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L os sistemas sanitarios han experimentado un cambio progresivo hacia un modelo con una creciente impli-
cación de pacientes no solo a nivel asistencial, sino también en la toma de decisiones sobre el desarrollo de 

las tecnologías sanitarias (TS), si bien todavía queda camino por recorrer para que desempeñen un papel activo 
óptimo en estos procesos1–3. 

Las TS engloban medicamentos, productos sanitarios, procedimientos médicos o quirúrgicos, incluyendo tecnolo-
gías digitales, así como las medidas o modelos organizativos para la prevención, el diagnóstico o el tratamiento de 
enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria4. Cada tipo de tecnología sanitaria tiene su propia regulación y 
requisitos para su uso en la práctica clínica, que garanticen su calidad, seguridad y eficacia (Figura 1).

Figura 1. Tipos de tecnologías sanitarias

Productos sanitarios  
o dispositivos médicos

Programas de prevención de  
enfermedades (p. ej. programas  
de vacunación infantil)

Procedimientos  
(p. ej. intervenciones  
quirúrgicas)

Tecnologías de salud digital     

Especialidades farmacéuticas  
(medicamentos y productos  
biológicos) 

TECNOLOGÍAS 
SANITARIAS

 Producto sanitario  
implantable activo

 Producto a medida

 Producto sanitario  
para diagnóstico in vitro

Producto sanitario destinado  
a investigaciones clínicas

Fuente: Gaspar y Márquez (2017)5.

CONTEXTO Y JUSTIFICACIÓN



 

7

CONTEXTO Y JUSTIFICACIÓN

L os productos sanitarios (PS) o dispositivos médicos (DM) se enfrentan a retos particulares en su desarrollo, 
evaluación y acceso al mercado, debido a diversos factores como su heterogeneidad, la curva de aprendizaje 

para su correcta utilización, sus precios dinámicos, su reutilización y uso en múltiples indicaciones, así como a la 
necesidad de asegurar una evidencia robusta teniendo en cuenta los criterios éticos correspondientes6. Por todo 
ello, la participación ciudadana es fundamental para garantizar su utilidad y beneficio, respondiendo a las necesi-
dades identificadas por los usuarios y cumpliendo con su propósito.

La evaluación de tecnologías sanitarias (ETS) es un proceso multidisciplinar de evaluación comparativa de los 
aspectos médicos, sociales y relativos al conjunto de pacientes, y las cuestiones económicas y éticas relacionadas 
con el uso de una tecnología sanitaria de manera sistemática, transparente, imparcial y rigurosa. En este sentido, 
puede actuar como un facilitador de la toma de decisiones a distintos niveles (macro, meso y micro), proporcio-
nando la información necesaria para un uso eficiente de los recursos disponibles7. 

Los esfuerzos por llegar a un consenso metodológico y estandarizar los procesos de la ETS han llevado a que la 
Comisión Europea adoptara el nuevo Reglamento europeo sobre ETS8, y que se aplicará gradualmente a partir de 
enero de 2025. Este avance normativo es un paso importante hacia una evaluación más uniforme no solo de los 
medicamentos, sino también de los productos sanitarios innovadores de alto riesgo y los productos sanitarios de 
diagnóstico in vitro9.

En consecuencia, el Ministerio de Sanidad está trabajando en una nueva normativa de regulación de la ETS en 
España, que reorganice el sistema, introduciendo una mayor transparencia, agilidad, previsibilidad, independencia, 
sostenibilidad y participación10.

Actualmente tenemos una valiosa oportunidad para 
optimizar la implicación de los pacientes en el proceso 

de ETS, ya que tanto en Europa como en España se están 
estableciendo los fundamentos de un enfoque renovado, 
donde la participación de todos los agentes se considera 

esencial
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E l objetivo de este proyecto es analizar la situación actual de los procesos participación de los pacientes en 
la evaluación de los productos sanitarios, tanto en España como en Europa, y proponer recomendaciones 

de mejora, teniendo en cuenta las tendencias futuras, con el fin último de optimizar su participación tanto en el 
presente como en el futuro cercano. El proyecto ha sido ejecutado técnicamente por Weber, ha contado con la 
colaboración de Boston Scientific y ha sido avalado por el Foro Español de Pacientes (FEP). 

Para alcanzar el objetivo marcado, se ha seguido una metodología en tres fases (Figura 2).

Figura 2. Fases de la metodología de trabajo

FASE I. REVISIÓN 
DE LITERATURA Y 

EXPERIENCIAS

FASE II.  
GRUPO DE EXPERTOS

FASE III.  
INFORME DE RESULTADOS

●  Análisis del punto de 
partida: benchmarking de 
iniciativas actuales.

●  Recogida de información.
●  Compilación de 

resultados.

●  Celebración de la reunión 
del Grupo de Expertos.

●  Elaboración del informe de 
resultados.

Fuente: Elaboración propia.

Fase I. Revisión de la literatura y experiencias 

Esta fase ha servido para contextualizar la situación presente y futura en España y en Europa en cuanto a parti-
cipación de los pacientes en la evaluación de PS y para revisar iniciativas de éxito a nivel nacional e internacional, 
junto con barreras y facilitadores propuestos por distintos autores y organismos. Se ha llevado a cabo una re-
visión bibliográfica en los principales motores de búsqueda (Medline, IBECS, MEDES) y en fuentes de literatura 
gris. Además, se revisaron documentos y posiciones publicadas por organismos relevantes, como la Agencia 
Europea del Medicamento (EMA) y la Academia Europea de Pacientes sobre Innovación Terapéutica (EUPATI), 
entre otros.

Fase II. Grupo de Expertos

El proyecto se ha articulado a partir de un Comité Asesor que, por un lado, debatió los retos existentes en cuan-
to a la participación de los pacientes en el proceso de toma de decisiones relacionadas con los PS y, por otro 
lado, propuso una serie de recomendaciones para su mejora, teniendo en cuenta el actual contexto de cambio 
tendencial. El Comité Asesor fue de carácter multidisciplinar, y estuvo formado por los siguientes expertos del 
ámbito evaluativo, académico y de las asociaciones de pacientes (AAPP) (Tabla 1).

OBJETIVOS Y METODOLOGÍA DE TRABAJO
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  OBJETIVOS Y METODOLOGÍA DE TRABAJO

Tabla 1. Composición del Comité Asesor del proyecto

Nombre Cargo

Iñaki  
Gutiérrez Ibarluzea

Director de Innovación Organizativa y de Gestión. Fundación Vasca de Innovación e Investigación Sanitarias (BIOEF)

Juan Antonio  
Blasco Amaro

Coordinador Científico de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA)

Carmen  
Martín Gómez

Investigadora Postdoctoral de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA). Fundación 
Pública Andaluza Progreso y Salud (FPS)

Anabel  
Granja Domínguez

Investigadora de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA). Fundación Pública 
Andaluza Progreso y Salud (FPS)

David  
Epstein

Profesor del Departamento de Economía Aplicada, Facultad de Ciencias Económicas y Empresariales de la 
Universidad de Granada

Andoni  
Lorenzo Garmendia

Presidente del Foro Español de Pacientes (FEP)

Ana  
Fernández Marcos

Directora del Área de Participación de las Personas con cáncer, Asociación Española Contra el Cáncer (AECC)

Sara  
Heras Mathieu

Trabajadora social de la Asociación Nacional de Hipertensión Pulmonar (ANHP)

Fuente: Elaboración propia.

Las funciones de los expertos que conforman el Comité Asesor incluyeron trabajo tanto individual como en gru-
po. El trabajo individual se realizó de manera previa a la reunión (prework de preparación) y posterior a la misma 
(revisión y validación de documentos). Por su parte, el trabajo en grupo se llevó a cabo en la reunión presencial, 
que tuvo lugar el 30 de abril en la sede de Weber en Madrid.   

La reunión fue el eje del trabajo, permitiendo analizar la situación, compartir experiencias, poner en común 
buenas prácticas, proponer acciones de mejora y debatir y consensuar recomendaciones en las distintas áreas. 
Posteriormente, los expertos contestaron a un breve cuestionario de diagnóstico de la situación actual para 
conocer en más detalle su experiencia y percepción sobre el marco normativo, la participación de los pacientes 
y las posibles barreras del proceso.

Fase III. Informe de resultados

A partir de la revisión de la literatura y de las aportaciones del Grupo de Expertos, Weber elaboró un borrador de 
informe de resultados del proyecto, que fue revisado y validado por los miembros de dicho Grupo de Expertos. 
Este esfuerzo colaborativo ha permitido diseñar una hoja de ruta para guiar la participación de pacientes en los 
procesos evaluativos de TS, con especial foco en los PS.



 

       

Resumen  
de la situación actual:  

marco teórico
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E n este apartado se incluye una síntesis de la normativa que regula los PS y las tendencias a futuro, tanto 
a nivel europeo como en España, seguido de un resumen de los aspectos generales de la participación 

de pacientes en la ETS. Por último, se aborda el panorama actual de la participación de pacientes en el 
proceso de ETS.

1.1. REGULACIÓN EUROPEA Y PRÓXIMOS CAMBIOS

En la Unión Europea (UE), los productos sanitarios deben someterse a una evaluación de conformidad para poder 
comercializarse. Según la vía reglamentaria vigente11, los fabricantes de PS deben reunir la documentación técnica 
necesaria para justificar que su producto cumpla la legislación aplicable de la UE y posteriormente firmar la decla-
ración de conformidad, que garantiza responsabilizarse de que su producto cumple con los requisitos legales de 
seguridad y funcionamiento necesarios para recibir el certificado de conformidad o marcado CE12. La vía actual de 
desarrollo previo a la comercialización y aprobación reglamentaria de productos sanitarios de alto riesgo en la UE 
pasa por una evaluación por Organismos Notificados (ON), normalmente organizaciones con ánimo de lucro, con 
los que el fabricante tiene un contrato13,14 (Figura 3). 

Figura 3.  Vía actual de desarrollo previo a la comercialización y aprobación reglamentaria de productos 
sanitarios de alto riesgo en la UE

Evaluación clínica
Procedimiento de Consulta de la Evaluación Clínica (CECP) 

PANELES DE EXPERTOS

EMA Comisión Europea DG SANTE

Opinión científica 
independiente

Informe de 
evaluación clínica 

(CEAR)

Agencias reguladoras nacionales
(autoridades competentes)

Fabricante

Pruebas 
preclínicas

Investigaciones 
clínicas

Informe de 
evaluación clínica 

(CEAR) Organismo 
notificado

Fabricante

Posvigilancia del 
mercado

Publicación del 
Resumen sobre 

Seguridad y 
Funcionamiento 
Clínico (SSCP)

Portal y base de datos 
EUDAMED

Informe Periódico Actualizado 
de Seguridad (PSUR)

Autorización de 
comercialización

Abreviaturas: EMA: Agencia Europea de Medicamentos; DG SANTE: Dirección General de Sanidad y Seguridad Alimentaria.

Fuente: Tarricone et al. (2023)14.

La ETS y la autorización de comercialización son marcos separados debido a sus distintos propósitos, pero se 
fomentan sinergias mediante el intercambio de información y la coordinación de los calendarios de los procedi-
mientos13. Aunque los productos sanitarios se regulan en los Estados miembros (EEMM) de la UE, la EMA parti-
cipa en el proceso normativo, desempeñando distintas funciones regulatorias para cada categoría de producto 
sanitario (Tabla 2)15.

 RESUMEN DE LA SITUACIÓN ACTUAL: MARCO TEÓRICO
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Tabla 2. Responsabilidades reglamentarias de la EMA por categoría de productos sanitarios

Categoría de productos sanitarios Responsabilidad de la EMA

Medicamentos utilizados en 
combinación con un producto sanitario

La EMA evalúa la seguridad y eficacia de los medicamentos utilizados en combinación con un producto 
sanitario dentro del procedimiento centralizado.

Productos sanitarios con una sustancia 
medicinal accesoria

El organismo notificado debe solicitar el dictamen científico de la EMA sobre la calidad, seguridad y 
utilidad de la sustancia medicinal accesoria si ésta:
- Se deriva de sangre o plasma humanos.
- Ha sido evaluada previamente por la EMA.
- Entra en el ámbito del procedimiento centralizado.

Diagnóstico complementario El organismo notificado debe solicitar el dictamen científico de la EMA sobre la adecuación del diagnóstico 
complementario al medicamento si este entra en el ámbito de aplicación del procedimiento centralizado.

Productos sanitarios elaborados con 
sustancias de absorción sistémica

El organismo notificado debe solicitar el dictamen científico de una autoridad competente. La EMA emite 
un dictamen científico sobre la conformidad de la sustancia con los requisitos del Anexo I de la Directiva 
2001/83/CE.

Productos sanitarios de alto riesgo
La EMA apoya a los paneles de expertos en productos sanitarios que proporcionan opiniones y puntos de 
vista a los organismos notificados sobre la evaluación científica de determinados productos sanitarios de 
alto riesgo y diagnóstico in vitro.

Fuente: EMA (2024)15.

En respuesta a la dinámica evolución del sector durante las últimas dos décadas, la UE ha promulgado 
una revisión de la normativa concerniente a los PS. El objetivo de la reforma era crear un marco normativo 
robusto, transparente y sostenible, al tiempo que mantener un elevado estándar de seguridad y fomentar 
la innovación. Con este propósito, en mayo de 2017 se implementaron el Reglamento (UE) 2017/745 sobre 
productos sanitarios (MDR 2017/745)11 y el Reglamento (UE) 2017/746 sobre los productos sanitarios para 
diagnóstico in vitro (MDR 2017/746)16, aplicables originalmente desde el 26 de mayo de 2021 y el 26 de 
mayo de 2022, respectivamente. Sin embargo, en marzo de 2023, la Unión Europea amplió los períodos de 
transición del MDR, extendiendo hasta mayo de 2026 el periodo para los dispositivos implantables hechos 
a medida de clase III y hasta finales de diciembre de 2027 el periodo para los dispositivos de clase III y los 
dispositivos implantables de clase IIb.

Estos nuevos reglamentos de la UE representan un avance positivo que debería aumentar la calidad de las prue-
bas clínicas de los productos sanitarios y reducir la fragmentación de los procesos de acceso al mercado de la 
UE14. Tanto la antigua directiva como el nuevo MDR exigen estudios clínicos para todos los productos sanitarios 
de alto riesgo13. En este contexto, las pruebas del mundo real (RWD, por sus siglas en inglés) han ganado rele-
vancia en la evaluación de DM en los últimos años17. Los estudios observacionales comparativos, los registros 
de pacientes y las bases de datos de reclamaciones son ejemplos de fuentes de RWD que pueden proporcionar 
evidencia del mundo real (RWE, por sus siglas en inglés) sobre la eficacia y seguridad de los PS18.

Además, el nuevo MDR también incrementa los requisitos de transparencia, obligando a los fabricantes a re-
sumir los aspectos clave de seguridad y rendimiento de sus productos, junto con los resultados de la evalua-
ción clínica, en un documento accesible al público llamado Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clínico 
(SSCP). Este documento debe proporcionar una comparación del producto con las alternativas existentes y 
estará disponible en la base de datos EUDAMED19, cuya creación es uno de los aspectos más importantes de la 
nueva regulación sobre productos sanitarios.
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EUDAMED es una base de datos europea accesible al público que tiene como objetivo ofrecer una visión detallada del ciclo 
de vida de los productos sanitarios en la UE, mejorando el acceso a la información para el público y los profesionales sanita-
rios, así como la coordinación entre los distintos EEMM18. Incorporará varios sistemas electrónicos de recogida y tratamiento 
de información sobre productos sanitarios y sus fabricantes. Constará de seis módulos relativos al registro de las partes 
interesadas, la identificación única de los productos (UDI) y el registro de los productos, los ON y los certificados, la investi-
gación clínica y la investigación del rendimiento, la vigilancia posterior a la comercialización y la vigilancia del mercado17. La 
Comisión ha propuesto recientemente medidas para permitir y acelerar el despliegue gradual de EUDAMED, para ayudar a 
todos los agentes clave en la aplicación del marco reglamentario y aumentar la transparencia para el público26. 

