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DISCURSO DE PRESENTACION DEL ACADEMICO NUMERARIOQ

ILMO. SR. DR. D. JULIO MUELAS TIRADO

Exmo. Sr. Presidente de la AFCV

Excmos. e limos. seforas y sefores académicos
Exmas. e limas. autoridades

queridos compafneros y amigos todos

senoras y sefores:

Establece el Articulo 7 de los estatutos de la AFCV, que “para ser
académico correspondiente es necesario ser licenciado o graduado en
Farmacia o Ciencias afines y haber destacado por su actividad cientifica
O por sus trabajos a favor de los fines propios de la AFCV”, estando asi
mismo obligados a pronunciar “su discurso de ingreso”. Es costumbre
en estas Instituciones que los académicos correspondientes sean pre-
sentados por uno de NUmero. Asi, mis primeras palabras seran para
expresar mi agradecimiento a los Académicos Numerarios de la Junta
general Ordinaria, por designarme para la presentacion del nuevo Aca-
démico, a la. Sra. Dra. Paz Arviza Valverde.
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Es para mi un honor proceder en tan sefalado dia a dicha presen-
tacion, a la vez que me supone una especial satisfaccion, tras haber se-
guido su trayectoria profesional desde 1986, afo en el que coincidimos
como responsables durante el mes de agosto de nuestros respectivos
departamentos de la entonces Conselleria de Sanidad y Consumo.

Nacida en Bata (Rio Muni), antigua Guinea Ecuatorial, se traslada
a Alicante con 5 afnos. Al aho siguiente de su llegada, su madre abrid
una oficina de farmacia en la que ella y de forma especial su padre y
ella, estuvieron trabajando hasta su traspaso en 1993.

Con sus antecedentes familiares no fue extrafio que al final se
decidiera por estudiar Farmacia que, en aquel momento y durante bas-
tante tiempo, se asociaba con la actividad de oficina de farmacia como
principal salida profesional.

Realiza la tesina (1981) y posteriormente la Tesis Doctoral (1984)
en el Departamento de Fisico-Quimica y Técnicas Instrumentales, bajo
la direccion del Dr. Moreno Frigols, responsable de dicho departamen-
to. El que el Dr. Moreno Frigols fuese a su vez del laboratorio de me-
dicina nuclear del Hospital Clinico, le permitié realizar actividades de
investigacion en ambos ambitos.

Esta actividad la combinaba con la regencia de una farmacia en
la localidad de Torrevieja y la realizacion de analisis, fundamentalmente
en el campo de la bromatologia. También realizé durante este periodo
practicas en el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Alicante.

El 1 de noviembre de 1981 inicia su vinculo profesional con la
Administracion Publica, con un contrato del Ministerio de Sanidad es-
pecifico, en el ambito del denominado sindrome téxico o sindrome de
la colza, para intentar de analizar la epidemiologia de esta enfermedad.

Posteriormente pasa trabajar en 1o que, en aquellos momentos,
se conocia como la Fiscalia de Tasas, dentro de las Delegaciones Pro-
vinciales de Comercio y que, con el tiempo, acabd derivando en los
Servicios de Consumo. Poco después de produjo la transferencia de
competencias y medios personales a la Comunidad Valenciana, que-
dando integrada en la unidad que se gesté como el embrién de lo que
luego seria la Conselleria de Sanidad, que también tenia las competen-
cias de Consumo.
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En 1986 ingresa por oposicion en el Grupo A de Titulados Supe-
riores de la Administracion de la Generalitat Valenciana, rama de Dere-
cho Administracion General, del que forma parte desde ese momento.
Durante los primeros anos se encargd de temas relacionados con la
defensa de los consumidores que se estaba empezando a desarro-
llar desde la administracion en esa época. Obteniendo en ese periodo
los titulos de Diplomado en Sanidad y Diplomado en Consumo, titulos
otorgados por la Escuela Nacional de Sanidad y el Instituto Nacional del
Consumo respectivamente.

