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Resumen

Introduccion: Desde la década de los 70, la Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (ETS) ha sido un concepto cada vez mas im-
portante en el campo de la atencion sanitaria, como consecuencia
del incremento de nuevas tecnologias sanitarias y de los presu-
puestos de salud limitados (recursos). En Europa, la ETS empezd
en los 70s con iniciativas formales e informales en diferentes pai-
ses. Aunque los paises europeos comparten objetivos comunes
para la ETS, sus estructuras organizativas se han desarrollado de
forma separaday operan con diferentes procedimientos.

Objetivos: El objetivo principal de este articulo es hacer una com-
parativa europea de los sistemas de evaluacion de medicamen-
tos, extrayendo les principales similitudes y diferencias, y buscar
respuestas a la necesidad de unificar los criterios a través de los
paises.

Métodos: La comparativa se ha llevado a cabo a través de un ana-
lisis detallado de los sistemas de evaluacion de medicamentos en
diez paises de la UE.

Resultados: Los resultados de este estudio muestran que existen
diferencias relevantes tanto en las caracteristicas principales de
los sistemas de evaluacion, como en los factores considerados
para latoma de decisiones. Por ejemplo, encontramos diferencias
relevantes en la implicacion/participacion de los agente-claves
en la evaluacion (stakeholders), en los requisitos de evaluacion
econdmica y/o impacto presupuestarioy en el método de fijacion
de precios.

Conclusiones: Las conclusiones del articulo subrayan la necesi-
dad de un acuerdo, a nivel europeo, que haga explicitos los crite-
rios de cada decisor (pais) y determine los factores clave para la
decision final de financiacion y precio.

Palabras clave: Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS), agen-

cias de ETS, financiacion y precio, agentes-clave, evaluacion eco-
noémica, impacto presupuestario.
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Abstract

Background: Since the 70s, Health Technology Assessment
(HTA) has been an increasingly important concept in the field
of health care, as a consequence of the growing number of
new medical technologies and limited health budgets (re-
sources). In Europe, HTA started in the 70s with formal and in-
formal initiatives in different countries. Even if the European
countries have common objectives for HTA systems, their or-
ganisations have been developed separately and they work
differently across countries.

Objectives: The main objective of this paperis to do a compa-
rative analysis of the European drug reimbursement systems,
in order to draw the main similarities and differences.
Moreover, a second aim is to discuss on the need of standar-
dising the criteria across countries.

Methods: The comparative analysis has been done through
a detailed analysis of the drug reimbursement systems in
ten European countries.

Results: The results show that relevant differences exist in
the main characteristics of the drug reimbursement systems
and in the determinant factors of the final decision. For ins-
tance, there are important differences in the participation
of stakeholders in the assessment process, in the require-
ments of economic evaluation and/or budget impact and in
the pricing methods.

Conclusions: The conclusions of this paper highlight the
need of a European agreement that makes explicit the crite-
ria for each decision-maker (country) and that determines
the fundamental factors for the final decision on reimbur-
sement and price.

Key words: Health Technology Assessment (HTA), HTA agen-
cies, reimbursement and price, stakeholders, economic
evaluation, budget impact.



INTRODUCCION

Desde la década de los 70, la Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias (ETS) ha sido un concepto cada vez
mas importante en el campo de la atencion sanita-
ria, como consecuencia del incremento de nuevas
tecnologias sanitarias y de los presupuestos de
salud limitados (recursos). La ETS se define como
una actividad multicientifica e interdisciplinaria
que genera la informacion necesaria para determi-
nar las prioridades y las elecciones en la atencion
sanitaria. Todos los sistemas de salud necesitan
tomar decisiones respecto a los servicios y produc-
tos que se pueden cubrir con recursos publicos;
para ello, la mayoria de los paises desarrollados tie-
nen procedimientos de ETS que contribuyen a las
decisiones de reembolso de medicamentos.

