAS

ACIS-avalia-t

AETSA

ACIS-avalia-t

Osteba

SESCS

AETS-ISCIlI

Plan de trabajo accesible en: https://redets.sanidad.gob.es/
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Desde la creacion de RedETS...

« Se han evaluado mas de 400 tecnologias sanitarias.

» Se han elaborado cerca de 40 productos basados en la
evidencia a través de GPC, Herramientas de ayuda a la toma de

decisiones, informacion para pacientes y 27 documentos
metodoldgicos
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Original

Once anos de evaluaciones econémicas de productos sanitarios

Qué mas hacemos

Produccion

cientifica

Gac Sanit. 2020;34(4):326-333

en la Red de Agencias de Evaluacién. Calidad metodolégica

&

A Systematic Review of the Value Assessment

International Joumnal of -
Environmental Research rM\DP|
and Public Health 2

e impacto del coste-utilidad

Emmanuel Giménez?*, Lidia Garcia-Pérez?c, Sergio Marquezd, Maria Asun Gutiérreze,

Juan Carlos Bay6n® y Mireia Espallargues®©

3 Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAS), Barcelona, Espaiia

b Servicio de Evaluacién del Servicio Canario de la Salud (SESCS), Santa Cruz de Tenerife, Espaiia
© Red de Investigacién en Servicios de Salud en Enfermedades Crénicas (REDISSEC), Espaiia

d Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA), Sevilla, Espaiia
¢ Servicio de Evaluacién de Tecnologias sanitarias (Osteba), Vitoria, Espaia

The Spanish Network of Agencies for Health
Technology Assessment and Services of the
National Health System (RedETS)

Frameworks Used within Health Technology
Assessment of Omics Technologies and Their Actual
Adoption from HTA Agencies

Ilda Hoxhaj 140, Laurenz Govaerts 23 ** (), Steven Simoens >, Walter Van Dyck 23,
Isabelle Huys 3, Ifaki Gutiérrez-Ibarluzea *# and Stefania Boccia /5%

Toward a Strategy to Involve Patients in Health
Technology Assessment in Spain

Published online by Cambridge University Press: 14 March 2019

Ana Toledo-Chévarri, Yolanda Alvarez-Perez, Yolanda Trifianes, Lilisbeth Perestelo-Pérez,
Mireia Espallargues, Matilde Palma and Pedro Serrano-Aguilar

Pedro Serrano-Aguilar4, José Asua-Batarrita25, Maria Teresa Molina-Lopez2§,

Mireia Espallargues®37, Joan Pons-Rafols®7, Sandra Garcia-Armesto?$,

Paloma Arriola-Bolado®®, Marisa Lopez-Garcial®, Maria José Faraldo-Vallés®11,
Luis Maria Sanchez-Gomez%31213 Celia Juarez-Rojo214, Isabel Prieto-Yerro%15,

Paloma Casado-Durandez?!* and Antonio Sarria-Santamera®16:17

CAPACITY BUILDING IN AGENCIES FOR EFFICIENT AND
EFFECTIVE HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Published online by Cambridge University Press: 17 October 2016

Debjani Mueller, Ifiaki Gutiérrez-Ibarluzea, Tara Schuller, Marco Chiumente @, Jeonghoon Ahn,

Andres Pichon-Riviere, Sebastian Garcia-Marti, David Grainger, Elizabeth Cobbs and Marco Marchetti Show author details v
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Produccion

cientifica

Toward a Strategy to Involve Patients in Health
Technology Assessment in Spain

Ana Toledo-Chavarril-3, Yolanda Alvarez-Perez!, Yolanda Trifianes?,
Lilisbeth Perestelo-Pérez®, Mireia Espallargues®®, Matilde Palma’
and Pedro Serrano-Aguilar®®

*Fundacién Canaria de Investigacion Sanitaria (FUNCANIS); Red de Investigacion en Servicios de Salud en
Enfermedades Crénicas (REDISSEC); 3|nstituto de Tecnologias Biomédicas (ITB), Universidad de La Laguna;
“Unidad de Asesoramiento cientifico-técnico (Avalia-t); Axencia de Cofiecemento en Satde (ACIS), Servizo Galego
de Satde; ®Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de la Salud (SESCS); GAgéncia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya (AQUAS) and Instituto de Salud Carlos Il (ISCIlI)

Journalof o )
Evaluationin Clinical Practice

International Journal of Public Health Policy and Health Services Research

ORIGINAL ARTICLE

Cost-effectiveness analysis of real-time continuous monitoring
glucose compared to self-monitoring of blood glucose for
diabetes mellitus in Spain

Borja Garcia-Lorenzo PhD &%, Amado Rivero-Santana PhD, Laura Vallejo-Torres PhD, Ivan Castilla-
Rodriguez PhD, Sonia Garcia-Pérez MSc, Lidia Garcia-Pérez MSc, Lilisbeth Perestelo-Pérez PhD

Comparative Effectiveness Research/HTA

On the Estimation of the Cost-Effectiveness Threshold: Why,
What, How?