Posteriormente es destinada a la Direccion Territorial de Sani-
dad de Alicante, donde se responsabiliza de la puesta en marcha de
la Oficina de Informacién al Ciudadano de la provincia de Alicante que,
dependiente de Presidencia de la Generalitat, se cre6 en 1988. La ges-
tion de esta oficina le permitio relacionarse con todos los servicios de
la administracion de la Generalitat existentes y sus responsables y ac-
ciones como programas radiofénicos semanales en Radio Nacional de
Alicante sobre las actividades de la Administracion le permitieron desa-
rrollar actuaciones dentro de la Administracion Publica diferentes a las
que normalmente se asocian a la misma.

Siendo responsable de dicha oficina, trabaja en el Pabellén de la
Comunidad Valenciana en la Exposicion Universal de Sevilla de 1992,
como Responsable de Operaciones, Relaciones Externas y Protocolo.

Tras dicho destino fue nombrada Inspectora de la Inspeccion
General de Servicios de la Generalitat Valenciana, dependiente de Pre-
sidencia de la Generalitat, ubicada en Valencia en aquellas fechas y
cuyas actividades se querian extender a la provincia de Alicante. Dos
anos después pasa a prestar sus funciones en la Direccion Territorial
de Interior y Administracion Publica, realizando actividades tan diver-
sas como el Registro de las Uniones de Hecho, autorizaciones de es-
pectaculos publicos, deslindes territoriales y registro de asociaciones y
fundaciones. Durante este tiempo, realiza el Master en Gestion Publica
y Recursos Humanos organizado por el IVAP y la UPV. No obstante,
y con el objetivo de no olvidar sus origenes profesionales fue en este
periodo en el que obtiene la especialidad Analisis Clinicos.

En el ano 2000, se incorpora a la Escuela Valenciana de Estudios
de la Salud, dependiente de la Conselleria de Sanidad, en la que esta
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los siguientes 4 afnos, ejerciendo la mayor parte del tiempo las fun-
ciones de Secretaria General. Fue en esa época la toma de contacto
con los Fondos Europeos, que ya en esos anos pagaban parte de la
formacion del personal sanitario y con el Tribunal de Cuentas Europeo,
encargado de controlarlos. En este periodo cursa y obtiene el Master
en Calidad de la Formacion expedido por el Instituto Nacional de Admi-
nistraciéon Publica y la UNED, el Curso de Adaptacion Pedagdgica de la
Universidad de Valencia y diversos cursos relacionados con disefno de
formacién como base de las politicas publicas.

El 24 de enero de 2005, pasa a ocupar la Direccién del Area de
Sanidad de la Delegacion de Gobierno en la Comunidad Valenciana.
Siendo la primera farmacéutica en ocupar dicho puesto, hasta enton-
ces reservado a los médicos o los veterinarios. Permanece en el mismo
8 anos.

Este Area ostenta en la Comunidad Valenciana las competen-
cias exclusivas del Estado en materia de Sanidad en las provincias de
Valencia, Castellén y Alicante siendo las mas importantes por su volu-
men y transcendencia exterior el control de la importacién de alimentos,
medicamentos, productos sanitarios y cosméticos, el analisis, custodia
y destrucciéon de drogas y estupefacientes decomisados por los Cuer-
pos y Fuerzas de Seguridad del Estado y la conocida como Vacuna-
cion Internacional. Fue desde Valencia desde donde, por decision de
la AEMPS, se llevé a cabo el programa piloto de prueba del SIFAEX
(Sistema farmacéutico de Sanidad Exterior) que gestiona en la actuali-
dad todas las inspecciones competencia de la citada Agencia en todo
el territorio nacional.

El 1 de abril de 2013, tras pedir la excedencia, se incorpora a
una empresa del sector logistico como responsable del departamento
sanitario, inexistente hasta esos momentos y que se empezaba a con-
siderar importante dado su crecimiento creciente en el trafico portuario.
Se trataba de la primera experiencia de incorporar profesionales no
relacionados con el sector comercio, en el sector logistico.