El término evaluacion de medicamentos (o de
reembolso) se usa cominmente para definir el sis-
tema politico que determina si un nuevo farmaco
entra dentro del sistema nacional de salud, es
decir, si se finanza con recursos publicos. Estas
decisiones, que mezclan la evidencia clinica 'y eco-
nomica con juicios éticos, son extremadamente
importantes, no solo para los pacientes, sino tam-
bién para los profesionales sanitarios y la industria
farmaceéutica. La decision final puede ser ‘Favora-
ble’, ‘Favorable con restricciones’ o ‘Negativa’.
Como resultado, la literatura existente muestra que
los paises toman diferentes decisiones con respec-
to a qué tratamientos incorporar en el sistema
nacional de salud (para revision’). Ademas, los
autores, Lopez-Casasnovas y Pellisé’, hacen una
completa revision del ‘estado del arte’.

Los sistemas de evaluacion de medicamentos
han captado el interés de varios autores ya que en
la literatura se encuentran diversos estudios que
buscan explicar los diferentes sistemas que exis-
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ten. Recientemente, se han publicado analisis
comparativos que describen los diferentes sis-
temas nacionales en el mundo®”. Ademas, los
autores no solo se han centrado en comparar
los sistemas, sino que hay estudios que hacen
una comparativa a través del analisis de las
decisiones finales (ej*™). Otros trabajos han
ido un poco mas lejos, y en lugar de hacer un
analisis descriptivo, han utilizado métodos
empiricos para observar como las caracteristi-
cas del sistema o del medicamento afectan a la
decision final (ej.*%).

En Europa, la ETS empezo en los 70s con ini-
ciativas formales e informales en diferentes
paises. Suecia inicio un programa de evalua-
cion de tecnologia sanitaria. Otros paises,
como Reino Unido, Francia y Holanda ya utili-
zaban “estandares cientificos” para decidir
sobre la provision de tecnologias sanitarias. No
obstante, la primera iniciativa formal fue la
creacion de las agencias nacionales encarga-
das de la evaluacion?. La primera agencia se
establecio en Suecia el 1987 con el nombre,
“Swedish Council on Technology Assessment in
Health Care (SUB)". Francia y Catalufia (Espafa)
siguieron los pasos de Suecia y crearon agen-
cias formales de evaluacion. Durante las dos
Ultimas décadas, muchos paises de la Union
Europea (UE) han establecido sus propias
agencias (por ejemplo, Alemania, Reino Unido,
Bélgica, Holanda e Italia).

A partir de los 90 es cuando la Comision
Europea (CE) sitGa como objetivo prioritario la
ETS. La CE intenta fortalecer las estructuras y
mecanismos de la ETS a través de la colabora-
cion entre agencias nacionales y de una difu-
sion de resultados eficiente [21]. Este objetivo
se ha llevado a cabo a través de la financiacion
de proyectos europeos en ETS y la creacion de
la European Network of HTA (EUnetHTA) en
2004. El principal objetivo de la EUnetHTA es
establecer fuertes lazos de colaboracion entre
las agencias europeas. Los resultados de estas
iniciativas, que ha estado llevando a cabo la CE
durante los Gltimos anos, seran claves para
poder establecer las directrices de la UE en ETS
en un futuro proximo.

Mientras que los paises europeos comparten
objetivos comunes para la ETS, sus estructuras
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organizativas se han desarrollado de forma
separada y operan con diferentes procedi-
mientos. En concreto, Sorenson et al® argumen-
tan que las principales variaciones se
encuentran en: 1) responsabilidad y pertenen-
cia de los organismos de ETS (gobernanza,
toma de decisiones, priorizacion); 2) procedi-
mientos y métodos de evaluacion; 3) uso de la
evidencia de la ETS en la toma de decisiones
(criterios y tiempos de evaluacion); 4) disemi-
nacion e implementacion de la ETS. Ademas,
un analisis enmarcado dentro del proyecto
europeo Advance-HTA”? ha constatado que
mayoritariamente, las diferencias en las deci-
siones de reembolso son debidas a las carac-
teristicas de cada sistema de evaluacion, a las
particularidades de cada medicamento y a la
situacion socioeconomica de cada pais™®.