Se ha establecido el Grupo de Coordinación de Productos Sanitarios (MDCG) para abordar una amplia variedad de 
temas clave en el sector de los productos sanitarios, desde la supervisión de los ON hasta la vigilancia del mercado. 
Está conformado por13 subgrupos, cada uno enfocado en áreas específicas y encargado de asesorar y elaborar direc-
trices pertinentes en su ámbito. Las partes interesadas y asociaciones con sede en Europa pueden participar en las 
reuniones tras responder a convocatorias específicas. Estas reuniones, presididas por la Comisión, se llevan a cabo 
regularmente para abordar los retos y oportunidades de los productos sanitarios20. Cada Estado miembro designa un 
miembro y un suplente para el MDCG, ambos con experiencia en el ámbito de los productos sanitarios, así como otro 
miembro y suplente con experiencia específica en productos sanitarios para diagnóstico in vitro11. Según el FEP, esto 
supone un papel muy limitado para los pacientes, que solo podrían participar como observadores invitados ad hoc21. 

Por su parte, las empresas que desarrollan nuevos productos sanitarios pueden pedir a las agencias regula-
torias y las de ETS asesoramiento para esbozar el diseño de estudios clínicos de confirmación a través de los 
diálogos tempranos13. Para las agencias de ETS, estas conversaciones ayudan a la identificación temprana de 
nuevas tecnologías y a desarrollar métodos para evaluarlas. Para los fabricantes, estos diálogos son esenciales 
para comprender las necesidades de los pacientes, los estándares de comparación y los criterios de valoración 
desde el inicio, facilitando así la planificación eficiente de la evaluación de los PS (Figura 4).

Figura 4. Consultas tempranas de fabricantes de PS

Fabricantes

Diálogos tempranos regulatorios

Autoridades competentes y 
organismos notificados

Agencias ETS

Diálogos tempranos paralelos Diálogos tempranos ETS

Desarrollo de dispositivos médicos y posicionamiento en el mercado

Cumplimiento de la normativa ETS

Fuente: Blankart et al. (2021)22.

El momento adecuado para iniciar un diálogo temprano en una evaluación de PS varía según el objetivo busca-
do. En la fase regulatoria, busca cumplir los requisitos de calidad, seguridad y desempeño, mientras que en la 
fase de ETS busca evaluar la efectividad comparativa, la relación coste-eficacia y otros dominios relacionados 
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con el uso de la tecnología en la práctica23. Tanto fabricantes como autoridades sugieren que un buen momento 
para iniciar el diálogo temprano podría ser un año antes del lanzamiento al mercado. Además, también podría 
ser beneficioso para que los ensayos estén bien diseñados y consideran aspectos clínicos y económicos22.

La EMA ha lanzado en 2023 un proyecto piloto, con el fin de proporcionar asesoramiento científico sobre la 
estrategia de desarrollo clínico y/o las propuestas de investigación clínica para ciertos productos sanitarios de 
alto riesgo e in vitro, a través de paneles de expertos que emiten dictámenes y opiniones sobre la evaluación 
clínica llevada a cabo por los ON en el contexto de la certificación. El piloto priorizará ciertos tipos de productos 
sanitarios y tendrá una duración aproximada de un año, ofreciendo de manera gratuita asesoramiento a diez 
solicitantes (Figura 5). Se espera que contribuirá a mejorar la eficiencia del proceso de asesoramiento científico, 
fomentando la innovación y agilizando el acceso de los pacientes24. 

Figura 5. Productos sanitarios a los que dará prioridad el programa piloto de asesoramiento científico de la EMA

Productos que beneficien a un grupo reducido 
de pacientes en el tratamiento o diagnóstico de 
una enfermedad o afección, como los productos 

destinados al tratamiento de enfermedades 
raras, conocidos como “productos huérfanos”, 

así como los productos de uso pediátrico.

Productos innovadores con un 
posible impacto clínico o sanitario 

importante.

Productos destinados a tratar afecciones que 
representen un riesgo para la vida o causen un 
deterioro permanente de una función corporal, 

y para los cuales las alternativas médicas 
actuales sean insuficientes o impliquen riesgos 

significativos.

Fuente: EMA (2023)24.

Tendencias a futuro

Hasta 2021, la ETS en Europa estaba fundamentada en la cooperación, a través de la Red de ETS y las acciones 
conjuntas EUnetHTA. La Red de ETS conectaba a las autoridades nacionales encargadas de la ETS, en cum-
plimiento de la Directiva 2011/24/UE. Esta colaboración produjo documentos estratégicos que posteriormente 
fueron utilizados en las acciones conjuntas EUnetHTA25, que eran la parte técnica y científica de la cooperación 
europea en ETS. Estas acciones, financiadas a través de programas de salud de la UE, se llevaron a cabo en tres 
fases: desarrollar actividades clínicas conjuntas relacionadas con las ETS (2010-2012); probar la metodología 
y las actividades desarrolladas durante la primera acción conjunta (2012-2015); y elaborar informes científicos 
conjuntos (2017-2021)26.

El nuevo Reglamento sobre ETS (Reglamento 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de di-
ciembre de 2021 sobre tecnologías sanitarias), por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE8, se aplicará 
gradualmente entre 2025 y 2030 a todos los medicamentos y a algunos productos sanitarios de alto riesgo, 
comenzando por los medicamentos oncológicos y las terapias avanzadas. Posteriormente, se ha previsto que 
se implementará para los PS de alto riesgo y para aquellos productos sanitarios para los que los paneles de 
expertos pertinentes hayan emitido sus dictámenes u opiniones, así como sobre los productos sanitarios para 
diagnóstico in vitro.

Para establecer un plazo para las evaluaciones clínicas conjuntas de productos sanitarios y productos sanita-
rios para diagnóstico in vitro, es importante considerar la amplia descentralización en la vía de acceso al mer-
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cado de estos productos y la disponibilidad de los elementos de prueba necesarios. Debido a la disponibilidad 
tardía de elementos de prueba en algunos casos, las evaluaciones clínicas pueden llevarse a cabo después del 
lanzamiento al mercado para garantizar así una selección de elementos de prueba adecuados requeridos para 
realizar una evaluación clínica conjunta.

El nuevo Reglamento sobre ETS establece cambios sustanciales en cuanto a la introducción de evaluaciones 
clínicas conjuntas (Joint Clinical Assessment, JCA) obligatorias para los productos sanitarios que pertenezcan 
a las clases de riesgo superior, productos sanitarios para diagnóstico in vitro y otras tecnologías sanitarias, asi 
como asesoramientos cientificos conjuntos (Joint Scientific Consultation, JSC) y el horizon scanning. Este úl-
timo proceso permite identificar tendencias y temas emergentes en ciencia y tecnología que tengan relevancia 
para la investigación y el desarrollo médicos27. Además, el nuevo reglamento establece normas detalladas para 
armonizar los estándares metodológicos y fomentar la cooperación y la interacción de los distintos agentes, 
incluyendo a los pacientes. 

Hay que tener en cuenta que la nueva normativa de ETS no afectará a la competencia de los EEMM para extraer 
conclusiones sobre el valor clínico añadido de una TS en su contexto sanitario nacional. Así mismo, no interferi-
rá en la competencia nacional de decisiones de precio y reembolso28.

Para la implementación del nuevo Reglamento europeo de ETS, el Grupo de Coordinación desempeña un papel 
esencial, al coordinar evaluaciones conjuntas de tecnologías sanitarias entre los EEMM, establecer prioridades para 
estas evaluaciones, facilitar el intercambio de información relevante, promover la consulta y participación de expertos 
y partes interesadas, proporcionar apoyo técnico y metodológico, y elaborar informes y recomendaciones (Figura 6).

Figura 6. Funciones del Grupo de Coordinación del nuevo reglamento ETS
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●  JCA centradas en las 
tecnologías sanitarias 
más innovadoras y 
de mayor impacto 
potencial para obtener 
el máximo valor 
añadido de la UE

●  JSC en las que los 
promotores de una 
tecnología sanitaria 
puedan pedir consejo a 
las autoridades de ETS 
sobre qué tipo de datos 
y pruebas es probable 
que se requieran en la 
presentación para ETS

●  Para ayudar a 
garantizar que las 
tecnologías sanitarias 
más prometedoras 
para los pacientes y los 
sistemas sanitarios se 
identifiquen pronto y se 
incluyan en el trabajo 
conjunto

●  En áreas de 
cooperación no 
obligatoria, por ejemplo, 
programas informáticos 
no recogidos en la 
normativa o aspectos 
económicos de las 
tecnologías sanitarias

Abreviaturas: JCA: Evaluación clínica conjunta, Joint Clinical Assessment; JSC: Asesoramiento cientifico conjunto, Joint Scientific Consultation.

Fuente: Adaptado de Official Journal of the European Union8.

Para garantizar la inclusividad y transparencia en el trabajo conjunto, el Grupo de Coordinación llevará a cabo consul-
tas con un amplio espectro de partes interesadas, incluyendo organizaciones de pacientes, profesionales de la salud, 
sociedades clínicas y académicas, desarrolladores de tecnologías sanitarias, consumidores y otras organizaciones 
de salud no gubernamentales. Además, se establecerá una red de partes interesadas para facilitar el diálogo con el 
Grupo de Coordinación, y expertos externos con conocimientos especializados relevantes contribuirán al proceso. 
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Estos expertos serán seleccionados por su experiencia en el campo, actuarán de manera independiente, man-
tendrán la confidencialidad y no tendrán intereses económicos u otros conflictos de interés. El Grupo de Coor-
dinación se reunirá al menos una vez al año con la red de partes interesadas para actualizar sobre el progreso 
y promover el intercambio de información. Además, se brindará la oportunidad a los pacientes y otras partes 
interesadas de contribuir durante la elaboración del documento final de asesoramiento cientifico conjunto, ya 
sea en reuniones presenciales o virtuales donde se puedan compartir puntos de vista.

Por un lado, los desarrolladores de PS pueden solicitar consultas científicas conjuntas cuando se anticipa una 
evaluación clínica conjunta o cuando los estudios aún están en fase de planificación (Figura 7). Además, existe 
una iniciativa para definir especificaciones comunes, que incluyen detalles sobre lo que esperan los paneles de 
expertos y los ON, como la definición de variables de resultados y comparadores (Figura 8). Estas iniciativas, 
surgidas de los paneles de expertos de la EMA, ayudan a los desarrolladores y forman parte de la regulación de 
productos sanitarios, no de la ETS. Sin embargo, se ha previsto que los paneles de expertos y los subgrupos de 
asesoramientos cientificos conjuntos trabajarán en paralelo8.

Para asegurar un correcto establecimiento y funcionamiento de las evaluaciones clínicas conjuntas a nivel euro-
peo, así como para mantener su calidad, se ha recomendado comenzar con un número limitado de evaluaciones 
e incrementar progresivamente su cantidad a partir de tres años desde la fecha de aplicación del nuevo Reglamen-
to sobre ETS. Según lo previsto, después de enero de 2025, los medicamentos oncológicos y las terapias avanza-
das serán evaluados mediante evaluaciones clínicas conjuntas, así como el conjunto de los productos sanitarios 
y productos in vitro que hayan sido seleccionados por la Comisión, en base a una recomendación del Grupo de 
Coordinación. Este proceso de selección para la evaluación conjunta se llevará a cabo mediante un acto de ejecu-
ción y al menos cada dos años. Se han descrito los criterios en los que se debe basar esta selección (Figura 7)8.

Figura 7.  Planificación de la evaluación clínica conjunta europea de los productos sanitarios y sus criterios 
de selección

Fase piloto
Formación de un Grupo de Coordinación (un miembro 
por país de la UE, cuya tarea principal es establecer una 
guía formal y metodológica), creación de una red de 
partes interesadas

JCA para productos sanitarios y productos sanitarios 
para diagnóstico in vitro*

Seleccionados por decisión de la Comisión tras solicitar 
la recomendación del Grupo de Coordinación, mediante 

un acto de ejecución y al menos cada dos años

 Necesidades médicas no cubiertas.
 Ser el primero de su clase.
  Posibles repercusiones para pacientes, salud pública  

o sistemas de asistencia sanitaria.
  Incorporación de programas informáticos con inteligencia 

artificial, aprendizaje automático o algoritmos.
  Dimensión transfronteriza importante.
  Valor añadido significativo a escala de la Unión.

2022-2024 2025 Criterios 
para JCA

Nota:  *Productos sanitarios clasificados en las clases IIb o III con arreglo al artículo 51 del Reglamento (UE) 2017/745 y productos sanitarios para diagnóstico 
in vitro clasificados en la clase D con arreglo al artículo 47 del Reglamento (UE) 2017/746. Así como para los productos sanitarios que los paneles de expertos 
pertinentes a que se refiere el artículo 106, apartado 1 del Reglamento (UE) 2017/745, hayan emitido sus dictámenes u opiniones.

Fuente: Adaptado de Official Journal of the European Union8.

El nuevo Reglamento sobre ETS establece que el plazo para las evaluaciones clínicas conjuntas debe considerar 
la descentralización del acceso al mercado y la disponibilidad de elementos de prueba oportunos, permitiendo 
la evaluación tras la introducción al mercado. El trabajo conjunto debe producir resultados de calidad que serán 
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recogidos en los informes de evaluación colaborativos y, además, fomentar la colaboración entre los EEMM sin 
retrasar el marcado CE ni interferir en el acceso al mercado. Además, se ha establecido que, a más tardar dos 
años después de comenzar la evaluación clínica conjunta, los EEMM deben reportar a la Comisión sobre su im-
plementación, destacando especialmente su evaluación del valor añadido de los informes de evaluación clínica 
conjunta en sus procesos nacionales de ETS y la carga de trabajo del Grupo de Coordinación8.

Se espera que la incorporación del Reglamento genere beneficios transversales tanto a los responsables de la 
toma de decisiones, como a los pacientes y a los propios desarrolladores industriales (Figura 8)30.

Figura 8. Beneficios esperados con el nuevo Reglamento de ETS de la UE

Decisores Paciente Industria

●  Mayor transparencia y compromiso en el 
proceso de ETS.

●  Asimilación más rápida de tecnologías 
innovadoras prometedoras.

●  Reglas de juego y requisitos más claros, 
transparentes y consistentes en toda la UE.

●  Mayor predictibilidad para su planificación 
empresarial.

●  Informes científicos oportunos y de alta 
calidad.

●  Capacidad para mejorar la sostenibilidad, con 
ETS con valor añadido demostrado.

●  Puesta en común de conocimientos.
●  Evitar duplicación de esfuerzos. 
●  Mejor uso de recursos humanos y financieros.

Fuente: Elaboración propia a partir de Giorgio (2021)30 y Diario Oficial de la Unión Europea (2021)7.

1.2. REGULACIÓN EN ESPAÑA DE LOS PS Y PRÓXIMOS CAMBIOS

El proceso de evaluación, financiación y adopción de PS en España comienza una vez que el producto ha reci-
bido autorización de comercialización a nivel europeo. Posteriormente, requiere de su evaluacion comparada, 
en algunos casos en el contexto sanitario nacional y en otros muchos en el contexto regional u hospitalario, se-
guido de una decisión sobre su financiación pública y su uso en la práctica real y, finalmente, en algunos casos, 
el seguimiento mediante estudios de monitorización (Figura 9).