En julio 2017, crea una empresa unipersonal con el objetivo de
ofrecer asesoramiento sanitario a todas las empresas del sector logisti-
co y de intermediacion que estuviesen necesitadas.
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En abril de 2018 reingresa a la Administracion Publica, en la
Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica. Por su experiencia
anterior en gestion de Fondos Europeos, se incorpora al Servicio de
Gestion Presupuestaria. Si hasta 2019 la gestion de estos Fondos tenia
importancia por la posibilidad de reintegrar al Tesoro Publico dinero
ya utilizado, a partir de la declaracién de la Pandemia de COVID19 y
con el protagonismo que las instituciones europeas han adquirido en
la gestion de la misma por parte de las Autoridades Nacionales, estos
fondos han pasado al primer plano del escenario politico y por ende,
de prioridades en la gestion. Desde marzo de 2020 al 31 de diciembre
de ese mismo ano y al haberse establecido el reembolso del 100% del
gasto ejecutado, la Conselleria de Sanidad tuvo que organizar, declarar
y justificar gasto por 273 millones de euros a la Comisién Europea.

Por ultimo, en noviembre pasado, se enfrenta a un nuevo reto,
cambiando de oficina, de companeros, de jefes y de materia, aunque
manteniendo algunos referentes. Si la Sanidad debe garantizar un de-
recho fundamental, su actual puesto como Subdirectora General Ad-
ministrativa de LABORA, organismo auténomo competente en las ma-
terias de empleo y formacion ocupacional, le va a permitir participar
activamente en las medidas para corregir disfunciones sociales como el
elevado nivel de paro existente, sobre todo en el ambito juvenil.

La Dra Paz Arviza es la viva demostracion de polivalencia que
da, en el mundo profesional, el Titulo de Licenciado/Graduado en Far-
macia, que le ha permitido, durante los 40 anos de ejercicio profesional
adaptarse a los cambios del mercado y la demanda; tanto en el ambito
publico como privado. La carrera de Farmacia proporciona unos co-
nocimientos que hacen del farmacéutico un profesional experto en los
medicamentos, pero, también, un profesional con una buena base para
ejercer en entornos muy diversos entornos laborales.

Esta AFCV se congratula y se enriquece hoy con la entrada de
una nueva Académica. Estoy seguro de que persona tan preparada
sera de gran utilidad a esta Academia que le acoge con ilusion, espe-
rando de ella, y creo que asi sera, una destacada colaboracion.

He dicho.
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Discurso de recepcion como Académica correspondiente

lima. Sra. Dra. Dna. Paz Arviza Valverde

Excmo Sr.Presidente
Excmos e limos, Sres Académicos
Distinguidas autoridades

Seforas y Sefores

Roberto Benigni, conocido actor y director italiano al que todos
recordamos por su pelicula “La vida es bella” dijo en una de las entre-
vistas que le realizaron tras el éxito de ésta que “demostrar gratitud con
moderacion es signo de mediocridad”.

Por ello, y aun riesgo de ser algo prolija quiero manifestar mi pro-
fundo agradecimiento en primer lugar a la Academia de Farmacia de la
Comunidad Valenciana y en especial a los académicos que han avalado
mi candidatura, mi amigo D. Julio Muelas Tirado, el Dr. Fernando Rius
Alarcé y el Dr. Octavio Diez Sales.
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Desde muy pequena fueron mis padres quien me dieron a cono-
cer y me ensefaron a amar esta profesion que, si bien no se ha desa-
rrollado como ellos pensaban en la farmacia familiar, me ha dado tantas
posibilidades. Por ello, mi profundo agradecimiento y carifoso recuerdo
para ellos no puede faltar en estos momentos.

Tuve la suerte, nada mas terminar la licenciatura, de empezar a
desarrollar mi tesina y posterior tesis doctoral con el Dr. José Luis Mo-
reno Frigols, Académico de esta Institucion, quien no solo me acogio
en su Departamento como una amiga, sino que me proporciond las ba-
ses para todo mi desarrollo profesional posterior. Aquellos anos, en el
Laboratorio de Radioisotopos del Hospital Clinico de Valencia, forman
parte de mis mejores recuerdos y me permitieron conocer a personas
que han estado formando parte de mi vida desde entonces.