Siguiendo la prioridad de la CE en materia de
ETS, el objetivo principal de este articulo es
hacer una comparativa europea de los siste-
mas de evaluacion de medicamentos, extra-
yendo les principales similitudes y diferencias,
y buscar respuestas a la necesidad de unificar
los criterios a través de los paises.

MATERIALES Y METODOS

Se realizd una comparativa a través de un
analisis detallado de los sistemas de evalua-
cion de medicamentos en 10 paises de la UE:
Bélgica, Francia, Alemania, Holanda, Espana,
Suecia, Reino Unido (Inglaterra y Escocia),
Portugal y Italia. Este analisis se efectuo en la
primera parte de la investigacion del Work
Package 1 (WP1) del proyecto Advance-
HTA®™ | 0s paises se escogieron porque te-
nian una ETS formaly bien definida y ademas,
porque tenian la informacion necesaria dis-
ponible piblicamente (Tabla 1). Las institucio-
nes de ETS de estos paises (ej. agencias de
ETS) son las encargadas de hacer una evalua-
cion clinicay/o econdomica del medicamentoy
tomar una decision sobre su financiacion.
Esta decision es una recomendacion que se
transmite al ente publico que finalmente au-
torizara la financiacion (i.e. Ministerio de
Salud). En la mayoria de casos, la recomenda-
cion de la institucion de ETS (ej. agencia) coin-



TABLA1
PAISES ANALIZADOS
Pais Institucion de ETS

Inglaterra NICE
Escocia SMC
Suecia TLV
Beélgica RIZIV-INAMI
Espana DG-CIPM
Alemania IQWIG
Holanda ZIN
Francia HAS
Portugal INFARMED
Italia AIFA

NICE - National Institute for Health and Care Excellence; SMC
- Scottish Medicine Consortium; TLV - The Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency; RIZIV-INAMI - Belgium
Health Insurance Agency; DG - Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia; CIPM - Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos. IQWIG - Institute for Quality and Efficiency in
Health Care; ZIN - Dutch National Health Care Institute; HAS
- French National Authority for Health; INFARMED - National
Authority of Medicines and Health Products; AIFA - Italian
Medicines Agency.

Fuente: Construccion propia.

cide con la decision final de financiacion del
medicamento.

Para el caso concreto de Espana, el regla-
mento legal otorga a la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud y Farmacia (DG) la gestion el pro-
ceso de financiacion y la toma de decision
sobre financiacion de los nuevos medicamen-
to, mientras que la Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos (CIPM) se
encarga de determinar las condiciones de pre-
cioy financiacion. Aln asi, el CIPM acaba sien-
do un organismo decisivo en el acceso de los
medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud.

Para hacer este analisis, en primer lugar se
hizo una revision de la literatura (e}.?), se valo-
raron documentos legislativos de cada pais y
se examinaron las webs de las agencias y las
de los responsables de la ETS de cada pais. En
segundo lugar, se pasd un cuestionario a

expertos en ETS de cada pais. En esta segunda
parte, se utilizaron parte de los miembros del
Advance-HTA Consorcio. Este analisis fue esen-
cial para identificar las caracteristicas mas
relevantes de los sistemas de evaluacion de
medicamentos.

No obstante, el analisis llevado a cabo para
el proyecto Advance-HTA se focalizo en crear
variables para un estudio econométrico, es
decir, variables generales que se pudieran
categorizar. Por esta razon, en este articulo, se
complementa el analisis con otros factores
considerados en la toma de decisiones a un
nivel mas detallado (i.e. clinico y econdmico).
Para este segundo analisis se utilizo la literatu-
ra existente y se valido con expertos naciona-
les en ETS (ej ).