Figura 9. Proceso de evaluación, financiación y adopción de productos sanitarios en España

●  Asegurar que el producto 
cumple con los requisitos 
legales de seguridad y 
funcionamiento a nivel 
UE: marcado CE

●  Identificación, selección 
y priorización de 
tecnologías

●  Elaboración de informes 
ETS de recomendaciones

●  Estudios observacionales 
prospectivos para valorar 
la TS en fase de post-
introducción en cartera 
común de servicios del 
SNS

●  Evaluación del producto 
(evidencia publicada y 
prueba de aceptación), 
estudio económico y de 
impacto presupuestario  
de su inclusión en el 
centro

●  Decisión (inclusión, 
modificación o exclusión 
de la cartera común de 
servicios del SNS)

●  Prestaciones sanitarias 
complementarias a nivel 
de las CCAA

Autorización de 
comercialización*

Estudios de 
monitorizaciónETS Financiación Utilización

Abreviaturas: UE: Unión Europea; SNS: Sistema Nacional de Salud; CCAA: Comunidades Autónomas; ETS: Evaluación de Tecnologías Sanitarias.
Nota: *Para los productos de bajo riesgo de Clase I, no es necesario involucrar a un ON, excepto si realizan mediciones o si se comercializan en condiciones 
estériles. En la mayoría de los casos, un ON solo verifica la gestión de calidad del fabricante. Sin embargo, para los productos de Clase III y una muestra 
representativa de los de Clase IIa y IIb, el diseño del producto y su conformidad con los requisitos esenciales deben ser evaluados por un ON, quien emite un 
certificado detallando los aspectos verificados.

Fuente: Elaboración propia adaptado de Muslera Canclini (2019)31 y Serrano-Aguilar et al. (2021)32.
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Con carácter general, la evaluación de la conformidad de los productos sanitarios requiere disponer de datos 
clínicos, siendo la investigación clínica una de las etapas cruciales en el desarrollo de nuevos productos o apli-
caciones. El RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios tiene como objetivo 
regular diversos aspectos relacionados con las investigaciones clínicas o la comercialización y puesta en servi-
cio en España de los productos sanitarios de uso humano y sus accesorios, así como los productos sin finalidad 
médica33. 

Por su parte en España, la ETS en el ámbito del Sistema Nacional de Salud (SNS) ha sido tradicionalmente rea-
lizada por las (actualmente, ocho) agencias* y unidades especializadas en ETS, en estrecha coordinación con el 
Ministerio de Sanidad. Estas entidades conforman la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias y Prestaciones del SNS (RedETS).

A nivel nacional, las demandas de evaluación provienen de tres fuentes principales: 1) los servicios regionales 
de salud pueden enviar solicitudes mediante un formulario estandarizado; 2) las CCAA o terceros pueden so-
licitar la actualización de evaluaciones previas; 3) los informes generados anualmente por la red colaborativa 
europea EUnetHTA proporcionan información valiosa para su adaptación o adopción en el contexto nacional34. 

Posteriormente, la Dirección General de Cartera Básica del Servicio Nacional de Salud y Farmacia (DGCBSF) del 
Ministerio de Sanidad recibe las fichas de las TS emergentes y las somete a un proceso de clasificación y filtra-
do, considerando si cuenta con el marcado CE y si la información proporcionada es completa. Dado el elevado 
número de TS recibidas, se aplica un modelo de priorización, que facilita la selección de las TS más relevantes, 
basándose en criterios de impacto ponderados por gestores, clínicos y pacientes/representantes, asegurando 
la incorporación de las preferencias de los actores clave del sistema35. 

Finalmente, una vez que se cuenta con los informes pertinentes, la Comité asesor para la Financiación de la 
Prestación Farmaceútica del SNS elaboraba una propuesta sobre la idoneidad de incluir o excluir de la finan-
ciación una TS en la cartera de servicios del SNS, la cual era posteriormente elevada al Consejo Interterritorial 
del Sistema Nacional de Salud (CISNS) para su aprobación definitiva, según los criterios para la financiación 
de los productos sanitarios establecidos en el artículo 92 de la Ley de garantías aprobada por el Real Decreto 
Legislativo 1/2015, de 24 de julio36.

Por otro lado, el programa de estudios de monitorización (EM) desarrollado por la RedETS busca mejorar la 
evaluación de TS en España tras su lanzamiento, brindando evidencia del mundo real para respaldar decisiones 
de política sanitaria e informar a médicos y pacientes37. El objetivo de los EM es reducir la incertidumbre sobre 
la seguridad y eficacia de los PS en uso real en el SNS, considerando su impacto económico y organizativo, 
para respaldar las decisiones de su financiamiento público. La coordinación de los EM es compartida entre la 
DGCBSF y la RedETS. Mientras que la DGCBSF se encarga de tareas políticas y logísticas, la agencia designada 
de la RedETS se encarga de la coordinación técnica y científica, incluyendo el desarrollo del protocolo, diseño 
del estudio, análisis de datos y elaboración de informes. En este punto, cabe mencionar que el desarrollo del 
protocolo está abierto a la participación de expertos designados por las autoridades sanitarias regionales del 
SNS y las sociedades científicas afines. Además, el protocolo del EM es revisado por organizaciones de pacien-
tes y representantes de la industria interesados. Todos los expertos, pacientes y profesionales que participan 
en cualquier actividad relacionada con el EM completan una declaración individual de conflictos de intereses32.

*  Instituto de Salud Carlos III (ISCIII); Servicio de Evaluación de Tecnologías sanitarias del País Vasco (Osteba); Agència de Qualitat i Avaluació Sanitàries de 
Catalunya (AQuAS); Unidad de Asesoramiento Científico-técnico de Galicia (Avalia-t); Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA); 
Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS); Servicio de Evaluación y Planificación del Servicio Canario de Salud (SESCS); Unidad de Evaluación de 
Tecnologías Sanitarias de Madrid (UETS-Madrid).
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Proyecto de Real Decreto de ETS

Actualmente el proceso de evaluación de tecnologías sanitarias en España está siendo sometido a un profundo 
cambio normativo, de la mano del Real Decreto sobre evaluación de tecnologías sanitarias (ETS), actualmente en 
fase de proyecto de real decreto sometido a trámite de audiencia e información pública10. Esta nueva normativa re-
gula las actividades de ETS y desarrolla un marco coherente y complementario con el reglamento europeo, a la vez 
que aporta un marco y metodología común a nivel nacional de aquellos aspectos que competen exclusivamente a 
los Estados miembros, estableciendo al mismo tiempo distintos mecanismos de coordinación (Figura 10). 

Figura 10. Objetivos previstos del nuevo RD de Evaluación de Tecnologías Sanitarias

Fuente: Elaboración propia a partir del Ministerio de Sanidad (2024)10.

Por primera vez, la normativa nacional de ETS aglutinará todo tipo de tecnologías sanitarias, incluyendo productos 
sanitarios, medicamentos, pruebas in vitro y procedimientos médicos y quirúrgicos, entre otros, si bien cada una de 
estas tecnologías seguirá teniendo una regulación propia y unos requerimientos diferentes para ser aplicables en 
la práctica clínica. En concreto, serán objeto de la ETS aquellos productos sanitarios clasificados en las clases IIb 
o III con arreglo al Reglamento europeo, así como cualquier otro producto sanitario, procedimiento médico o qui-
rúrgico, tecnología digital, o medidas o modelos organizativos para la prevención, el diagnóstico o el tratamiento de 
enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria que sea acordado por el denominado Consejo de Gobernanza.

La nueva norma asegurará una mayor independencia entre la evaluación y la decisión de financiación, con un 
modelo basado en tres fases consecutivas, independientes y claramente diferenciadas, de evaluación, posicio-
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namiento y decisión sobre financiación y precio38,39. Para ello, establecerá un nuevo sistema de gobernanza de la 
eficiencia de las tecnologías sanitarias, formado por distintas estructuras, organismos u organizaciones. Estará 
constituido por un Consejo de Gobernanza, dos Oficinas de Evaluación de la Eficiencia (una para medicamentos y 
otra para productos sanitarios) y distintos Grupos de Posicionamiento de las tecnologías sanitarias. Pretende ade-
más desarrollar la participación de los diferentes actores con un interés legítimo en la evaluación en estas estruc-
turas. En concreto, el Consejo de Gobernanza estará formado por representantes de las administraciones públicas 
a nivel nacional y autonómico, y contará además con representantes de otros ámbitos, incluyendo una persona 
representante de las organizaciones de pacientes y una representante de las organizaciones de consumidores, 
nombrado por la Secretaría de Estado de Sanidad. Por su parte, la norma también contempla la participación de 
estos dos perfiles de agentes en cada uno de los grupos de posicionamiento. Para aspectos concretos, el Grupo 
de posicionamiento de las tecnologías sanitarias podrá contar con la participación ad hoc de personas expertas, 
profesionales y/o pacientes, que podrán participar en las discusiones con voz, pero sin voto10.

En este sentido, está prevista la publicación de la metodología para proponer, seleccionar, incorporar y hacer efecti-
va la participación de organizaciones de pacientes, organizaciones de consumidores y organizaciones profesiona-
les en las actividades que les corresponden. Para ello, estas organizaciones deberán cumplir una serie de criterios 
(Tabla 3). Asimismo, para facilitar el contacto de las organizaciones interesadas en formar parte de la evaluación 
de tecnologías, el Ministerio de Sanidad tiene previsto mantener un registro oficial, público y transparente de las 
mismas10. 

Tabla 3. Criterios que deberán cumplir las organizaciones de pacientes participantes en la ETS

a) Estar legitimadas

b) Tener su misión/objetivos claramente definidos

c) Tener como parte de sus actividades un interés específico en al área de trabajo

d) Representar los intereses de las personas pacientes, consumidoras o profesionales, según corresponda

e) Tener órganos de gobierno elegidos por sus miembros

f) Tener modelos de rendición de cuentas y consulta bien establecidos

g) Actuar con transparencia, incluyendo sus fuentes de financiación, tanto públicas como privadas

Fuente: Ministerio de Sanidad (2024)10

Las evaluaciones incluirán, de manera separada, un informe sobre la evaluación clínica comparada y otro sobre 
la evaluación de los aspectos no clínicos. En concreto, las áreas clínicas incluirán la identificación de un problema 
de salud y la tecnología sanitaria actual, el análisis de las características técnicas de la nueva tecnología sanitaria, 
su seguridad relativa y su eficacia clínica relativa. Por su parte, la evaluación del resto de aspectos se centrará en 
la evaluación económica de la tecnología, y en sus aspectos éticos, organizativos, sociales y jurídicos, ofreciendo 
información útil para una toma de decisiones que considere el valor de la tecnología sanitaria desde la perspectiva 
de la efectividad relativa, el valor social de la tecnología sanitaria y el impacto sobre la calidad de vida relacionada 
con la salud10.

Tendencias a futuro

Además del mencionado Real Decreto de ETS, en España se han planteado la reforma de la Ley de Garantías, 
así como la normativa sobre el precio y financiación de medicamentos y productos sanitarios, cuya puesta en 
marcha el Ministerio de Sanidad considera prioritario40.
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En primer lugar, la reforma de la Ley de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios 
pretende adecuar la normativa a las necesidades y desafíos actuales y futuros en las políticas sanitarias del 
SNS, posibilitando su adaptación a los diferentes reglamentos europeos aprobados en los últimos años. Las 
actualizaciones relativas a los productos sanitarios más relevantes incluyen la incorporación de las modifica-
ciones y definiciones recogidas en los nuevos reglamentos europeos sobre productos sanitarios11, y productos 
sanitarios para diagnóstico in vitro16, así como la actualización de los productos sanitarios sujetos a prescrip-
ción, entre otras cuestiones41.

En segundo lugar, el Ministerio de Sanidad ha reportado que la inclusión de productos sanitarios en la pres-
tación farmacéutica del SNS se encuentra actualmente paralizada, a la espera de que se publique un nuevo 
reglamento que regule dichos productos sanitarios42.

1.3. ASPECTOS GENERALES DE LA PARTICIPACIÓN DE LOS PACIENTES 

Justificación

La involucración de los pacientes en el proceso de toma de decisiones se guía por los principios de relevan-
cia, justicia, equidad, legitimidad y desarrollo de capacidades43. Los pacientes tienen los mismos derechos a 
contribuir al proceso de ETS que otras partes interesadas, así como el derecho a tener acceso a procesos que 
permitan su participación efectiva46. Además, los pacientes tienen obligaciones compartidas con el resto de 
los agentes interesados, que incluyen la declaración de los conflictos de intereses y la firma del documento de 
consentimiento a fin de proceder acorde con la Ley de Protección de Datos45. Los valores que justifican la parti-
cipación de pacientes, cuidadores/as y usuarios/as en la ETS pueden resumirse en cuatro marcos, que incluyen 
el democrático, legitimador, científico e instrumental (Figura 11)43.

Figura 11. Marcos de valor para justificar la participación de pacientes, cuidadores/as y usuarios/as en la ETS

La partcipación en este marco 
es un derecho de los individuos 

y los grupos sociales a 
participar en las decisiones que 

afectan a sus propias vidas.

La participación pretende 
incorporar nueva 

información procedente de 
las experiencias, valores y 

preferencias de los pacientes, 
enriqueciendo la información 

científica disponible.

La participación mejora el 
compromiso, la transparencia 

y la responsabilidad en las 
decisiones sobre financiación 
pública de nuevas tecnologías 

sanitarias.

La participación de pacientes, 
cuidadores y usuarios mejora 

la calidad y la eficiencia de 
los informes de ETS y la 

difusión de su contenido entre 
pacientes y profesionales 

sanitarios.

Marco democrático Marco científico Marco legitimador Marco instrumental

Fuente: Toledo-Chávarri et al. (2019)43.

Niveles de participación

En el proceso de ETS, el grado de participación de los pacientes, así como el alcance y la naturaleza del apoyo 
que ofrecen los organismos, varía considerablemente entre países y regiones de Europa. Por ello, no es uni-
forme y depende en gran medida de las prácticas adoptadas en cada caso46. En general, se han descrito tres 
niveles de participación en la ETS (Figura 12)47,48. 
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Figura 12. Niveles de participación de pacientes y/o público en la ETS 

Comunicación Consulta Implicación

Los pacientes colaboran con los 
técnicos expertos en ETS y otros 

actores intercambiando información y 
participando en la toma de decisiones 

en diferentes etapas y actividades 
de la ETS ya sea individualmente o 

mediante su integración en comités o 
grupos de trabajo.

Los pacientes responden a consultas 
efectuadas por las agencias de ETS 

sobre sus necesidades, valores y 
preferencias.

Los pacientes y sus organizaciones 
reciben información por parte de las 

agencias de ETS sobre las tecnologías 
evaluadas.

Difusión de la información entre otros 
pacientes, cuidadores o usuarios.

Fuente: Toledo-Chavarri et al. (2016)48.

Tipos de pacientes

La participación de pacientes, cuidadores y usuarios en la ETS se basa en las diversas contribuciones y ex-
periencias de estos grupos. Los pacientes aportan su conocimiento práctico basado en la experiencia con la 
enfermedad, las tecnologías a evaluar y el sistema de salud. Este conocimiento experiencial sobre los efectos 
de las tecnologías, tanto positivos como negativos, puede complementar la información proporcionada por los 
investigadores y profesionales clínicos, al ofrecer detalles sobre las necesidades y preferencias específicas de 
los potenciales usuarios43.

En este contexto, el término “paciente” se utiliza de manera general, englobando a todas las personas que pueden 
desempeñar roles relacionados con la ETS, y que pueden ser pacientes individuales (incluyendo pacientes exper-
tos), cuidadores de pacientes, representantes de organizaciones de pacientes o ciudadanos en general (Figura 13).

Figura 13. Tipos de perfiles de participantes en la ETS

Fuente: Adaptado de Toledo Chávarri et al. (2023)49 y Hunter et al. (2018)46.

Personas con 
experiencia personal 

de vivir con una 
enfermedad. 

