
2016; 11(2):158-167158



1592 11 2016



2016; 11(2):158-167160



1612 11 2016

País Institución de ETS
Inglaterra NICE

Escocia SMC

Suecia TLV 

Bélgica RIZIV-INAMI

España DG-CIPM 

Alemania IQWiG

Holanda ZIN 

Francia HAS

Portugal INFARMED

Italia AIFA



2016; 11(2):158-167162

Categoría Variable NICE
Inglaterra

SMC
Escocia

TLV
Suecia

HAS
Francia

IQWiG
Alemania

ZIN
Holanda

DG/CIPM
España

Organización
Revisión de la evidencia1 ✓✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Independencia del organismo2
✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓ ✓

Nivel de la decisión3
✓ ✓✓ ✓✓ ✓ ✓ ✓ ✓✓✓

Sistema de Salud4
✓ ✓ ✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓

Proceso

Iniciador del proceso5
✓ ✓✓✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓✓ ✓

Stakeholders6
✓✓✓ ✓ ✓ ✓ ✓✓ ✓ ✗

Transparencia7
✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓ ✓✓ ✓✓ ✓

Proceso de apelación8
✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✗ ✓

Método

Evaluación económica9
✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓ ✓✓ ✓ ✗

Impacto presupostario10
✗ ✓ ✗ ✓ ✓ ✓ ✓

Decisión de precio11
✓✓✓ ✓✓✓ ✓✓✓ ✓✓ ✓ ✓✓✓ ✓✓

1Evidencia: ✓=Interna, ✓✓=Externa. 2Independencia del organismo: ✓=dentro del Ministerio de Salud ✓✓=Organismo independiente. 3Nivel de la decisión: 
implementación a nivel regional. 4Sistema de Salud: ✓=sistema basado en impuesto, ✓✓=sistema de seguridad social. 5Iniciador del proceso: ✓=Departamento 
✓=implicados en el principio del proceso, ✓✓=implicados pero no en la reunión final, ✓✓✓=implicación total. 7Transparencia: ✓=algunos documentos, 
✓✓=se requiere para todos los medicamentos. 10Impacto presupuestario: ✗=no se requiere, ✓=se requiere. 11Decisión de precio: ✓=Negociación, ✓✓=Precio de 
medicamento añade valor,  ✓✓si el medicamento no añade valor.  Cambios temporales relevantes: ~ ✗- antes de 2013; $ ✓- de 2010 a 2007 /  ✗– antes de 2007; 
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INAMI
Bélgica

INFARMED
Portugal

AIFA
Italia Explicaciones

✓ ✓ ✓
Si la producción y/o revisión de la evidencia científica para la evaluación se produce o revisa 
dentro del organismo encargado de la evaluación o por el contrario lo hace otro organismo 
distinto, por ejemplo, comités independientes o universidades.

✓✓ ✓ ✓✓
El organismo encargado de la evaluación es un organismo científico independiente o forma 
parte del gobierno.

✓ ✓ ✓✓✓ Esta variable indica si la decisión y la recomendación se toman a nivel nacional o regional.

✓✓ ✓ ✓
Esta variable recoge si el sistema de salud del país está basado en un Sistema de Seguridad 
Social (Social Health Insurance) o un Sistema universal (National Health Service).

✓✓ ✓✓ ✓✓

En la mayoría de casos, la compañía farmacéutica (fabricante) inicia el proceso para la 
evaluación, pero en algunos países, la iniciativa proviene del Departamento de Salud, del 
organismo encargado de la ETS o es un proceso automático después de la autorización de 
comercialización. En estos tres casos, se le pedirá a la compañía farmacéutica que haga una 
presentación específica.

✓✓ ✓ ✓
Hay diferentes grados de participación de los “stakeholders”. En algunos países están totalmente 
implicados (en todas las etapas), mientras que en otros solo participan en algunas fases o solo 
participan al principio del proceso.

✓✓ ✓✓ ✓
Esta variable indica la transparencia del sistema, en términos de documentación disponible 
públicamente. La variable no se tiene en cuenta información sobre precios.

✓ ✓ ✓ Si existe o no un proceso formal de apelación una vez la decisión final ha sido tomada.

✓ ✓✓ ✓✓

Esta variable indica si una evaluación económica (coste-efectividad, coste-utilidad o coste-
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 añade 
valor terapéutico o no.

✓ ✓ ✓ Esta variable indica si se requiere un impacto presupuestario para la decisión.

✓✓ ✓✓ ✓

Esta variable categoriza como se toma la decisión de precios. Hay varias opciones: precio 
basado en una negociación, precio basado en una tarifa de referencia o el precio siendo 
determinado por el fabricante en el momento de la presentación y utilizado para los cálculos 
correspondientes.

✓=Recomendación y Decisión Nacional, ✓✓=Recomendación Nacional y Decisión Regional, ✓✓✓=Recomendación y Decisión Nacional, pero con libertad de 
de Salud, ✓✓=Fabricante, ✓✓✓=Agencia de ETS, ✓✓✓✓=Automático después de la autorización de comercialización. 6Stakeholders: ✗=no implicados, 
✓✓=todo disponible públicamente. 8Proceso de apelación: ✓=si, ✗=no. 9Evaluación Económica: ✗=no se requiera, ✓=se requiere para algunos medicamentos, 
referencia, ✓✓✓=determinado por el fabricante. % Francia: ✓✓si el medicamento añade valor (ASMR I, II, III), ✓si no añade valor ASMR IV, V.  +Alemania: ✓si el 
* ✓✓✓– antes de 2011 para medicamentos que añaden valor; #  ✓+✓✓– antes de 2012.  
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NICE
Inglaterra

SMC
Escocia

TLV
Suecia

HAS
Francia

IQWiG
Alemania

ZIN
Holanda

DG/CIPM
España

INAMI
Bélgica

INFARMED
Portugal

AIFA
Italia

Beneficio Terapéutico ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Beneficio del Paciente ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Coste-efectividad ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Umbral del RCEI ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Costes indirectos ✓ ✓ ✓

Necesidades no cubiertas ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Rareza de la enfermedad/
bajo impacto presupuestario ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Severidad de la enfermedad/
fin de vida ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Carga de la enfermedad ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Nivel de innovación ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

Consideraciones éticas ✓ ✓ ✓ ✓ ✓
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