Aunque cada pais tiene documentos (tanto
legislativos como informes) que explican su
propio sistema de evaluacion de medicamen-
tos, en muchos casos, no son suficientes para
entender la complejidad de cada uno de los
sistemas. A veces los criterios para la toma de
decisiones no son del todo explicitos ni del
todo transparentes. Por esta razon, en el estu-
dio se hizo una revision de la literatura y se
entrevistaron expertos nacionales para que su
experiencia mostrara las particularidades de
cada sistema.

RESULTADOS

Los resultados de este estudio se muestran en
las tablas 2y 3. La tabla 2 recoge las caracteris-
ticas principales les los sistemas de evaluacion
y las categoriza por pais. La tabla 3, adaptada
del estudio de Ker et al**, Sorenson et al*y de la
valoracion de expertos nacionales en ETS, nos
da informacion de los elementos mas técnicos
de la evaluacion de cada pais.

La tabla 2 muestra que las caracteristicas
principales que definen los sistemas de eva-
luacion de medicamentos se pueden clasificar
en tres grupos: a) Organizacion, b) Proceso y ¢)
Método. El primer grupo esta formado por
variables que definen la organizacion del siste-
ma de evaluacion e incluye: revision interna o
externa de la evidencia, si el organismo de ETS
es independiente del Ministerio de Salud, si la
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TABLA 2

CARACTERISTICAS PRINCIPALES DE LOS SISTEMA DE AVALUACION DE MEDICAMENTOS

Categoria Variable NICE SMC TLV HAS 1QWiG ZIN DG/CIPM
8 Inglaterra Escocia Suecia Francia Alemania | Holanda Espana
Organizacion
Revision de la evidencia' N4 v v v v/ v/ v
Independencia del organismo? V4 V4 V4 V4 v v v
Nivel de la decision® v V4 V4 v v v V4
Sistema de Salud® v v v v v v v
Proceso
Iniciador del proceso® v Y v v v Y v
Stakeholders® Y v v v v v X
Transparencia’ v v v v 4 v
Proceso de apelacion® v v v v v X
Método
Evaluacion economica’ v V4 v v v v X
Impacto presupostario' X v X v v v v
Decision de precio” V4 V4 V4 V4 v V4 vV

TEvidencia: v/=Interna, v/v/=Externa. 2Independencia del organismo: v'=dentro del Ministerio de Salud v'v'=Organismo independiente. 3Nivel de la decision:
implementacion a nivel regional. 4Sistema de Salud: v/=sistema basado en impuesto, v'v/=sistema de seguridad social. SIniciador del proceso: v'=Departamento
v/=implicados en el principio del proceso, v'v/=implicados pero no en la reunion final, v'v/v/=implicacion total. 7Transparencia: v'=algunos documentos,
v/V/=se requiere para todos los medicamentos. 1%Impacto presupuestario: X=no se requiere, v'=se requiere. "Decision de precio: v'=Negociacion, v'v/=Precio de
medicamento afiade valor, v/v/si el medicamento no afade valor. Cambios temporales relevantes: ~ X- antes de 2013; $ /- de 2010 a 2007 / X- antes de 2007,

Fuente: construccion propia basada en el analisis de Advance-HTA®®,

recomendacion y la decision sobre financia-
cion se adopta de forma regional o nacional y
finalmente, el tipo de sistema de salud de que
se trate (i.e. sistema de seguridad social o ser-
vicio nacional de salud).

El segundo grupo muestra variables que des-
criben el proceso de evaluacion. Este incluye
quien es el iniciador del proceso (fabricante, el

REV ESP ECON SALUD 2016; 11(2):158-167

Departamento de Salud, la agencia de ETSo esun
proceso automatico), el nivel de implicacion/par-
ticipacion de los “Stakeholders”, la transparencia
del sistema y la presencia de un proceso formal
de apelacion. El término “Stakeholders” hace
referencia a los agentes-clave que participan en
el proceso de evaluacion de cada pais. Este grupo
de agentes puede variar entre paises e incluir



INAMI INFARMED AIFA Explicaciones
Bélgica Portugal Italia P
Si la produccion y/o revision de la evidencia cientifica para la evaluacion se produce o revisa

v v v dentro del organismo encargado de la evaluacion o por el contrario lo hace otro organismo
distinto, por ejemplo, comités independientes o universidades.

s v S El organismo encargado de la evaluacion es un organismo cientifico independiente o forma
parte del gobierno.

v v Y Esta variable indica si la decision y la recomendacion se toman a nivel nacional o regional.