Pueden tener o 
no conocimientos 

técnicos sobre I+D o 
procesos regulatorios, 

pero su función 
principal es aportar su 
experiencia subjetiva 

con la enfermedad y el 
tratamiento.

Pacientes que además 
de tener experiencia 

específica en una 
enfermedad, poseen 

conocimientos técnicos 
en I+D y/o asuntos 

reglamentarios a traves 
de la formación o la 

experiencia.

Personas que tienen el mandato de 
representar y expresar las opiniones 
colectivas de una organización de 
pacientes sobre un tema o área de 

enfermedad específicos.

Pacientes individuales Representantes de organizaciones 
de pacientesPacientes expertos Cuidadores Ciudadanos

Personas que apoyan a 
pacientes individuales, 

como familiares o 
ayudantes remunerados 

o voluntarios.

Personas usuarias del 
sistema sanitario o 
público en general. 
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Una participación efectiva requiere que las aportaciones de los participantes influyan en las decisiones toma-
das a lo largo de todo el proceso de evaluación, desde la selección y priorización de tecnologías, hasta el desa-
rrollo y las recomendaciones incluidas en los informes específicos de ETS. 

Recursos necesarios

El proceso para lograr que los pacientes se involucren en la ETS de manera significativa requiere de una serie 
de recursos, algunos de ellos de forma continuada, a nivel de infraestructuras y otros de carácter temporal, 
teniendo en cuenta que la participación puede abarcar desde acciones puntuales hasta incluso años de trabajo 
(Figura 14)43.

Figura 14. Recursos necesarios para la participación de pacientes

Fuente: Toledo-Chávarri et al. (2019)43.

1.4. PANORAMA ACTUAL DE LA PARTICIPACIÓN DE PACIENTES 

Hoja de ruta conceptual

Los pacientes pueden colaborar en distintas fases a lo largo del proceso de investigación, evaluación y aproba-
ción de un producto sanitario (Figura 15).

Integrar la voz de pacientes a lo largo del ciclo de vida de los PS puede aportar información valiosa para la eva-
luación y vigilancia de estos productos. Además, la integración de esta información desde el desarrollo inicial 
hasta la vigilancia a largo plazo de estos dispositivos facilita la recopilación de datos sobre acontecimientos ad-
versos y, al mismo tiempo, involucra y protege a los pacientes51. Una manera de recopilar información sistemá-
tica sobre el impacto de un producto desde la perspectiva de pacientes es a través de mecanismos de medición 
de Experiencias Reportadas por el Paciente (de sus siglas en inglés, PREMs) y de los Resultados Reportados por 
el Paciente (de sus siglas en inglés, PROMs)51,52. 

Procesos definidos que 
caractericen el papel y 

los procedimientos de la 
participación de los pacientes.

Presupuesto para el reembolso 
de los gastos derivados de la 

participación de los pacientes.

Adecuación de los plazos a las posibilidades 
de los participantes. Calendarios claros 
y preestablecidos para cada fase, con 
notificación anticipada de los plazos.

Personal cualificado para facilitar la 
participación de los pacientes. Asegurar 

un único referente como coordinador 
de las actividades de participación, 

mantener contactos continuos y 
tutorizarles durante todo el proceso.

Personal cualificado para facilitar la 
participación de los pacientes. Asegurar 

un único referente como coordinador 
de las actividades de participación, 

mantener contactos continuos y 
tutorizarles durante todo el proceso.

Recursos estructurales Recursos económicos Tiempo

Recursos humanos Recursos informativos  
y formativos
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Dentro de las consideraciones prácticas en las que los pacientes pueden contribuir, es fundamental la validación de 
estas medidas, para asegurar que reflejen adecuadamente su experiencia y perspectiva a la hora de desarrollar nuevos 
PS. En general, las PROMs y PREMs utilizadas en los ensayos clínicos pivotales de productos sanitarios en investiga-
ción son muy variadas53. El uso de herramientas pertinentes y validadas para valorar las PROMs y PREMs contribuye a 
mejorar la calidad de los expedientes que se emplean en la evaluación y negociación de precios de las TS52. 

La participación de pacientes ha permitido iden-
tificar aspectos prácticos y emocionales relacio-
nados con el uso continuo de los PS, facilitando 
la adaptación y personalización de los productos 
para satisfacer mejor las expectativas y necesida-
des de los usuarios finales. Los pacientes tienen 
también un papel en la adaptación de la informa-
ción que se dirige a su colectivo o al público ge-
neral, incluyendo el consentimiento informado. Por 
último, también destacan las contribuciones de 
pacientes en la fase posterior a la comercialización 
para la vigilancia y monitorización de los dispositi-
vos que hayan sido introducidos en la práctica.

Metodología para la involucración de pacientes

En España, el Ministerio de Sanidad y la RedETS 
han reconocido la importancia y el valor de la par-
ticipación activa y la colaboración de pacientes, cuidadores y usuarios para mejorar las decisiones relaciona-
das con las TS en el SNS54. Actualmente, los informes de ETS son elaborados por un grupo técnico compuesto 
por expertos en evaluación, junto con un grupo de trabajo que suele estar conformado por profesionales de la 
salud, quienes contribuyen en la planificación y revisión de los informes generados. Además, se han incorporado 
otros actores interesados que pueden verse afectados por las conclusiones y recomendaciones de los infor-
mes de ETS, como son los pacientes y sus representantes, así como representantes de la industria sanitaria55. 
En este contexto, se han descrito metodologías para involucrar a los pacientes en todas las fases del proceso 
de ETS a nivel nacional, desde la identificación y priorización de tecnologías a evaluar hasta la elaboración de 
recomendaciones, para asegurar una participación significativa en la toma de decisiones relacionadas con la 
evaluación y adopción de nuevos PS (Tabla 4).

Tabla 4. Metodologías para involucrar a pacientes según las distintas fases de la ETS

Fase Objetivos Metodología

Fase 1:  Identificación y 
priorización de 
tecnologías a 
evaluar

-  Priorizar las tecnologías a evaluar basadas en 
valores y preferencias de pacientes/ciudadanos.

-  Formularios en línea para identificación de tecnologías a evaluar. 
- Encuestas. 
- Reuniones con partes interesadas/procesos Delphi. 
- Representación de pacientes en Comité Asesor. 
- Jurado popular.

Fase 2:  Establecimiento 
de objetivos, 
alcance y 
definición del 
problema

-  Identificar población afectada y subgrupos 
beneficiados. 

- Priorizar resultados de interés para pacientes.

- Revisión cualitativa de literatura. 
- Revisión de protocolo. 
- Participación en panel de expertos/grupo de desarrollo. 
- Formularios de experiencia, valores y preferencias. 
- Entrevistas/grupos focales. 
-  Análisis de sitios web de asociaciones de pacientes y fuentes en 

Internet.

UN EJEMPLO INTERNACIONAL DE PARTICIPACIÓN

Cabe destacar el ejemplo de participación de pacientes en la evaluación de un 
sistema de monitorización continua de glucosa llevada a cabo por las agen-
cias de ETS de Noruega y Escocia. En este caso, la participación de pacientes 
tuvo un impacto significativo en la formulación de las preguntas de evaluación 
y en la identificación de resultados importantes. En el contexto noruego, las 
perspectivas de los pacientes se incorporaron desde el inicio de la ETS en el 
desarrollo de las preguntas de investigación, que se realiza en formato PICO, 
en colaboración con expertos clínicos y una organización de pacientes diabé-
ticos. Se resaltó el potencial impacto del dispositivo médico en la reducción 
de las inyecciones diarias y se identificó el dolor experimentado por los pa-
cientes como un resultado importante. Sin embargo, se encontraron limitacio-
nes en la evidencia disponible que medía este efecto. Finalmente, el informe 
final noruego recomendó que la generación de pruebas futuras incluyera la 
medición del dolor y su influencia en la adherencia al tratamiento. Del mismo 
modo, el informe final de Escocia sugirió utilizar datos de historiales electró-
nicos para futuras evaluaciones de tecnologías similares. De esta manera, la 
inclusión de pacientes en la evaluación permitió incluir el dolor como uno de 
los elementos a considerar en la evaluación. Esto resalta la importancia de 
la colaboración activa de los pacientes en la definición de los resultados a 
evaluar en la evaluación de los dispositivos médicos. 

▲ 
▲ 
▲



RESUMEN DE LA SITUACIÓN ACTUAL: MARCO TEÓRICO

26

Fase Objetivos Metodología
Fase 3:  Revisión de la 

evidencia
-  Obtener evidencia relacionada con experiencias 

de vivir con la enfermedad, valores y preferencias. 
-  Obtener pruebas relacionadas con impacto de 

enfermedad y tecnología en resultados sanitarios, 
calidad de vida, impacto económico para 
pacientes.

- Participación en panel de expertos/grupo de desarrollo. 
- Síntesis de pruebas. 
- Análisis de sitios web, blogs y redes sociales. 
- Encuestas. 
- Entrevistas/grupos focales. 
- Formularios de experiencias, valores y preferencias.

Fase 4:  Elaboración de 
recomendaciones

-  Adaptar recomendaciones considerando 
perspectivas, valores y preferencias de pacientes.

- Mejorar transparencia.

- Participación en panel de expertos/grupo de desarrollo. 
- Grupos de debate/Panel de ciudadanos. 
- Wiki.

Fase 5:  Revisión y 
presentación de las 
alegaciones

- Evaluar calidad de evaluación e información. 
- Fiabilidad y pertinencia del informe.

- Borrador de revisión. 
- Participación en Panel de Expertos/grupo de desarrollo. 
- Formularios de revisión. 
- Consulta pública.

Fase 6:  Difusión de 
resultados

-  Mayor difusión con versiones adaptadas a 
pacientes.

- Publicación en web y difusión activa/pasiva. 
- Revisión de versión para pacientes.

Fuente: Toledo-Chávarri et al. (2019)43.

Más allá de las metodologías para involucrar a pacientes en la ETS, distintas publicaciones definen el marco de 
relaciones con los pacientes en su participación en la ETS a nivel nacional. Así, en 2014 se publicó un informe 
para describir las experiencias de las agencias y unidades de ETS españolas en el proceso de incorporación de 
pacientes, cuidadores y población56. En esta misma línea, en 2016 el Ministerio de Sanidad publicó un manual 
metodológico para guiar la participación de pacientes en la ETS. El manual metodológico propone una estra-
tegia para la progresiva integración de la participación de pacientes en la RedETS. Esta estrategia implica una 
serie de acciones a realizar a corto, medio y largo plazo, que abarcan el marco normativo y conceptual, el dise-
ño de la participación, los métodos de participación en las diferentes fases de la ETS y la evaluación de dicha 
participación. Se enfatiza la importancia de establecer un marco normativo transparente que refleje los valores, 
objetivos y procedimientos de la participación. Además, se sugiere la adopción de una combinación de métodos 
y acciones de comunicación, consulta e implicación directa de los pacientes en todas las etapas de las ETS48. 

Más recientemente, en 2023, se ha publicado una adaptación del marco de ETS para la evaluación de tecno-
logías de salud digital, con una amplia gama de dominios, dimensiones y estándares de evidencia. Se sugiere 
evaluar la adecuación de los procedimientos e instrumentos existentes, proponiendo adaptaciones o nuevos 
enfoques para abordar las particularidades de las tecnologías de la salud digital. Además de beneficiar a las 
agencias de ETS, este marco puede ser útil para investigadores, desarrolladores, decisores y reguladores que 
necesiten comprender el impacto y valor de las tecnologías digitales en diferentes áreas, así como para involu-
crar a pacientes en la evaluación de este tipo de tecnologías57. 

Siguiendo esta línea, en el ámbito regional, la Agencia de Calidad y Evaluación Sanitarias de Cataluña (Agència de 
Qualitat i Avaluació Sanitàries de Catalunya, AQuAS) ha publicado un procedimiento de participación de pacientes 
en los informes de ETS donde detallan cómo deberían participar los pacientes a nivel de priorización de variables 
y de revisión externa del informe, incluyendo formularios para ser completados por los pacientes y material de 
formación. La planificación de su  participación se detalla en una sección específica del “Protocolo del informe”, 
respaldada por el manual metodológico de participación de pacientes de la RedETS. Las organizaciones de pa-
cientes se seleccionan según las necesidades del informe y su adecuación a las preguntas clínicas que se abordan 
en cada informe. Su colaboración se reconoce en los “agradecimientos” del informe, y los pacientes reciben el 
documento completo una vez finalizado, junto con un cuestionario de satisfacción57. 

Por último, destaca también la publicación en 2023 de una propuesta de evaluación de la participación de pacien-
tes en los informes de ETS de la RedETS mediante cuestionarios anuales para distintos agentes y un estudio de 

▲ 
▲ 
▲
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caso cada cinco años (Figura 16). Los objetivos 
principales de la evaluación son mejorar la sos-
tenibilidad, responsabilidad y democratización 
del proceso de toma de decisiones, incrementar 
el impacto de la participación de pacientes en 
los informes de ETS, asegurar una mayor repre-
sentatividad de la diversidad de pacientes en el 
Sistema Nacional de Salud y superar los retos y 
barreras en el proceso de participación49. 

Para configurar el marco de relaciones en todo el 
ciclo de la ETS se plantearon varias propuestas 
(que incluyeron la visión de organizaciones de 
pacientes), entre las cuales destacan: promover 
los diálogos tempranos, aumentar la difusión de 
las actividades de la RedETS, establecer plazos 
claros para la relación en la elaboración de los 
informes de ETS, definir qué tipo de información 
se puede recibir, considerando la posible 
inclusión de documentación no publicada y/o 
confidencial, evaluar las diferentes vías de 
comunicación disponibles y, por último, instaurar 
un proceso público para presentar alegaciones55.

Uno de los principales desafíos de la participa-
ción de los pacientes reside en garantizar una 

selección e invitación adecuadas. Es fundamental que esta participación sea abierta y democrática, permitiendo 
las contribuciones tanto de pacientes, como de las organizaciones representativas y la ciudadanía afectada por 
la tecnología a evaluar. Por ello, se requiere una combinación de esfuerzos en el reclutamiento, mediante procedi-
mientos públicos y abiertos junto con llamadas activas, para garantizar una participación significativa y efectiva48.

En este sentido, se ha publicado un diagrama de flujo desarrollado para informar sobre el proceso de integración de 
la participación de pacientes en la RedETS, que establece que los pacientes deben participar en todos los informes de 
ETS, excepto si la tecnología evaluada carece de implicaciones directas en sus experiencias, valores y preferencias. 
Además, incluye una lista de verificación para la inclusión de evidencias basadas en pacientes. De esta manera, cuan-
do la literatura no proporciona suficiente evidencia sobre las preferencias, valores y experiencias de los pacientes, 
se plantea realizar un estudio primario para obtener dicha información  directamente de los pacientes (Figura 17)58. 

Según el algoritmo, una vez que se ha detallado el plan de trabajo anual de la RedETS, se lleva a cabo su difu-
sión entre organizaciones coordinadoras de AAPP que ayudan a identificar aquellas organizaciones o pacientes 
expertos que recibirán la invitación formal para participar. Estos pacientes pueden participar en diversas fases 
de la ETS, incluyendo el desarrollo del protocolo, el proceso de evaluación y la revisión del informe. Se han 
adaptado las preguntas del modelo EUnetHTA Core Model 3 para los ámbitos ético, del paciente y social a un 
checklist para decidir si es necesario involucrar a pacientes en la ETS. Solo cuando ninguna de estas preguntas 
se considere relevante para la tecnología evaluada, se podría omitir la participación de pacientes. En caso con-
trario, la participación debe ser incluida en la evaluación, siendo el plan de participación una sección específica 
en cada protocolo de ETS. Además, los resultados obtenidos deben ser reflejados en el informe final. Se detallan 

Evaluación anual

●  Análisis de resultados de los cuestionarios anuales.
●  Identificación de cambios en la participación de pacientes.
●  Detección de principales barreras y dificultades.
●  Propuestas de mejora basadas en técnicas de investigación adecuadas.