Mi vida profesional se ha desarrollado fundamentalmente como
funcionaria de la Administracion de la Generalitat Valenciana. En estos
mas de 40 afos, y considerando esa caracteristica mia de explorar
continuamente distintos campos de actividad, hay muchas personas a
las que me gustaria recordar y que, aunque no cite en estos momentos,
estan en mi memoria y mi corazén. Quiero mencionar de mis primeros
anos, a D. Pedro Gomez Simoén, Director General de la Inspeccion de
Servicios de la Administracion de la Generalitat, quien me ofrecid la
posibilidad de estudiar y conocer la administracion sanitaria desde otra
perspectiva y me posibilitd trabajar durante un aho en un gran proyecto
como fue la Expo92 en Sevilla.

De mi etapa en la EVES, donde inicié mi actividad en la docencia
e investigacion sanitaria querria mencionar a mucha gente y de forma
especial a Mela, quien me enseid mucho de lo que se sobre gestion.

Una de mis experiencias mas absorbente la constituyen los 10
afios que estuve como Directora del Area de Sanidad de la Delegacion
de Gobierno en la Comunidad Valenciana. Junto con el contacto casi
diario con la Agencia del Medicamento y Productos Sanitarios y el Mi-
nisterio de Sanidad, me ofrecié la posibilidad de conocer el mundo de
la actividad portuaria y las muchas opciones que este ofrece para los
farmacéuticos en el campo de la inspeccion de géneros medicinales
y alimentacién. De esta época quiero mencionar a D. Jorge Saludes
quien, como responsable del desarrollo internacional de AINIA me ofre-
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ci6 la oportunidad de colaborar como experto de la Unidon Europea en
diversos proyectos relacionados con la regulacion sanitaria.

La Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica me ha per-
mitido, en estos Ultimos anos, acercarme a la investigacion y tecnolo-
gias sanitarias, como parte de la gestion de los fondos estructurales
europeos y mas recientemente, de los creados como consecuencia de
la COVID-19. Durante esta etapa, he tenido la posibilidad de trabajar
con uno de los mejores equipos que he conocido, pero quiero hacer
especial mencién a Nono Regafa, que ha sido no solo mi apoyo, sino
mi maestro en muchos aspectos de la gestion y la investigacion. Aun-
que ahora no estemos juntos, espero poder seguir contando con su
sabiduria para esas y otras materias.

Parafraseando a Perez Galdds, “no hay ensehanza posible sin
la bendita amistad” y aqui, junto con algunas de las personas ya cita-
das no puedo olvidar a Chelo, Pilar, Lola, Teresa, Jose, Jorge, Gemma,
Gonzalo, Eliseo, Maria Jose y como no Julio...... No seria capaz de
hacer ni aprender nada sin vosotros.

Por ultimo, a mi “unidad de combate”, mi marido Domingo que
me ha apoyado y animado en mi trayectoria profesional durante los
ultimos ahos y sin cuya presencia, posiblemente no estaria hoy aqui.
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LA ALTA TECNOLOGIA SANITARIA.
UNA OPCION MAS DEL DESARROLLO PROFESIONAL

Definir el concepto de Alta Tecnologia, puede tener rasgos de
arbitrariedad, debido a qué lo que hoy se define o denomina Alta Tecno-
logia, manana puede dejar de serlo, aunque siempre ha sido asociado
a lo que llamamos tecnologia de alto coste, y esto siendo lo que mas
se ha tenido en cuenta, hoy esta por redefinir. En todo caso, una defini-
cién apropiada actualmente para Alta Tecnologia puede ser la siguiente:
“aquella tecnologia que es compleja, de un alto coste, con exigencia de
mantenimiento y bajo el control de un Especialista Sanitario”. La defini-
cién planteada engloba la diversidad de equipos que son considerados
Alta Tecnologia por diversos stakeholders (Ministerio de Sanidad, Co-
munidades Autdonomas, Federacion Espafola de Tecnologia Sanitaria,
European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical
and Healthcare IT Industry).
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Independientemente de la definicion que se haga de la tecnolo-
gla, también deberian definirse algunas modalidades de bandas tecno-
l6gicas que diferencien claramente la Alta Tecnologia de lo que es equi-
pamiento clinico que da respuesta a exigencias de una alta resolucion
en la actividad sanitaria.