I v v Esta variable recoge si el sistema de salud del pais esta basado en un Sistema de Seguridad
Social (Social Health Insurance) o un Sistema universal (National Health Service).
En la mayoria de casos, la compania farmacéutica (fabricante) inicia el proceso para la
evaluacion, pero en algunos paises, la iniciativa proviene del Departamento de Salud, del

v v v organismo encargado de la ETS o es un proceso automatico después de la autorizacion de
comercializacion. En estos tres casos, se le pedira a la compania farmacéutica que haga una
presentacion especifica.
Hay diferentes grados de participacion de los “stakeholders”. En algunos paises estan totalmente

Va4 v v implicados (en todas las etapas), mientras que en otros solo participan en algunas fases o solo
participan al principio del proceso.

I I v Esta variable indica la transparencia del sistema, en términos de documentacion disponible
publicamente. La variable no se tiene en cuenta informacion sobre precios.

v v v Si existe 0 no un proceso formal de apelacion una vez la decision final ha sido tomada.

Esta variable indica si una evaluacion economica (coste-efectividad, coste-utilidad o coste-
v S I beneficio) se requiere para la toma de decisiones. En algunos casos no se requiere para todos
los medicamento, solo para un grupo de medicamentos, por ejemplo, si el medicamento anade
valor terapéutico o no.
v v v Esta variable indica si se requiere un impacto presupuestario para la decision.
Esta variable categoriza como se toma la decision de precios. Hay varias opciones: precio

/Y I % basado en una negociacion, precio basado en una tarifa de referencia o el precio siendo
determinado por el fabricante en el momento de la presentacion y utilizado para los calculos
correspondientes.

v/=Recomendacion y Decision Nacional, v/v/=Recomendacion Nacional y Decision Regional, v'v/v/=Recomendacion y Decision Nacional, pero con libertad de
de Salud, v/v/=Fabricante, v'v/v/=Agencia de ETS, v/v/V'v =Automatico después de la autorizacion de comercializacion. 6Stakeholders: X=no implicados,
v/ V/'=todo disponible piblicamente. 8Proceso de apelacion: v/=si, X=no. %Evaluacion Econdmica: X=no se requiera, v'=se requiere para algunos medicamentos,
referencia, v/v/v/=determinado por el fabricante. % Francia: v'vsi el medicamento afiade valor (ASMR 1, 11, 111), ¥si no afiade valor ASMR IV, V. +Alemania: vsi el
* v/ /- antes de 2011 para medicamentos que afiaden valor; # v/ +/ v/~ antes de 2012.

corporaciones profesionales sanitarias, farma-
céuticas, asociaciones de pacientes y responsa-
bles politicos y de la financiacion.

Finalmente, el Gltimo grupo hace referencia
a variables que definen la metodologia usada
en la evaluacion. Identificamos variables como
el requisito de analisis de evaluacion economi-
cay del impacto presupuestario para la toma

de decisionesy la decision de precio (negocia-
cion, precio de referencia o determinado por el
fabricante).