●  Agencias y unidades de la RedETS:
- Formación y experiencia del personal técnico.
- Recursos utilizados para la participación de pacientes.

●  Coordinadores de informes de ETS:
-  Métodos de incorporación de pacientes.
- Fases y diversidad de pacientes.
- Barreras y facilitadores en el proceso.

●  Pacientes participantes:
- Experiencia de participación.
- Comprensión del lenguaje utilizado.
- Adecuación del acceso a la información.
- Satisfacción y utilidad percibida.
- Barreras y sugerencias de mejora.

Evaluación quincenal

Figura 16.  Propuesta de evaluación de la participación 
de pacientes en la RedETS

Fuente: Toledo-Chávarri et al. (2023)49.
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también los métodos para incluir la perspectiva de los pacientes, ya sea mediante revisiones sistemáticas de 
literatura o estudios primarios (cuando no hay pruebas relevantes disponibles)59.Figura 17. Algoritmo para la 
participación de pacientes en la RedETS

Figura 17. Algoritmo para la participación de pacientes en la RedETS

PLAN DE TRABAJO ANUAL
Difundido por la Secretario de la RedETS a las organizaciones paraguas de asociaciones de pacientes

La planificación de la participación de pacientes se recogerá en una sección 
específica del protocolo y sus resultados se plasmarán en el informe final

Participación en el grupo de trabajo de los informes de ETS
Identificación de organizaciones de pacientes o pacientes expertos

Invitación formal a pacientes u organizaciones identificados

Fases mínimas de participación

Revisión del protocolo
Valoración sobre incluir 

evidencias adicionales basadas 
en pacientes

Revisión del informe preliminar

Cuando la tecnología evaluada afecta de manera relevante a las experiencias, valores y preferencias de pacientes
Evaluar con pacientes mediante la checklist

¿Hay literatura aplicable, relevante y que responda a los objetivos específicos establecidos?

Seleccionar técnica para el estudio primario
- Grupo de discusión/Entrevistas

- Cuestionarios sobre valores y preferencias
- Otro tipo de estudios

No, la revisión sistemática aporta 
información suficiente

Sí

SíNo

¿Se considera conveniente 
recabar información adicional?

Revisión sistemática

Fuente: Toledo-Chávarri et al. (2020)59.
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E n este apartado, se presenta un diagnóstico sobre la situación de la participación de pacientes en la ETS 
de PS, que ha valorado el Comité Asesor de este proyecto, así como una serie de barreras y facilitadores 

propuestos por distintos autores y organismos relevantes. 

2.1. DIAGNÓSTICO DEL PANORAMA ACTUAL

A continuación, se presentan los resultados obtenidos del breve cuestionario online al que respondieron los 
miembros del Comité Asesor de este proyecto (n = 8), con el objetivo de realizar un diagnóstico general sobre 
la participación de los pacientes en la toma de decisiones relacionadas con los PS en España. Además, se in-
cluyeron preguntas para identificar los principales retos en la optimización de la participación de los pacientes a 
nivel nacional y para evaluar el impacto esperado de la implementación del nuevo Reglamento europeo de ETS.

Diagnóstico general

Parece existir un consenso general (74%) entre los expertos encuestados sobre el actual margen de mejora en 
cuanto a la participación de los pacientes en la ETS en España. Alegan que, aunque existen recursos metodológi-
cos disponibles, como algoritmos y marcos para la participación de los pacientes en la ETS, estos no se aplican de 
manera transversal y efectiva. Además, existen barreras significativas y no se dispone de un canal de información 
accesible para los pacientes ni para las AAPP. Algunos expertos señalan que, en comparación con otros países de 
nuestro entorno, la participación de los pacientes en la RedETS de España es adecuada, si bien aún hay margen 
de mejora ya que se encuentra en una fase piloto y puede variar entre CCAA. La falta de información, formación y 
relación con las organizaciones de pacientes son aspectos críticos que requieren atención (Figura 18). 

Figura 18.  Valoración del panorama actual de la participación de los pacientes en la ETS en España  
(% de respuesta)

Fuente: Elaboración propia.

Los expertos coinciden en que la participación más efectiva de los pacientes en la ETS se observa principalmente 
en la fase de revisión y presentación de alegaciones de las evaluaciones. Sin embargo, los datos muestran que 
aún hay margen de mejora en la participación de los pacientes en otras etapas clave de la ETS, como el estableci-
miento inicial de objetivos, alcance y definición del problema, así como en la difusión de resultados, la revisión de 
la evidencia y la elaboración de recomendaciones. Específicamente, la participación de los pacientes en la fase 

Buena

Muy buena
Excelente

Muy mejorable

Mejorable

0%

13%

13% 12%

62%
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inicial de la ETS (identificación y priorización de tecnologías a evaluar) ha sido considerada la menos efectiva, lo 
que destaca la necesidad de mejorar su involucramiento y asignar recursos adicionales a esta etapa (Figura 19).

Figura 19. Valoración de la actual participación de pacientes en las distintas fases de la ETS

Revisión y presentación de alegaciones (6,18)

Establecimiento de objetivos, alcance y definición del problema (3,26)

Difusión de resultados (3,13)

Revisión de la evidencia (3,01)

Elaboración de recomendaciones (2,82)

Identificación y priorización de las tecnologías a evaluar (1,77)

Nula  
participación

NS/NC
25%

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Participación  
moderada

Participación más  
efectiva posible

13% 13%

13%

13%

13%

13%

13%13%

13%13%13%

13%

13%

13%

13% 13%

13%

13%13%

13%

13% 13%

25%

25%

25% 25%

25%

25%

25%

25%

38%

38%

38%

Nota: Valoración promedio en una escala de 0 a 10 y % de expertos que suponen cada puntuación a cada cuestión.
Fuente: Elaboración propia. 

Los expertos han identificado varios retos críticos necesarios para mejorar la participación de los pacientes en 
la toma de decisiones relacionadas con los PS en España. Entre estos desafíos se destacan la falta de recursos, 
la ausencia de una definición clara de funciones y responsabilidades, así como la reducida rendición de cuen-
tas. Además, la falta de formación o capacitación de los pacientes y la gestión de las expectativas también se 
consideran aspectos que requieren atención. Por contra, la falta de transparencia y los factores legislativos y 
regulatorios son identificados como retos de menor relevancia (Figura 20).

Figura 20.  Valoración de los potenciales retos a los que se enfrenta la participación de pacientes en la toma 
de decisiones relacionadas con los PS en España

Falta de recursos (7,54)

Ausencia de una definición clara de funciones y responsabilidades (6,93)

Reducida rendición de cuentas (6,11)

Falta de formación o capacitación de los pacientes (5,98)

Manejo de las expectativas (5,81)

Impacto de la participación en el proceso (5,81)

Tiempos y plazos ajustados (5,61)

Métodos o procedimientos utilizados para participar  (5,13)

Falta de coordinación (4,42)

Falta de transparencia (3,41)

Factores legislativos y regulatorio (3,28)

Reto de mínima 
importancia

Reto de importancia 
moderada

Reto de máxima 
importancia
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13%
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Nota: Valoración promedio en una escala de 0 a 10 y % de expertos que suponen cada puntuación a cada cuestión. Fuente: Elaboración propia. 
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Existe un consenso absoluto acerca de que la participación de los pacientes en la evaluación de los nuevos 
productos sanitarios debe llevarse a cabo a nivel nacional y en el ámbito regional. Del mismo modo, la mayoría 
de los participantes también valora la participación de pacientes a nivel europeo (75%) y, en menor medida, a 
nivel hospitalario (63%) (Figura 21).

Figura 21.  Valoración del nivel en el que es necesaria la participación de los pacientes en cuanto a la 
evaluación de los nuevos productos sanitarios (% respuestas)

Nivel regional

Nivel nacional

Nivel europeo

Nivel hospitalario

100%

100%

75%

63%

Nota Pregunta de respuesta múltiple. Fuente: Elaboración propia.

Por su parte, existe un consenso generalizado en cuanto a la necesidad de que los pacientes participen activa-
mente en el proceso de evaluación de los nuevos productos sanitarios en España, otorgándoles voz para expre-
sar sus opiniones y perspectivas. Sin embargo, existe cierta discrepancia en cuanto a si esta participación debe 
trasladarse a un voto vinculante en las decisiones. Mientras algunos abogan por conceder a los pacientes voz 
y voto en igual medida, otros consideran que su participación debe limitarse a tener voz en el proceso, pero sin 
una implicación vinculante (Figura 22).

Figura 22.  Valoración del perfil de los pacientes participantes en el proceso de toma de decisiones relacio-
nada con la evaluación de los productos sanitarios en España (% respuestas)

Como observadores 0% Sin participación 0%

Con voz y voto Con voz pero sin voto
50% 50%

Fuente: Elaboración propia.

El perfil de los pacientes participantes en la ETS de productos sanitarios preferente para el Comité Asesor de 
este proyecto es el de representantes de organizaciones de pacientes, seguido de pacientes expertos y cuidado-
res. Este enfoque sugiere una valoración destacada de la representación colectiva y la experiencia en el proceso 
de evaluación, subrayando la importancia de tener una diversidad de perspectivas en el proceso de toma de 
decisiones. También se valora la participación de pacientes individuales y miembros de la sociedad en general. 
Sin embargo, la inclusión de perfiles de pacientes como defensores de pacientes y representantes de organiza-
ciones de consumidores cuenta con una menor preferencia por el Comité Asesor de este proyecto (Figura 23).
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Figura 23.  Valoración del perfil de los pacientes participantes en el proceso de toma de decisiones 
relacionada con la evaluación de los medicamentos en España (% respuestas)

Representantes de 
organizaciones de 

pacientes

100%

75% 75%

63%

50% 50%

38%

Representantes de 
organizaciones de 

consumidores

Miembros de la 
sociedad en general

Defensores del 
paciente

Pacientes 
individuales

CuidadoresPacientes  
expertos

Nota: Pregunta de respuesta múltiple. Fuente: Elaboración propia.

Tendencias a futuro

Los resultados reflejan una percepción positiva sobre el impacto del nuevo Reglamento europeo de ETS en la par-
ticipación de los pacientes en la toma de decisiones relacionadas con los productos sanitarios. Los encuestados 
destacan que una metodología homogénea a nivel europeo puede facilitar esta participación y proponen conside-
rarla como un indicador de calidad del proceso de ETS. En general, la participación de pacientes, cuidadores y el 
público se reconoce como esencial en la ETS, ya que aportan una perspectiva única que ayuda a definir el alcance 
de la evaluación y pueden participar en el desarrollo de la pregunta en formato/marco PICO (Población, Intervención, 
Comparador, Resultados) para que sus perspectivas, preferencias y necesidades se vean representadas. Además, 
su participación añade valor en las fases de consulta inicial (consultas clínicas conjuntas y paneles de expertos) con 
los desarrolladores. Aunque algunos expertos plantean dudas sobre la idoneidad de su participación directa en los 
subgrupos de ETS europeos, sugiriendo que la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 
facilite su participación mediante sondeos o reuniones específicas, facilitando, en la medida de lo posible, que el 
idioma no sea una barrera para su contribución. Además, se reconoce la necesidad de clarificar y especificar los me-
canismos de participación para garantizar su relevancia en el proceso de toma de decisiones (Figura 24).

Figura 24.  Valoración de cómo se cree que afectará el nuevo reglamento europeo de ETS a la participación de 
los pacientes en la toma de decisiones relacionadas con los productos sanitarios (% respuestas)

Muy negativamente 0% Negativamente 0%

No afectará

Favorablemente 

Muy favorablemente 0% 

25%

75%

Fuente: Elaboración propia.
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Entre los retos más destacados para la participación de los pacientes en las futuras evaluaciones clínicas 
conjuntas europeas se encuentran la gestión del tiempo, la necesidad de una capacitación adecuada, y la re-
troalimentación efectiva. Además, se destaca la importancia de una coordinación eficiente y una planificación 
adecuada para abordar estos procesos de manera eficaz. Otros desafíos significativos incluyen la trascen-
dencia de la participación y la transparencia en el proceso. Sin embargo, aspectos como la disponibilidad de 
recursos y las barreras idiomáticas se consideran de menor importancia en comparación con otros aspectos 
(Figura 25).

Figura 25.  Valoración de los retos que se cree que puede encontrar la participación de pacientes en las 
futuras evaluaciones clínicas conjuntas de productos sanitarios a nivel europeo
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Nota: Valoración promedio en una escala de 0 a 10 y % de expertos que suponen cada puntuación a cada cuestión. Fuente: Elaboración propia.

2.2. BARRERAS Y FACILITADORES PARA LA PARTICIPACIÓN DE PACIENTES

Diversos estudios en la literatura han investigado las barreras y desafíos relacionados con la participación de 
pacientes en la ETS de PS. A nivel europeo, se ha resaltado la importancia de continuar investigando en méto-
dos y herramientas relacionadas con la participación de las partes interesadas en los procesos de ETS. Esto 
implica explorar la mejor manera de consultar a los agentes interesados, como los pacientes, en la obtención de 
sus preferencias para garantizar una toma de decisiones informada y precisa60.

En este sentido, cabe destacar el proyecto HTx, financiado por la UE a través de Horizonte 2020, que tiene como 
objetivo principal crear un marco para la ETS de las TS de nueva generación que respalde decisiones en tiempo 
real, centradas en el paciente y orientadas a la sociedad en toda Europa. El estudio se llevó a cabo en tres fases: 
una revisión bibliográfica, un taller con partes interesadas de Europa Central y Oriental, y un proceso iterativo 
para identificar y categorizar barreras a la participación de pacientes en la ETS. En total, se identificaron veinti-
cinco barreras potenciales, clasificadas en dos grupos principales (perspectiva de los pagadores/organismos 
de ETS y perspectiva de los pacientes) (Tabla 5)61.
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Tabla 5.  Barreras potenciales a la participación de los pacientes en la ETS en los países de Europa Central y 
Oriental (Proyecto HTx)

Categorías Barreras potenciales

Perspectiva 
del organismo 
pagador/ETS

Escasa voluntad de implicar a los 
pacientes

-  Impacto limitado de los factores sociales en las decisiones de fijación de precios y 
reembolso (es decir, la decisión de reembolso se evalúa solo desde la perspectiva del 
pagador por marco legal).

-  Falta de comprensión del valor añadido de implicar a los pacientes en el proceso de ETS.  
-  Falta general de confianza en la objetividad y relevancia de las «historias de pacientes» 

(por ejemplo, miedo a que los aspectos emocionales afecten negativamente al proceso 
de toma de decisiones). 

-  La participación de los pacientes en ETS no es obligatoria/no se menciona en la directriz 
local de ETS. 

Conflicto de intereses y 
confidencialidad 

-  Temor a posibles conflictos de intereses debido a la financiación de organizaciones de 
pacientes por parte de la industria. 

-  Temor a la violación de la confidencialidad por parte de los representantes de los pacientes. 

Dificultades para encontrar al 
representante de pacientes 
“adecuado”

-  Falta de apoyo y de herramientas de apoyo (por ejemplo, registros o redes) para facilitar 
la captación de pacientes. 

-  Dificultad para identificar a los representantes del área de enfermedad necesaria (por 
ejemplo, algunas comunidades de pacientes pueden tener “voces más altas” que otras). 

-  Falta de comprensión de los diferentes papeles de los pacientes (si el paciente representa 
sus propias opiniones o las de su comunidad de pacientes). 

-  Los representantes de los pacientes pueden no ser representativos de toda la comunidad 
de pacientes en términos de estatus socioeconómico y otras características básicas (por 
ejemplo, los pacientes con estudios superiores, algo más jóvenes y con conocimientos 
sanitarios tienden a asumir estas funciones). 