Laura Vallejo-Torres, PhD"*""*, Borja Garcia-Lorenzo, PhD", Ivan Castilla, PhD*™*,
Cristina Valcarcel-Nazco, MSc™*, Lidia Garcia-Pérez, -*, Renata Linertova, R
Elena Polentinos-Castro, PhD*’, Pedro Serrano-Aguilar, PhD™*

*Departamento de Economia Aplicada y Métodos C itativos, Uni dad de la Laguna; “Centre for Biomedical Research of the
Canary Islands (CIBICAN); *Spanish Network of Health Services Research for Chronic Diseases (REDISSEC); *Department of Applied
Health Research, University College London, London, UK; “Canary Foundation for Health Care Research (FUNCANIS); “Departamento
de Ingenieria Informdtica y de Sistemas, Universidad de La Laguna; “Unidad Docente de Atencién Familiar y Comunitaria Norte,
Gerencia de Atencién Primaria, Servicio Madrilefio de Salud; *Servicio de Evaluacién del Servicio Canario de la Salud (SESCS), Canary
Islands, Spain

Development of a decisional flowchart for
meaningful patient involvement in Health
Technology Assessment

Ana Toledo-Chavarril-23 (3, Marie-Pierre Gagnon*{®, Yolanda Alvarez-Pérez!,
Lilisbeth Perestelo-Pérez%>, Yolanda Triflanes Pego®, Pedro Serrano Aguilar?>
and On behalf of the Patient Involvement Interest Group of the Spanish Network
for Health Technology Assessment of the National Health System (RedETS)*
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Lavado de semen en parejas serodiscordantes al virus de la Hepatitis C y B para su
uso en técnicas de reproduccion humana asistida.2013

Efectividad y coste-efectividad de los implantes cocleares bilaterales. 2014

Coste-efectividad de un programa de cribado poblacional de cancer de cérvix.2015

a) Orden SSI1/2065/2014, de 31 de octubre, modifica RD 103(
b) Orden SSI/1356/2015, de 2 de julio, modifica RD 1030/20(

¢) Orden SCB/480/2019, de 26 de abril, modifica RD 1030/2( Informes de evaluaCién- AQ“AS-
Prestaciones no incluidas

Implante femoral para prétesis externa de apoyo distal.
2016

Eficacia, seguridad y utilidad de la gisteina en pacientes
con sindrome de Sanfilippo.2017

-Eficacia y eficiencia de la implantaciéon bilateral de los
implantes auditivos activos. 2017
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Financiacion

* 2006-2012: Convenios de colaboracion para el desarrollo de actividades de ETS en el marco del Plan
de calidad para el SNS. Plurianuales.

e 2013-2015: Convenios de colaboracién para el desarrollo de actividades de ETS en el marco de la
RedETS

e A partir de 2016: Criterios para la distribucion de fondos para financiar el plan anual de trabajo de la

RedETS. Previo Acuerdo de Consejo de Ministros y Acuerdo CISNS. Resolucion de la Direccion
General. Articulo 86.2 de la Ley 47/2003 General Presupuestaria

e 2020-2021: incremento presupuestario PGE 2021 para la elaboracion del Plan de Trabajo 2021

PRESUPUESTOS GENERALES DEL ESTADO
. esTAD0
2has = ]

(Mies de euros)

Seccién: 26 MINISTERIO DE SANIDAD

Explicacion / Total

v| 00 DIRECCION GENERAL DE CARTERA COMON DE
ngMLSSTmmMSALWV

313A Prestaciones santarias y fammacia
50 Programa de iento y n de ref

Consejo de Justcia y Asuntos e intenor Ge 1 U E (JA 1) / 1.750,00
Fondo de Equidad - Fondo de Cohesion Sanitara 33.760,00
/

Para su LENCION €N CENtros, SenVicos y /

e [N sa2s00]
TOTAL TRANSFERENCIAS CORRIENTES 40.835,00
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Estrategia de Difusion

» Manual de Publicaciones del MSSSI para formato comun (en proceso de actualizacion)

* Memoria de actividades
» Difusion de los productos (plan de comunicacion)
* A los solicitantes (CPAF, Grupo ETS,...).

+ Através de la Pagina Web de RedETS, Paginas web de las Agencias.



Razones que sustentan la participacion de los pacientes

1. La perspectiva del derecho del paciente

 La declaracién de Alma Ata de la OMS (1978) —
“...people have the right and duty to participate o AN~ |
individually and collectively in the planning and TR | L “ | |
delivery of their health care” ’ LN T ] |

* La resolucion de la OMS WHA 67.36 del uso de la
ETS como apoyo a la Cobertura Universal en Salud

2. La necesidad de determinar el valor o los
“valores”

 La determinacion de valor y la necesidad de juzgar
el valor mas alla del coste-efectividad, incluido el
valor social y el valor desde el paciente individual




Razones que sustentan la participacion de los pacientes

3. La contribucion de evidencia

» La ciudadania, consumidores, pacientes y sus familias,
los cuidadores, los representantes legales y sus
asociaciones proveen de “experiencia y evidencia de
vida” que refleja los beneficios y los “dafos” mas amplia
que la que se deriva de los datos crudos de los ensayos
o los extraidos en formatos cuantitativos como los de
medicion de calidad de vida

4. La perspectiva metodoldgica

* Nuevas aproximaciones para obtener evidencia en
tiempo real o en condiciones de vida real como los
esquemas de acceso gestionado o de cobertura con

evidencia
« Incorporacién de perspectiva social en el disefio y Adapted from Wale J, Scott A, Hofmann
definicion de los resultados relevantes en estudios B, Garner S, Low E, Sansom L (2017).

clinicos, incluidos los resultados relevantes desde el
punto de vista del paciente



iGracias!