La tabla 3 detalla los factores considerados
para la toma de decision en cada pais del estu-
dio. Estos factores son diferentes de la tabla 2
ya que suponen un analisis mas detallado y
recogen informacion mas técnica de la evalua-
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TABLA 3

FACTORES CONSIDERADOS EN LA TOMA DE DECISIONES

NICE SMC TLV HAS IQWiG ZIN DG/CIPM | INAMI | INFARMED | AIFA

Inglaterra | Escocia | Suecia | Francia | Alemania | Holanda | Espana | Bélgica | Portugal | Italia
Beneficio Terapéutico v v v v v v v v v v
Beneficio del Paciente v v v v v 4 v v v 4
Coste-efectividad v v v v v v v v
Umbral del RCEI v v v v v
Costes indirectos v v v
Necesidades no cubiertas v v v v v v v v v v
el moncto prepuesaio | | Y A A A I Y /
2iv§2(3?ddade la enfermedad/ v v v v v v v v
Carga de la enfermedad v v v v v v v v v
Nivel de innovacion v v v v v v v
Consideraciones éticas v v V4 v v

Fuente: Tabla adaptada de Ker et al [24], Sorenson et al [3] y validacion de expertos nacionales en ETS.

cion. Los factores que se consideran son: bene-
ficio terapéutico, beneficio del paciente, coste-
efectividad, umbral del RCEl (Ratio Coste
Efectividad Incremental, “ICER"), costes indi-
rectos, necesidades no cubiertas (“unmeet
needs”), la ‘rareza’ de la enfermedad/bajo
impacto presupuestario, gravedad de la enfer-
medad/fin de vida, carga de la enfermedad,
equidad de acceso, nivel de innovacion vy
determinadas consideraciones éticas.

En las tablas 2 y 3 se muestra que existen
diferencias entre los diferentes sistemas de
evaluacion de los paises analizados, tanto en
las caracteristicas mas generales del sistema
como en los factores que se consideran para la
toma de decisiones.

La primera caracteristica a destacar es que
los sistemas de salud de estos paises son dife-
rentes. Es decir, Inglaterra, Escocia, Suecia,
Espana, Portugal y Italia tienen un sistema de
salud basado en impuestos, mientras que
Francia, Alemania, Holanday Bélgica, tienen un
sistema de seguridad social. El tipo de sistema
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de salud puede tener una influencia sobre la
implementacion del sistema de evaluacion de
medicamentosy sus caracteristicas.

Otra caracteristica relevante es que cuando
se habla de si la decision es nacional o regio-
nal. Dos casos muy particulares son Espana y
Italia. Los dos paises tienen una decision de
financiacion nacional pero las regiones tienen
un cierto de grado de libertad en la implemen-
tacion del medicamento, ya que existe un sis-
tema de salud publico descentralizado y al
final son las regiones las que financian el far-
maco. Por esa razon, cada region tiene sus cri-
terios y en muchos casos se vuelve a evaluar el
medicamento. Para Espana, los criterios de
evaluacion que utiliza cada agencia pueden ser
diferentes y en muchos casos no son del todo
transparentes.

La implicacion/participacion de los “Sta-
keholders” en el proceso de evaluacion tam-
bién es un factor importante. Recientemente,
sobretodo en Inglaterray Francia, se discute la
implicacion de los grupos de pacientes en la



evaluacion. La tabla 2 nos muestra diferentes
grados de implicacion de aquellos agentes-
clave en cada pais. Inglaterra es el pais que
mas participacion tiene de “Stakeholders”, en
todas las etapas de la evaluacion. Le siguen
Alemaniay Bélgica donde también son bastan-
te activos pero no estan presentes en la reu-
nion final. Para la mayoria de los paises del
estudio, los “Stakeholders” intervienen al prin-
cipio del proceso donde se les permite hacer
comentarios. Espana es el Unico pais del estu-
dio donde formalmente los “Stakeholders” no
tienen un papel significativo reconocible.