Falta de recursos humanos en los 
institutos públicos pertinentes 

-  Temor a que el proceso de participación de los pacientes necesite demasiado tiempo de 
apoyo en medio de los ajustados plazos de decisión de la ETS.

-  Las organizaciones pagadoras o de ETS no disponen de suficientes recursos humanos/
tiempo para implicar a los pacientes (aunque tengan la intención de hacerlo). 

No saber cómo implicar a los 
pacientes 

-  Falta de experiencia/formación/capacidad por parte de las organizaciones de ETS y 
pagadores para saber cómo y cuándo incorporar las perspectivas de los pacientes. 

-  Falta de directrices locales (regionales o específicas de cada país) sobre las mejores 
prácticas de participación de los pacientes en la ETS. 

Perspectiva de 
pacientes

Falta de comprensión del 
contexto de la decisión

-  Falta de conocimientos básicos en ETS por parte de los representantes de los pacientes. 
-  Desconocimiento por parte de los representantes de los pacientes de los procesos 

reguladores locales y de cómo pueden participar en ellos. 
-  Desconocimiento del lenguaje médico por parte de los representantes de los pacientes. 
-  Los representantes de los pacientes no hablan/comprenden inglés, lo que limita la 

cantidad de información (formación, experiencia de otros países, literatura científica) a 
la que pueden acceder. 

Falta de conocimiento y 
orientación de la defensa basada 
en la evidencia 

-  Falta de orientación metodológica para apoyar las actividades de las organizaciones de 
pacientes en la recopilación de datos (por ejemplo, encuestas) valiosos para ETS. 

-  Falta de experiencia de los pacientes en la búsqueda y/o interpretación de información 
procedente de recursos independientes (es decir, artículos científicos). 

Falta de recursos para una 
representación significativa de 
los pacientes 

-  No hay una compensación justa por el tiempo ofrecido y los problemas logísticos (por 
ejemplo, tiempo y gastos de viaje, documentos no enviados a tiempo para su revisión, 
llamadas o reuniones preparatorias en horas de trabajo). 

-  Falta general de capacidades debido a limitaciones financieras.

Falta de orientación ética para la 
representatividad 

-  No hay normas claras sobre cómo representar a una comunidad de pacientes y cómo 
distinguirla de la representación de la perspectiva individual de pacientes; además, la 
confidencialidad impide a los representantes de los pacientes debatir o compartir 
opiniones con otros antes de asistir a los procedimientos o reuniones de ETS.

Fuente: Dimitrova et al. (2022)61.
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Por otro lado, según un estudio donde se han analizado los resultados de 18 expedientes de evaluación de 
productos sanitarios, los evaluadores del Instituto Nacional del Seguro de Enfermedad e Invalidez (NIHDI, 
conocido como INAMI-RIZIV en Bélgica) identificaron una serie de problemas en la definición del alcance de la 
investigación y en la formulación de las preguntas de investigación mediante el formato/marco PICO13. Cabe 
destacar que, en 12 de los 18 expedientes analizados no había ECA, sino solo datos de estudios de cohortes 
prospectivos (11/12) o retrospectivos (1/12). En 6 de los 18 expedientes consultados había resultados de 
al menos un ECA, pero en 2 de esos 6, el ECA se realizó con un dispositivo distinto del que se solicitaba el 
reembolso (Tabla 6).

Tabla 6.  Lagunas en la evidencia comunicadas por los evaluadores para los expedientes de reembolso de 
18 productos sanitarios de alto riesgo

Marco PICO Problema identificado PS de alto riesgo (n=18)

Población Población estudiada era diferente de la población objetivo para la que se solicitaba el 
reembolso 2 

Intervención ECA se realizó con un dispositivo distinto del dispositivo para el que se solicitaba el 
reembolso 2

Comparador Falta de ECA
12: datos solo sobre estudios de 
cohortes prospectivos (11/12) o 
retrospectivos (1/12)

Resultados

Falta de resultados a largo plazo suficientes 2

No hay datos sobre la calidad de vida u otros resultados relevantes para los pacientes, 
como la supervivencia global 9

Abreviaturas: ECA: ensayos clínicos aleatorizados; PS: productos sanitarios.

Fuente: Hulstaert et al. (2021)13.

Por su parte, en una encuesta llevada a cabo en 32 países europeos (incluyendo a España), se recopilaron res-
puestas de diversas partes interesadas en el proceso de ETS, incluyendo 33 profesionales de ETS, 75 represen-
tantes de pacientes, 42 del sector industrial, 5 proveedores, 7 académicos y 5 de otros sectores. Las respuestas 
sumaron un total de 168, de las cuales casi el 57% (n = 95) había participado en una ETS que incluía la partici-
pación de pacientes. Los encuestados identificaron varios pasos detallados esenciales para la participación de 
los pacientes en el proceso de ETS (Figura 26).
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Figura 26. Recomendaciones para la implicación de pacientes en cada uno de los pasos de la ETS

Nota: *Un consejo de este tipo puede ser también un consejo paraguas para múltiples plataformas del sistema sanitario (por ejemplo, reguladoras, de ETS, 
del Ministerio de Sanidad).
Abreviaturas: AAPP: Asociaciones de pacientes.
Fuente: Holtorf y Bertelsen (2023)44.

Horizon scanning

Alcance de implicación

Diálogos tempranos

Envíos de pacientes

Planificación de la participación

Entrevistas / Grupo focales

Solicitud de aportaciones

Comunicación de las 
aportaciones

●  Mayor colaboración entre 
las agencias de ETS y 
organizaciones “paraguas” de 
AAPP.

●  Uso eficiente de los recursos.

●  Se necesitan más orientaciones.
●  Las prácticas de reclutamiento 

y participación  siguen las de 
evaluación.

●  Sistemas de alerta temprana 
para aumentar el tiempo de 
preparación.

●  Transparencia y criterios 
explícitos.

●  Alcance activo de pacientes.
●  Colaboración para maximizar el 

alcance.
●  Lenguaje motivador.

●  Claridad en el objetivo de la 
participación del paciente e 
información útil.

●  Plantillas pertinentes elaboradas 
con las aportaciones de los 
pacientes.

●  Opciones de apoyo.
●  Multilingüe para garantizar que 

todos puedan participar.

●  Pertinencia / idoneidad de la 
guía de debate.

●  Opciones de apoyo (por ejemplo, 
acompañamiento).

●  Comunicación de las 
aportaciones de los pacientes 
(normas, calidad).

●  Orientación para investigadores 
sobre el uso y la notificación de 
las aportaciones de los pacientes.

Valoración

●  Orientación y apoyo a los 
miembros del comité.

●  Importancia del liderazgo: 
espacio dedicado experiencia de 
los pacientes.

Evaluación y feedback

●  Seguimiento, evaluación y 
comunicación del uso de las 
aportaciones.

●  Evaluación del impacto de la 
participación y satisfacción con 
el  proceso.

Dossier de la industria

●  Informar de cualquier interacción 
/ participación de los pacientes 
que se haya producido durante la 
fase de I+D.

Participación a nivel 
organizativo

●  Las agencias ETS deberían 
considerar la posibilidad de 
crear un consejo asesor o 
un comité permanente para 
asesorar sobre las actividades 
de participación de pacientes y 
público*.

Entrevistas / Grupo focales

●  Formación y orientación 
adecuadas (para cada tipo de 
aportación) para pacientes e 
investigadores.

●  Transparencia y accesibilidad.
●  Colaboración en formación y 

materiales.

Comunicación de las 
aportaciones

●  Comunicación coherente y 
bidireccional.

●  Comunicación oportuna.
●  Oportunidades de 

retroalimentación (entre las 
partes interesadas de los 
pacientes y ETS: recibir y dar 
retroalimentación).
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En el contexto sanitario nacional, cabe destacar la reciente publicación del primer artículo que describe las ex-
periencias reales del proceso de ejecución de los estudios de generación de evidencia poslanzamiento (PLEG) 
para productos sanitarios, apoyados por las autoridades sanitarias nacionales y regionales en el SNS. El artículo 
analiza las dificultades a superar para mejorar la selección, diseño, implementación y ejecución oportuna de 
futuros EM, ilustrando los principales problemas detectados junto con las posibles soluciones propuestas y los 
correspondientes organismos responsables de su aplicación (Figura 27)32. 

Figura 27. Problemas encontrados y soluciones sugeridas formuladas para las organizaciones responsable

PROBLEMAS ENCONTRADOS Y SOLUCIONES PROPUESTAS ORGANIZACIÓN RESPONSABLE

Identificación tardía de una tecnología potencial para los EM
●   Anticipar la identificación de la necesidad de PLEG en los informes en curso.

Agencias RedETS

CPAF

Agencias RedETS & Sociedades 
científicas

DGCBSF & Autoridades regionales

Agencias RedETS

Confirmación de elegibilidad y priorización de temas para EM
●    Aplicación rigurosa de los criterios de EUnetHTA para garantizar la elegibilidad de los 

EM.
●   Aprobación política más rápida.

Desarrollo de protocolos, diseño de estudios y perfeccionamiento de herramientas
●   Desarrollo y aprobación de protocolos más rápidos.
●   Diseño de estudios más rápido y participativo con expertos de sociedades científicas.
●   Rápida adaptación de los sistemas de información para recopilar datos clínicos y 

sobre el uso de los recursos.

Selección de los hospitales de referencia participantes adecuados a nivel regional
●   Disponibilidad de infraestructuras de investigación y existencia de cultura de 

investigación.
●    Mayor implicación y apoyo de las autoridades y gestores regionales.

Procedimientos operativos, recogida y análisis de datos
●     Impulsar la colaboración entre los profesionales sanitarios y los investigadores de la ETS.
●    Incentivos a los profesionales y centros participantes.
●   Seguimiento continuo de la recopilación de datos y control de calidad.
Entrega rápida del informe final.

Abreviaturas: EM: Estudios de Monitorización; PLEG: estudios de generación de pruebas posteriores al lanzamiento; CPAF: Comisión de Prestaciones, 
Aseguramiento y Financiación; DGCBSF: Dirección General de Cartera Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia; RedETS: Red 
Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

Fuente: Serrano-Aguilar et al. (2021)32.
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E n este apartado, se resumen las recomendaciones consensuadas por el Comité Asesor de este proyecto, 
con el objetivo de optimizar la participación de los pacientes en el proceso de evaluación de PS a nivel 

nacional y, en algunos casos, a nivel europeo. Las recomendaciones se han desarrollado a partir de los retos y 
barreras identificadas en los distintos ámbitos de interés relacionados con la ETS, tales como los espacios de 
participación, el perfil de los pacientes, el grado y modo de implicación, la capacitación, y otros temas relevantes 
como el reclutamiento, la transparencia y retroalimentación, los incentivos y los recursos (Figura 28). 

Figura 28. Ámbitos de actuación contemplados en el proyecto

Barreras identificadas Recomendaciones  
propuestasRum

Otros temas de interés:
●  Reclutamiento
●  Transparencia y 

retroalimentación
●  Incentivos
●  Recursos

CapacitaciónGrado y modo de 
implicación

Perfil de los 
pacientes

Espacios de  
participación

Fuente: Elaboración propia.

3.1. RECOMENDACIONES GENERALES

Existe un interés creciente en el colectivo de pacientes por participar en la toma de decisiones relacionadas 
con las TS que afectan a su enfermedad. Sin embargo, los expertos reconocen que todavía sigue habiendo un 
desconocimiento generalizado sobre los procesos de ETS, lo que resalta la necesidad de establecer canales 
efectivos de comunicación y acceso a la información para facilitar su participación informada en la ETS.

Las recomendaciones generales del Comité Asesor en el ámbito nacional incluyen desarrollar a través de la 
AEMPS u otro organismo relevante estrategias de participación que anticipen y armonicen los procesos, ase-
gurando una planificación adecuada y considerando posibles demoras, tales como la necesidad de realizar 
entrevistas individuales y la aprobación de los Comités de Ética correspondientes. Además, se propone designar 
a una persona con un perfil gestor en la AEMPS que actúe como enlace o punto de contacto entre las AAPP 
y la Administración pública, con el fin de coordinar las consultas y comentarios de los pacientes, y organizar 
jornadas de formación y difusión.

Por otro lado, en el ámbito europeo, recomiendan armonizar la forma de participación entre los EEMM 
mediante el establecimiento de estándares derivados del análisis de las mejores prácticas (benchmarking) 
y proponen considerar la participación de pacientes como un indicador de calidad de la ETS. También re-
comiendan regular y armonizar la participación de pacientes en la ETS a nivel nacional de todos los EEMM, 
especialmente en aquellos donde no hay mecanismos establecidos con agencias de evaluación. Por otro 
lado, sugieren que los objetivos y recomendaciones sobre la participación de pacientes en la ETS sigan el 
enfoque SMART, es decir, que sean requerimientos específicos, cuantificables, asequibles, pertinentes y 
con un plazo definido (Figura 29).
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Figura 29.  Barreras identificadas y recomendaciones generales propuestas para optimizar la participación 
de pacientes en los procesos de ETS

     Barreras identificadas    Recomendaciones propuestas

Establecer canales efectivos 
de comunicación y acceso a 
la información para facilitar 

la participación informada de 
pacientes en la ETS.

Desarrollar programas de 
formación para que los 

pacientes comprendan los 
cambios regulatorios y los 

detalles sobre su implicación 
en la ETS.

Falta de conocimiento entre el 
colectivo de pacientes sobre los 

procesos de ETS

Designar a una persona en 
la AEMPS que actúe como 

enlace entre las AAPP y 
la Administración pública 
(encargado de coordinar 

consultas y organizar jornadas 
de formación y difusión).

Desarrollo desde la AEMPS u 
otro organismo relevante de 

una estrategia de participación 
de pacientes asegurando una 

planificación adecuada.

Falta de estrategia nacional de 
participación de pacientes en 

la ETS

Desarrollo de una normativa 
que regule la participación de 

los pacientes (indicador de 
calidad de la ETS).

Establecer estándares de 
participación de pacientes en la 
ETS derivados de las mejores 

prácticas.

Regular y armonizar la 
participación de pacientes 

en la ETS a nivel nacional de 
todos los EEMM, especialmente 

en aquellos donde no hay 
mecanismos establecidos con 

agencias de evaluación.

Falta de armonización en la 
participación de pacientes en la 

ETS entre los EEMM

Seguir el enfoque SMART para 
definir los requerimientos de 

cada tarea y establecer plazos 
a corto y mediano plazo para su 

cumplimiento.

Necesidad de definir objetivos/
recomendaciones para guiar la 

participación de pacientes en la ETS

Abreviaturas: AAPP: Asociaciones de Pacientes; EEMM: Estados miembros; ETS: Evaluación de Tecnologías Sanitarias; UE: Unión Europea;  
SMART: específicos, cuantificables, asequibles, pertinentes y sujetos a un plazo determinado (Specific, Measurable, Achievable, Relevant, and Time-bound).
Fuente: Elaboración propia. 

3.2. ESPACIOS DE PARTICIPACIÓN

En el ámbito nacional, el Comité Asesor defiende la participación de pacientes en todas las fases de la ETS. 
Se ha recomendado aplicar el algoritmo de participación de pacientes de la RedETS (ver Figura 17) de manera 
sistemática para asegurar la participación de pacientes en todos los informes de ETS, excepto cuando se de-
termine que la tecnología sanitaria evaluada no afecte directamente a sus experiencias, valores y preferencias. 

Dentro de los espacios de participación para los pacientes, se han descrito los principales retos y el mayor 
margen de mejora para optimizar su participación en las etapas de investigación y desarrollo (I+D) previas a 
la ETS, donde se ha defendido que es crucial que la Administración pública promueva y regule su participación, 
especialmente en la generación de evidencia y la inclusión de los resultados relevantes reportados por pacien-
tes, garantizando un diálogo abierto entre las compañías, expertos y pacientes. De esta manera, se asegura 
que las decisiones subsiguientes consideren las experiencias y preferencias de los pacientes, ya que aportar la 
evidencia durante la ETS resulta poco oportuno y tardío.

Respecto a las fases de la ETS, el Grupo Asesor recomienda que el listado de tecnologías a evaluar incorpore el 
consenso de pacientes y profesionales sanitarios como requisito para continuar el proceso de ETS, priorizando 
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la evaluación de aquellas destinadas a las enfermedades con mayor impacto sanitario y social, pero sin excluir 
las destinadas a enfermedades raras o poco prevalentes. Además, es fundamental establecer un proceso ho-
mogéneo entre las CCAA en la identificación y priorización de las tecnologías a evaluar para asegurar mayor 
transparencia y equidad. En la fase de establecimiento de objetivos, determinación del alcance de la evaluación 
y definición del problema a evaluar, la participación es crucial en la definición de las preguntas PICO, perfilándo-
las en base a las necesidades de pacientes y aportando información clave como el comparador o el cuidado 
estándar empleado en el colectivo de pacientes. 

Por último, aunque se reconoce la importancia de la participación de los pacientes en las fases de vigilancia y 
seguimiento, puede ser complicado coordinar y gestionar la recolección de datos sobre el impacto real de los 
PS en la práctica clínica (RWD y RWE), por lo que se ha propuesto fomentar su participación en el diseño e im-
plementación de los estudios de monitorización (Figura 30).

Figura 30.  Barreras identificadas y recomendaciones propuestas sobre los espacios de participación en el 
ámbito nacional

      Barreras identificadas    Recomendaciones propuestas

Participación de  
pacientes promovida 

y regulada por la 
Administración en las 
fases I+D, asegurando 

que se incluyan las 
PROMs y PREMs 
relevantes para el 

colectivo de pacientes.

Diálogo abierto 
(compañías, expertos y 
pacientes) en las fases 

I+D, en lugar de un 
diálogo cerrado entre 
la compañía y algunos 

expertos o KOLs.

Falta de participación 
de pacientes en fases 

anteriores a la ETS 
(fases I+D)

Priorizar la evaluación 
de aquellos DM 

destinados a patologías 
con una elevada carga 

de la enfermedad y 
contar también con 
la perspectiva de los 

cuidadores.

Listado de tecnologías 
a evaluar consensuado 

por pacientes 
y profesionales 

sanitarios.

Falta de participación de 
pacientes en las fases 

iniciales de la ETS

Homogeneización, 
transparencia y 

equidad entre CCAA 
en la identificación 
y priorización de 

tecnologías a evaluar.

Inequidad entre CCAA 
en la identificación 

y priorización de las 
tecnologías a evaluar

Enfocar la participación 
de pacientes en definir 
las preguntas PICO a 

evaluar posteriormente 
y para incluir nuevas 

medidas de resultados 
relevantes.

Facilitar la participación 
de pacientes en la 
selección, diseño, 
implementación y 

ejecución oportuna de 
futuros EM.

Margen de mejora en la 
participación de pacientes 

en el establecimiento 
de objetivos, alcance y 
definición del problema

Desafíos en la participación 
durante la vigilancia y 

seguimiento

Abreviaturas: CCAA: Comunidades Autónomas; PS: Producto sanitario; EM: Estudios de monitorización; ETS: Evaluación de Tecnologías Sanitarias; 
I+D: investigación y desarrollo; KOLs: Líderes de opinión (Key Opinion Leaders); PICO: Paciente/Población, Intervención, Comparador, Resultado (Patient/
Population, Intervention, Comparison, Outcome); PROMs: medidas de resultados reportados por los pacientes (Patient-Reported Outcome Measures); 
PREMs: medidas de experiencias reportadas por los pacientes (Patient-Reported Experience Measures).
Fuente: Elaboración propia.

En el ámbito europeo, el Comité Asesor plantea la participación de pacientes desde dos perspectivas: 1) en los 
subgrupos de trabajo (JCA y JSC) de la red de partes interesadas que trabajará en conjunto con el Grupo Coor-
dinación; 2) en la preparación a nivel nacional para la nueva regulación europea. Desde la primera perspectiva, 
se aboga por detallar la participación de pacientes en los espacios que están previstos en el nuevo Reglamento 
sobre ETS, especialmente en la identificación de tecnologías emergentes, donde existe el mayor margen de me-
jora. En este punto, se propone implementar un programa de horizon scanning que responda a la demanda real, 
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especialmente en PS, con el fin de mejorar los resultados en salud que importen tanto a los pacientes como a 
los profesionales clínicos. Por su parte, en las consultas científicas conjuntas (JSC) se distinguen tres fases: diá-
logo temprano, consejo temprano y consejo científico. Los pacientes participan en la fase de consejo científico, 
donde se define cómo se va a evaluar la tecnología sanitaria en desarrollo. Sin embargo, para el Comité Asesor 
sería beneficioso que los pacientes pudieran involucrarse en las fases más tempranas del proceso, aportando 
su perspectiva sobre las preguntas más relevantes y asegurando que el producto se desarrolle para responder 
a dichas preguntas y asegurar que sus perspectivas están incluidas.

Entre las principales barreras de la participación a nivel europeo destacan la limitada trascendencia que tiene 
la participación de los pacientes en las evaluaciones conjuntas europeas en el acceso final a la TS, para lo que 
se propone establecer expectativas realistas y definir con claridad el impacto potencial de la participación de 
los pacientes. Por su parte, para mejorar la coordinación, se sugiere aumentar la conexión entre las distintas 
agencias evaluadoras y las AAPP a través de foros de participación (Figura 31).

Figura 31.  Barreras identificadas y recomendaciones propuestas sobre los espacios de participación en el 
ámbito europeo

     Barreras identificadas    Recomendaciones propuestas

Establecer expectativas 
realistas y definir claramente 

el impacto potencial de la 
participación de los pacientes.

Priorizar la participación de 
los pacientes en aquellas 

actividades en las que 
puedan aportar mayor valor, 

especialmente en la generación 
de evidencia previa a la ETS.

Limitada trascendencia de la 
participación de pacientes en el 

acceso final de la TS

Incluir a pacientes en diálogos 
tempranos antes del consejo 
científico (definir preguntas 

relevantes).

Implementar un programa de 
horizon scanning involucrando 
a pacientes para que responda 

a la demanda real de los 
resultados en salud que se 

necesitan mejorar.

Margen de mejora en la 
participación de pacientes en 

la identificación de tecnologías 
emergentes

Evitar que el conocimiento del 
idioma inglés sea un requisito 

para participar en la ETS 
conjunta europea.

Falta de conocimiento del 
idioma (inglés) por los 

pacientes y AAPP

Aumentar los puentes de unión 
entre las agencias de ETS y las 
AAPP (foros de participación).

Falta de coordinación entre las 
agencias de ETS y las AAPP

Abreviaturas: AAPP: Asociaciones de Pacientes; ETS: Evaluación de Tecnologías Sanitarias; I+D: investigación y desarrollo; TS: tecnología sanitaria.
Fuente: Elaboración propia.

3.3. PERFIL DE PACIENTES PARTICIPANTES

El Comité Asesor sugiere que el perfil de los pacientes participantes debe adaptarse en función de la fase de la 
ETS de la que se trate (Tabla 7). Así, en la Fase 1, sugieren involucrar a representantes de las AAPP, dada su amplia 
perspectiva de las experiencias, expectativas y preferencias de un grupo amplio de pacientes. En la Fase 2, se de-
fiende la participación tanto de pacientes individuales (o cuidadores en el ámbito de salud mental y pediatría, entre 
otros) como de representantes de AAPP, debatiendo sobre la preferencia entre experiencias individuales y opinio-
nes más representativas del colectivo. En la Fase 3, se aboga por diversos perfiles de pacientes, principalmente 
representantes de AAPP, excluyendo a la ciudadanía. En la Fase 4, se defiende la participación de representantes 
de AAPP, y en la Fase 5, se aceptan todos los perfiles de pacientes excepto la ciudadanía. Se incluye una fase adi-
cional para la deliberación sobre los recursos, donde podría tener cabida la participación ciudadana.
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Tabla 7. Recomendaciones sobre el perfil de pacientes en el ámbito nacional

Fases de evaluación Pacientes Representantes AAPP Cuidadores Ciudadanos

Fase 1: Identificación de tecnologías a evaluar No Sí No Sí

Fase 2: Establecer objetivos, alcance y definición problema (Sí) Sí (Sí) No

Fase 3: Revisión y análisis de información Sí Sí Sí No

Fase 4: Elaboración de las conclusiones/recomendaciones No Sí No No

Fase 5: Revisión y presentación de las alegaciones Sí Sí Sí No

Fase 6: Deliberación sobre recursos No No No (Sí)

Abreviatura: AAPP: Asociaciones de Pacientes. 
Fuente: Elaboración propia.

El Comité Asesor coincide en que el perfil de paciente definido por el nuevo Reglamento europeo de ETS, que re-
quiere expertos externos con conocimientos especializados y sin conflictos de interés, es muy específico y difícil 
de identificar en pacientes de ciertas patologías. Se propone modificar la forma de implicar a estos expertos a 
nivel europeo, sugiriendo que se implemente a nivel nacional perfiles de participación utilizados a nivel europeo, 
como las comunidades de pacientes y los Patient Advisory Groups. En esta línea, se defiende que el perfil del pa-
ciente experto facilita mucho el proceso de la ETS, entendiendo “paciente experto” como aquel con conocimiento 
no solo de su patología, sino también de nociones metodológicas para poder aportar e interpretar evidencia clínica.

3.4. GRADO Y MODO DE IMPLICACIÓN

Respecto al grado de implicación de los pacientes en la ETS nacional, el Comité Asesor defiende que la co-
municación tiene que llevarse a cabo en todas las fases de la ETS. También la consulta y la implicación de los 
pacientes debe realizarse en todas las fases de la ETS, excepto en la deliberación sobre los recursos. Se consen-
sua la importancia de diferenciar entre la fase de evaluación (assessment) y la fase de toma de decisiones de 
financiación (appraisal). Los participantes defienden la participación de los pacientes en la fase de evaluación 
y en la elaboración de las recomendaciones (en los casos en los que se incluyan), mientras que la deliberación 
sobre los recursos y la toma de decisiones debería seguir siendo competencia de la autoridad sanitaria corres-
pondiente (Tabla 8). En el ámbito europeo, declaran que el proceso de las evaluaciones clínicas conjuntas es 
muy preliminar y todavía faltan detalles sobre el grado y modo de implicación de los pacientes.

Tabla 8. Recomendaciones sobre el grado de implicación de pacientes en el ámbito nacional

Fases de evaluación Comunicación Consulta Implicación

Fase 1: Identificación de tecnologías a evaluar Sí Sí Sí

Fase 2: Establecer objetivos, alcance y definición problema Sí Sí Sí

Fase 3: Revisión y análisis de información Sí Sí Sí

Fase 4: Elaboración de las conclusiones/recomendaciones Sí Sí Sí

Fase 5: Revisión y presentación de las alegaciones Sí Sí Sí

Fase 6: Deliberación sobre recursos Sí No No

Fuente: Elaboración propia.
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Respecto al modo de implicación, el Comité Asesor propone que las AAPP se impliquen en congresos y conoz-
can las sociedades científicas relacionadas con la enfermedad que representan para fomentar una dinámica 
colaborativa que incluya a los pacientes. Es importante especificar el tipo de evidencia necesaria y los métodos 
para recolectarla, tales como entrevistas,  grupos focales o workshops en congresos, tanto de pacientes como 
de otros perfiles, como los cuidadores. Por su parte, en el ámbito europeo, el Comité Asesor prioriza la necesi-
dad de evitar el paternalismo y fomentar la confianza en la participación de los pacientes en el proceso de ETS. 
Sin embargo, señalan que las evaluaciones conjuntas europeas carecen de consideraciones sobre aspectos 
como el impacto presupuestario, la eficiencia, la formación de profesionales, la integración organizativa, o el 
impacto ambiental y social. Por tanto, consideran que la participación de los pacientes a nivel nacional es más 
significativa, dada su mayor influencia en las decisiones finales de acceso final a los PS. También plantean su-
perar la barrera del idioma a través de una participación a nivel europeo que se regule por la AEMPS. Por último, 
se aboga por definir el responsable de tareas clave, como la notificación de los problemas de seguridad con los 
PS y la realización de un contacto preliminar (previo a la ETS) con los pacientes para garantizar que el diseño del 
estudio sea riguroso, completo y adecuado para la ETS. En este punto, se ha propuesto que el desarrollador de 
la TS en cuestión sea el encargado de llevar a cabo estas tareas (Figura 32).

Figura 32. Barreras identificadas y recomendaciones propuestas sobre el modo de implicación de pacientes

     Barreras identificadas    Recomendaciones propuestas

Implicar a los pacientes y 
AAPP en congresos y fomentar 
que conozcan las sociedades 
científicas relacionadas con la 

enfermedad.

Limitada dinámica  
colaborativa

Especificar el tipo de evidencia 
requerida y los métodos para 
recogerla (p. ej. entrevistas, 

grupos focales) de los 
pacientes y otros perfiles, como 

los cuidadores.

Falta de especificaciones sobre 
evidencia

Definir el responsable (p. ej. 
desarrollador) para establecer 
el contacto preliminar con los 
pacientes para que el diseño 

del estudio sea riguroso, 
completo y adecuado para la 

ETS.

Participación indirecta del 
paciente o AAPP española 

mediada por la AEMPS con el 
idioma adaptado a la lengua de 

preferencia en cada caso.

Definir claramente quién 
es responsable de notificar 
los posibles problemas de 

seguridad o fallos de los DM, 
y quién debe realizar estas 

notificaciones (p. ej. clínicos, 
pacientes, desarrolladores, etc.).

Falta de definición de 
responsabilidades

Evitar el paternalismo y 
fomentar la confianza en la 

participación de los pacientes.

Falta de coordinación entre las 
agencias de ETS y las AAPP

Abreviaturas: AAPP: Asociaciones de Pacientes; DM: Dispositivos médicos.
Fuente: Elaboración propia.

3.5. CAPACITACIÓN 

En el ámbito de la capacitación de pacientes a nivel nacional, el Comité Asesor propone establecer una formación 
metodológica estandarizada y una formación específica para cada tecnología a evaluar. Además, sugiere llevar 
a cabo una evaluación posterior tanto de la formación recibida por los pacientes como de su experiencia en el 
proceso de participación, lo que permitirá identificar posibles barreras y fomentará la mejora continua (Figura 33).

Se resalta la importancia de proporcionar a los pacientes una explicación detallada del proceso en el que van a 
participar, definiendo y acotando las tareas a realizar, junto con una formación adecuada para ello. En este con-
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texto, se sugiere la creación de un documento específico para los pacientes, con contenido visual y un lenguaje 
claro y adaptado a la diversidad funcional de cada individuo. Asimismo, se propone el uso de un video explica-
tivo sobre las expectativas y detalles de su participación en los procesos de ETS de los PS. Se menciona que 
el tipo de formación puede variar dependiendo del tamaño de la AAPP. En particular, se destaca el interés en la 
formación dentro de una AAPP paraguas, ya que un representante de esta entidad podría participar en múltiples 
proyectos y beneficiarse de una formación transversal.

En el ámbito europeo, se comenta que las AAPP pueden inscribirse en la web de la Comisión Europea para reci-
bir noticias actualizadas y participar en webinars. Además, existe formación a nivel europeo, como la ofrecida 
por Health Technology Assessment international (HTAi).