Otra caracteristica importante es el requisito
de un analisis de evaluacion econémica y del
impacto presupuestario. La mayoria de los pai-
ses analizados lo requieren para el proceso de
evaluacion del medicamento. La evaluacion
economica es requisito formal en todos los
paises del analisis (excepto en Espafa), ya sea
para algunos o para todos los medicamentos.
Aln asi, no es un criterio que se haya aplicado
desde el establecimiento de las primeras
agencias de ETS, sino que en algunos paises es
bastante reciente. Por ejemplo, Francia lo ha
incorporado formalmente en 2013. En concreto,
en Espana, no hay obligatoriedad formal de
presentar una evaluacion economica, aunque
si que se define este tipo de evaluacion en la
Ley RD16/2012. El impacto presupuestario no es
un requisito para la evaluacion de medicamen-
tos en Inglaterra y Suecia, mientras que si es
fundamental para el resto de paises.

La decision sobre el precio del medicamento
es otro de los factores donde hay mas diversi-
dad entre paises. Mientras que Inglaterra, Esco-
cia, Suecia y Holanda utilizan el precio que
determina el fabricante en el dossier del farma-
co, los otros paises basan su decision de precio
en una negociacion o en los precios de referen-
cia de otros paises o comparadores. De este
segundo grupo de paises, la mayoria utiliza un
sistema de precios de referencia. La decision de
precios tiene otras caracteristicas a destacar. En
la caso de Alemaniay Francia, la evaluacion del
medicamento no sirve para decidir si el medi-
camento entra a formar parte del sistema
nacional de salud, sino que determina si el
medicamento afiade valor (i.e. beneficio tera-

péutico). En funcion de si anade o no valor, la
decision sobre el precio sera una negociacion
efectiva o se basara en un benchmark o precio
de referencia. Como consecuencia, para estos
dos paises no encontraremos decisiones de
reembolso negativas, ya que todos los medica-
mentos seran financiados por el sistema, la
evaluacion determina el precio.

Por lo que se refiere a la tabla 3, vemos que
también hay bastantes diferencias cuando se
comparan los factores considerados en la toma
de decisiones de cada pais. Como similitud,
todos los paises del estudio, consideran rele-
vante para la decision factores tales como el
beneficio terapéutico general y el beneficio del
paciente concreto. Aunque también observa-
mos que la mayoria de los paises considera
relevante utilizar modelos de coste-efectividad
para la evaluacion economica (excepto Alema-
nia que utiliza otra metodologia, i.e. las llama-
das ‘fronteras de eficiencia’), no todos los
paises basan su decision en un umbral del RCEI,
como en el caso de Inglaterra (ej. umbral de
30.000 libras por Ano de vida ajustado por cali-
dad (AVAQ)), Escocia, Suecia y Portugal. Como
muestra la tabla 3, los costes indirectos solo
son considerados en Suecia, Holanda y Bélgica.

Otros dos factores que muestran diferencias
importantes entre paises son el nivel de inno-
vacion y las consideraciones éticas. En efecto,
la innovacion no es un elemento clave para la
decision en Suecia, Holanda y Portugal, mien-
tras que si lo es para el resto. Finalmente, las
consideraciones éticas solo son relevantes
para la decision en Inglaterra, Escocia, Suecia,
Holanday Bélgica.

DISCUSION

El objetivo principal de este articulo ha sido
realizar una comparativa europea de los siste-
mas de evaluacion de medicamentos, extra-
yendo les principales similitudes y diferencias,
de la que realizar un minimo aprendizaje para
reconducir la situacion observada en Espana.
Este analisis, siguiendo la literatura existente,
ha mostrado que existen diferencias relevan-
tes tanto en las caracteristicas principales de
los sistemas de evaluacion, como en los facto-
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res considerados para la toma de decisiones.
Este estudio agrega informacion obtenida de
varios estudios para hacer una comparativa
exhaustiva de los diversos sistemas de evalua-
cion de medicamentos.