Figura 33. Barreras identificadas y recomendaciones propuestas sobre la capacitación de pacientes

    Barreras identificadas    Recomendaciones propuestas

Establecer formación 
metodológica estandarizada y 
una formación específica para 

cada tecnología a evaluar.

Desarrollar materiales 
informativos accesibles 
y adaptados, como un 

documento visual y un video 
explicativo.

Falta de formación 
metodológica y específica

Identificar posibles barreras de 
la participación y favorecer la 
mejora continua del proceso.

Realizar una evaluación 
posterior de la formación 

recibida por los pacientes y su 
experiencia en el proceso.

Necesidad de evaluación de la 
formación y experiencias

Dar a conocer entre las AAPP 
la web de la Comisión Europea 
y la formación impartida por 

la HTAi.

Fomentar la formación dentro 
de una AAPP paraguas para 
que suponga un beneficio 
transversal en múltiples 

proyectos.

Formación a nivel europeo y en 
las AAPP paraguas

Abreviaturas: AAPP: Asociaciones de Pacientes; HTAi: Health Technology Assessment international. 
Fuente: Elaboración propia.

3.6. OTROS TEMAS DE INTERÉS 

A continuación, se resumen las recomendaciones consensuadas por el Comité Asesor de este proyecto en 
otros temas de interés relacionados con la participación de pacientes en la ETS. 

Reclutamiento

En el ámbito nacional, se propone contar con el apoyo de las AAPP para facilitar la identificación de los 
pacientes, aunque actualmente no existe un proceso estandarizado ni una persona de contacto para este 
servicio. Se destaca la divergencia entre las distintas CCAA en cuanto al reclutamiento de pacientes, gene-
ralmente realizado a través de clínicos o profesionales sanitarios. También se reconoce que el reclutamien-
to de pacientes desde las agencias evaluadoras es un proceso mucho más complejo y con menor alcance. 
Para aumentar el alcance, se plantea utilizar distintas rutas para identificar a los pacientes participantes 
por parte de las agencias ETS, buscando tanto pacientes ad hoc con la enfermedad a la que se dirige el 
dispositivo, como pacientes o representantes de pacientes con formación en la metodología de ETS. Se su-
giere la creación de una base de datos a nivel estatal con datos de las 17 CCAA que mantenga actualizada 
la información relevante sobre posibles pacientes participantes en la ETS, junto con medidas de fideliza-
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ción para su participación futura. Asimismo, se propone crear un rol específico de gestor especializado en 
la participación de pacientes en las AAPP de mayor tamaño o las conocidas como AAPP “paraguas” que 
agrupan y representan a una variedad de organizaciones de pacientes. Estos gestores se podrían encargar 
de captar a pacientes, explicar las tareas a realizar, realizar entrevistas individuales, evaluar la experiencia 
del proceso, llevar un seguimiento a largo plazo de la participación y fidelizar a los pacientes a lo largo del 
tiempo, etc. Por otro lado, también se plantea la subcontratación de organizaciones externas para gestio-
nar ciertos servicios, lo que podría agilizar el proceso y ofrecer beneficios tanto para las agencias evalua-
doras de ETS como para las AAPP (Figura 34).

Figura 34.  Barreras identificadas y recomendaciones propuestas sobre el reclutamiento de pacientes en el 
ámbito nacional

     Barreras identificadas    Recomendaciones propuestas

Contar con el apoyo de las 
AAPP como facilitadoras en 

la identificación de pacientes, 
aprovechando sus bases de 

datos y conocimientos.

Dificultades en la identificación 
de pacientes para su 

participación en la ETS (tiempos 
limitados y proceso irregular)

Utilizar dos rutas 
complementarias para la 

identificación de pacientes: 
búsqueda ad hoc sobre la 
particularidad del tema y 

búsqueda de personas formadas 
en la metodología de la ETS.

Establecer una base de datos 
de pacientes a nivel estatal a 
través del grupo de interés de 

pacientes

Medidas de fidelización para 
la futura participación de los 

pacientes.

Desarrollar un proceso 
estándar y definir una persona 
de contacto que pueda llevar 

a cabo la identificación y 
reclutamiento.

Crear un rol específico de 
gestor especializado en la 

participación de pacientes y 
superar la divergencia en el 
reclutamiento entre CCAA.

Mantener actualizadas las 
bases de datos de pacientes, 

revisándolas al menos cada dos 
años para reflejar cambios en 
las condiciones de salud y/o la 

situación de cada paciente.

Carencia de una base de datos 
amplia y actualizada

Considerar la subcontratación 
de una organización externa 

para gestionar ciertos servicios, 
ofreciendo una retribución 

adecuada.

Dificultades en el 
mantenimiento y fidelización de 

pacientes

Abreviaturas: AAPP: Asociaciones de Pacientes; CCAA: Comunidades Autónomas; ETS: Evaluación de Tecnologías Sanitarias.
Fuente: Elaboración propia.

Transparencia y retroalimentación

En el ámbito nacional, el Comité Asesor ha consensuado varias estrategias para superar los retos iden-
tificados en la transparencia y retroalimentación de las aportaciones de los pacientes en el proceso de 
la ETS. Desde el CISNS, se publica anualmente el listado de temas a evaluar por la RedETS, junto con los 
plazos de tiempo. Aunque este listado es público, no se comparte directamente con las AAPP, por lo que 
se recomienda compartirlo con las AAPP para favorecer la transparencia. Asimismo, se propone optimizar 
los canales de información, en concreto, la mejora de las funcionalidades del buscador del sitio web de la 
RedETS. Por otro lado, el Comité Asesor recomienda publicar todas las contribuciones de los pacientes 
explicando cómo se han tenido en cuenta y su impacto en la toma de decisiones en un proceso de expo-
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sición pública, utilizando un formato de tabla que recoja los comentarios de la población y las respuestas 
de los evaluadores.

En el ámbito europeo, se debe evitar una mecánica demasiado compleja que genere un exceso de burocracia. Las 
AAPP pueden inscribirse en la web de la Comisión Europea para recibir noticias actualizadas y participar en semina-
rios web. Además, en Europa, especialmente en el ámbito del cáncer, es un requisito establecer cómo, dónde y para 
qué van a participar los pacientes en todos los proyectos de investigación, por lo que se sugiere trasladar este modelo 
a nivel nacional. Además, se aboga por mantener la transparencia sobre los conflictos de intereses, especificando 
qué retribuciones han recibido, y de qué empresas. Por último, se propone establecer una evaluación dinámica de 
los procesos asistenciales en los que se emplean PS para valorar su impacto en la práctica clínica real (Figura 35).

Figura 35.  Barreras identificadas y recomendaciones propuestas sobre la transparencia y retroalimentación 
en el ámbito nacional

Compartir el listado 
anual de temas 
a evaluar por la 

RedETS y los plazos 
establecidos para 
llevarlas a cabo 

directamente con 
las AAPP.

Aumentar la 
funcionalidad y 
facilidad de uso 

del buscador en la 
página web de la 

RedETS.

Transparentar la 
evidencia que se ha 

tenido en cuenta 
en el proceso 

deliberativo y la 
relación entre 

la evidencia y la 
decisión.

Publicar todas 
las aportaciones 
de los pacientes 
en un proceso de 

exposición pública, 
utilizando un 

formato de tabla 
que recoja los 

comentarios de 
la población y las 
respuestas de los 

evaluadores.

Optimizar y mejorar 
los canales de 
información 
disponibles.

Mantener la 
transparencia sobre 

los conflictos de 
intereses, sin excluir 

a los individuos, 
pero excluyendo su 
voto en procesos de 

recomendación.

Adoptar el 
modelo europeo, 

estableciendo como 
requisito definir 

cómo, dónde y para 
qué van a participar 

los pacientes en 
los proyectos de 

investigación a nivel 
nacional.

Evaluar de 
manera dinámica 

los procesos 
asistenciales en 

los que se emplean 
DM para valorar su 
impacto (vigilancia 

y seguimiento).

Falta de 
transparencia del 

listado de temas a 
evaluar y plazos

Falta de 
retroalimentación

Canales de 
información 
deficientes

Falta de un requisito 
para participación 

de pacientes a nivel 
nacional

Transparencia 
en los conflictos 
de intereses sin 

exclusión de perfiles

Evaluación estática, 
no dinámica

      Barreras identificadas    Recomendaciones propuestas

Abreviaturas: AAPP: Asociaciones de Pacientes; DM: Dispositivos médicos; RedETS: Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y 
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud. 
Fuente: Elaboración propia.

Incentivos

El Comité Asesor argumenta que la participación de pacientes y profesionales sanitarios en la ETS debería ser 
reconocida como tiempo remunerado, para evitar el voluntarismo. En este contexto, se propone una remune-
ración que sea acorde con la carga de trabajo generada, de modo que actividades como la revisión externa de 
informes sean remuneradas con cargo a los presupuestos de las agencias evaluadoras. Otra opción para incen-
tivar la participación sería la liberación de horas laborales, reconociendo el tiempo dedicado a estas actividades. 
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En todo caso, es esencial evitar la carga excesiva de trabajo. Se sugiere que la retribución se canalice a través 
de asociaciones para motivar la participación del entorno asociativo (Figura 36).

Figura 36.  Barreras identificadas y recomendaciones propuestas sobre los incentivos para la participación 
de pacientes en la ETS nacional

     Barreras identificadas    Recomendaciones propuestas

Reconocer la participación 
de pacientes y profesionales 

sanitarios como tiempo 
remunerado y/o con otro tipo 

de incentivos.

Evitar el voluntarismo

Ofrecer incentivos como la 
liberación de horas de trabajo en 
el entorno laboral para quienes 

participan en actividades 
relacionadas con la ETS.

Insuficientes incentivos para la 
participación de pacientes en 

la ETS

Asegurar que la remuneración 
sea acorde con la carga de 
trabajo que requieren las 

actividades de pacientes en 
la ETS.

Sensación de “explotación” de 
los pacientes debido a la carga 

excesiva de trabajo

Considerar la retribución de la 
participación a través de las 
asociaciones en lugar de a 

título individual, para motivar 
la participación del entorno 

asociativo.

Necesidad de motivar la 
participación a nivel asociativo

Abreviaturas: AAPP: Asociaciones de Pacientes; ETS: Evaluación de Tecnologías Sanitarias.
Fuente: Elaboración propia.

Recursos

El Comité Asesor ha consensuado que se debe superar la falta de recursos (humanos, económicos y de tiem-
po) tanto en las agencias de evaluación como en las AAPP para mejorar su eficiencia. Para ello, es necesario 
facilitar la contratación de los perfiles necesarios, revisar las exigencias del Ministerio para que sean más realis-
tas y adaptar los plazos de tiempo para que se puedan incorporar las perspectivas de los pacientes. Además, se 
recomienda facilitar el proceso de contratación de los perfiles exigidos por el Ministerio de Sanidad para cubrir 
los perfiles necesarios y dinamizar el proceso de evaluación (Figura 37).

Figura 37. Recomendaciones sobre los recursos para la participación de pacientes en la ETS nacional

    Barreras identificadas  
  Recomendaciones propuestas

Aumentar los recursos 
humanos, económicos y de 
tiempo disponibles para las 

agencias de evaluación y para 
las AAPP.

Falta de recursos humanos, 
económicos y de tiempo para 
los procesos participativos de 

la ETS

Asegurar que las agencias 
evaluadoras no sean 

penalizadas por factores fuera 
de su control (alta carga de 

trabajo que imposibilita cumplir 
con los plazos de tiempo).

Revisar las exigencias del 
Ministerio para que sean más 
realistas y alcanzables con los 

recursos actuales.

Exigencias y penalizaciones del 
Ministerio de Sanidad

Facilitar el proceso de 
contratación para cubrir los 

perfiles necesarios y dinamizar 
el proceso de evaluación.  

Dificultades en la contratación 
de perfiles exigidos por el 

Ministerio de Sanidad

Abreviatura: AAPP: Asociaciones de Pacientes; ETS: Evaluación de Tecnologías Sanitarias.
Fuente: Elaboración propia.
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L a participación de los pacientes en los procesos de toma de decisiones sanitarias viene justificada por los 
valores democrático, legitimador, científico e instrumental. Pese a los avances producidos durante los úl-

timos años, todavía queda camino por recorrer para que los pacientes desempeñen un papel activo óptimo en 
la ETS. La actual situación de cambios normativos a nivel nacional y europeo propician que estemos ante una 
valiosa oportunidad para optimizar la implicación de los pacientes en el proceso de evaluación de los PS.

Este grupo de reflexión multidisciplinar ha identificado las principales barreras para una participación efectiva 
de los pacientes, proponiendo una serie de recomendaciones concretas de acción, en distintos ámbitos de 
interés, para incentivar, armonizar, planificar y regular la participación de estos agentes clave, mejorando así el 
proceso de ETS. 

A continuación, se propone una hoja de ruta en base a las principales recomendaciones surgidas a lo largo del 
proyecto. 

 Garantizar la participación de los pacientes en todas las fases de la ETS, incluyendo la identifi-
cación y priorización de las tecnologías a evaluar, homogeneizando el proceso entre las distintas 
CCAA para asegurar una mayor transparencia y equidad. Los pacientes también tienen un papel 
importante en las etapas de I+D previas a la ETS, así como en las fases posautorización.

 Perfil de paciente participante adaptado a cada fase de la ETS. Pacientes a nivel individual, pa-
cientes expertos, cuidadores, representantes de AAPP y ciudadanos en general aportan visiones 
distintas y su participación puede por tanto ser más idónea en unas fases que en otras. 

 Contar con una estrategia de planificación de la participación de pacientes, frente a la actual 
mecánica meramente reactiva, armonizando y anticipando los procesos de participación como 
un requisito para una evaluación inclusiva y de calidad. El uso sistemático de algoritmos de par-
ticipación puede ayudar a ello.

 Mejorar y agilizar el reclutamiento de pacientes. Una base de datos a nivel nacional ayudaría a las 
agencias de ETS a identificar a los pacientes. En las AAPP, se sugiere crear la figura del gestor es-
pecializado, encargado de reclutar pacientes, explicar las tareas a realizar, evaluar la experiencia 
del proceso y fidelizar a los pacientes en el tiempo, sirviendo además de enlace con las adminis-
traciones públicas para mejorar la coordinación de las actividades. 

 Desarrollar canales de comunicación efectivos, mejorando las funcionalidades de los buscado-
res de la RedETS, implicando a los pacientes en congresos y jornadas científicas, y fomentando 
una dinámica colaborativa con otras asociaciones y otros agentes, como las sociedades cientí-
ficas. 

Potenciar programas de capacitación adecuados y adaptados al paciente, que faciliten una for-
mación metodológica estandarizada y una formación específica para cada tecnología a evaluar. 
Además, se sugiere llevar a cabo una evaluación posterior tanto de la formación recibida por los 
pacientes como de su experiencia en el proceso de participación.  

Evitar el paternalismo por parte de las administraciones y fomentar la confianza en la participa-
ción de los pacientes. Es importante explicar las expectativas y detalles de la participación en los 
procesos de ETS, definiendo los responsables de las tareas clave y acotando las tareas a realizar, 
con materiales claros y adaptados al paciente, y especificando el tipo de evidencia requerida y los 
instrumentos para recogerla. 
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 Incentivar la retroalimentación de la participación, transparentando la evidencia considerada, 
los comentarios recibidos, la respuesta de los evaluadores y su impacto en la toma de decisio-
nes, así como los conflictos de intereses de los participantes. 

 Incentivar la participación de paciente, reconociendo el tiempo dedicado, bien con una remune-
ración acorde con la carga de trabajo generada, o bien permitiendo liberar tiempo de sus horas 
laborales.

Sustituir el enfoque de evaluación estática por una evaluación dinámica de los PS que permita 
valorar su impacto en la práctica clínica real, con resultados en salud que importen a los pacientes.
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