Una vez expuestas las diferencia principales,
la siguiente pregunta que queriamos responder
es si seria necesaria una convergencia en los
criterios de evaluacion entre distintas jurisdic-
ciones sanitarias y responsables de los respec-
tivos sistemas de salud. Tal y como hemos visto,
los procesos de evaluacion tienen particularida-
des diferenciadas, los criterios no son los mis-
mos entre paises y los factores que se
consideran para latoma de decision no siempre
son transparentes. Ademas, los paises europeos
tienen caracteristicas socioeconomicas diferen-
tes que pueden ser determinantes para explicar
estas diferencias. No obstante, es interesante
remarcar que la evidencia cientifica que revisan
los diferentes paises de la UE es similar, aunque
la concrecion en decisiones puede variar.

Reconocida la dificultad de la convergencia
entre los sistemas de evaluacion, pareceria
razonable que hubiera un acuerdo que hiciera
explicitos los criterios de cada decisory en con-
creto qué factores son los determinantes para la
decision final de financiacion y precio. Esta
transparencia evitaria las dudas en la prepara-
cion de la documentacion para solicitar la
financiacion del farmaco en lo que atane a los
aspectos relevantes a identificar, y las compa-
nias farmacéuticas tendrian mas pautas en
generar la informacion adecuada, y sabrian qué
esperar de la evaluacion a la que se sometan.
Ademas, esto beneficiaria a toda la comunidad
de ETS ya que se sabria con detalle los criterios
de financiacion para cada pais y se entenderia
mejor por qué se adopta un nuevo farmaco o no.

Si para los paises europeos pareceria razo-
nable tener explicitos los criterios, sabiendo
que es muy dificil convergir, para Espana que
es mas homogénea comparado con Europa (a
nivel socioeconomico), aln tendria mas senti-
do unificar criterios y/o ser mucho mas trans-
parente en los criterios de decision. Tal y como
se ha comentado, el sistema de evaluacion de
Espana es un caso particular, ya que aunque la
decision de financiacion y precio se toma a
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nivel nacional, son las comunidades autono-
mas (debido a la descentralizacion) las que
financian el nuevo medicamento soportando
los costes unitarios. Estos difieren de los pre-
cios aprobados en la medida que las compras
se someten a negociacion y descuentos. Por
esta razon, cada comunidad tiene poder de
decision en la implementacion del farmaco a
resultas de los costes u otros factores que en la
decision confluyen.

No obstante, con el objetivo garantizar la
equidad entre autonomias en el acceso a los
medicamentos, el 20 de Diciembre de 2012, se
aprobaron los Informes de Posicionamiento
Terapéutico (IPT) por parte del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud. Los IPT
se elaboran a nivel nacional y establecen un
marco general de uso del medicamento. Estos
informes contienen una evaluacion de la efica-
ciay seguridad comparada, y de los criterios de
uso y seguimiento. Ademas, sirven de base
para los informes de la toma de decision de
financiaciony precio.

No es la primera vez que en Espana se debate
sobre la transparenciay la unificacion de crite-
rios entre Comunidades Autonomas, recondu-
ciendo a la necesidad de nuevas evaluacionesy
diferencias entre criterios de financiacion. Un
concepto que ha ido cogiendo importancia
dentro de los expertos espanoles en ETS es el
“HISPA-NICE”. En concreto, algunos de los socios
de la Asociacion de Economia de la Salud (AES)
publicaron en 2012 un documento de debate
(Bernal et al, 2012) en el que se urgia a la crea-
cion del “HISPA-NICE”. Bernal et al® definen el
HISPA-NICE como una “Agencia Evaluadora de
ambito estatal con autonomia y distanciada de
los Gobiernos central y autonomicos”. Una
variante aceptable seria coordinar el ‘assess-
ment’ (la evaluacion objetivada) del farmaco
dejando el ‘appraisal’ o aplicacion al caso con-
creto a aquellas CCAA. que quieran distanciarse
del acuerdo general, aceptable si se acompana
de corresponsabilidad fiscal. El debate conti-
nua pues abierto y de momento, sin una solu-
cion satisfactoria para ninguna de las partes
implicadas en ETS, lo minimo que se puede exi-
gir es trasparencia para decisiones informadas
al servicio del bienestar de la ciudadania.
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