En la actualidad se ha implantado una definicibn mucho mas
amplia, propuesta por la Office of Technology Assesment (OTA) de los
EEUU en los afios 70 y que engloba a “los medicamentos, aparatos,
procedimientos médicos y quirtrgicos usados en atencion médica, asi
como los sistemas organizativos con que esta se presta” es decir, toda
la practica clinica y el modo en que se organiza

La inclusion de los sistemas organizativos dentro de la definiciéon
de tecnologia es consecuencia del reconocimiento de que los resulta-
dos de una intervencion en salud dependen del contexto en que esta
se desarrolla y de que, la organizacion de tecnologia individuales for-
ma, a su vez, sistemas tecnolégicos mas complejos. Por ejemplo, una
unidad de cuidados intensivos es una forma compleja de tecnologia,
con caracteristicas propias, que surge, a su vez, de la organizacion
de tecnologias aisladas. Asimismo, los factores de los que depende el
éxito de un programa de cribaje de cancer de cérvix incluyen desde el
sistema de organizacion de la atencion primaria y los servicios gineco-
l6gicos hasta la utilidad, en términos de sensibilidad y especificidad, de
la propia prueba diagnéstica.

Una vez definido tedricamente el concepto de alta tecnologia en
bienes de equipo sanitarios, se debe establecer que tipologia y/o mo-
dalidad de bienes se consideran o no alta tecnologia. Como punto de
partida para la determinacion del perimetro de bienes de equipo de
alta tecnologia que se propone se han tenido en cuenta los criterios
empleados por diferentes stakeholders para la definicion de Alta Tec-
nologia

e Ministerio de Sanidad para la elaboracion de su Catalogo Nacio-
nal de Hospitales.

e Federacion Espanola de Tecnologia Sanitaria (FENIN).

e Fundacion Instituto para el Desarrollo e Integracion de la Sanidad
(Fundacion IDIS).
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A partir del analisis de los perimetros definidos por los stake-
holders anteriormente mencionados, se han identificado motivos que
hacen necesario realizar ajustes en el perimetro propuesto por la AlIReF.
Por ejemplo, algunos equipos por su obsolescencia y desarrollo poste-
rior no deben ser considerados como bienes de equipo de alta tecno-
logia (Bombas de Cobalto); otros, por sus ultimos desarrollos como los
equipos hibridos (PET/RM, QH), o, equipos que, por su avance en los
ultimos anos, son elementos ultimos y claves en el proceso y actividad
(Red Oncologica, Planificadores Oncoldgicos, etc.). Por todo ello, se
considera que el perimetro propuesto es el adecuado, dado que sobre
todo la inclusién de equipos novedosos es fundamental para llevar a
cabo una evaluacion completa de los bienes de equipo de alta tecno-
logia en Espana, ademas de que permitira tener una vision de futuro
mas correcta.

La AlReF ha establecido los criterios para la categorizacién como
alta tecnologia de los equipos existentes (Tabla /). De su informe se
consideran actualmente como tales la gran mayoria de los recursos y
unidades de alta tecnologia del SNS se disponen en centros en régimen
de ingreso. El resto de instalan en centros ambulatorios especializados
gestionados por el hospital al que estan jerarquicamente vinculados.

En los Ultimos 18 meses, los sistemas sanitarios de muchos pai-
ses fueron el centro de atenciéon y se evidencioé su fragilidad, necesidad
de inversion y sobre todo de transformacion para agilizar procesos y
generar datos para una efectiva toma de decisiones frente amenazas a
la salud como la COVID-19.

Nunca hasta estos momentos la salud ha estado en el centro
de atencién y discusion de tantas personas desde grandes centros de
investigacion, gobiernos, organismos, comunidad médica, medios de
comunicacion y sociedad en general y nadie duda actualmente sobre
el impacto que la innovacion y la salud publica tienen para el desarrollo
econdmico y social.

Sin duda, uno de los temas prioritarios lo constituye el uso de la
tecnologia para conseguir un sistema de salud moderno e interconectado
que mejore la experiencia del paciente, que incremente la productividad
de los médicos y personal de salud, que genere datos para una mejor
toma de decisiones sanitarias y que genere ahorros para los gobiernos.
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Propuesta del perimelre de bienes de equipo de alla fecnologia de AlReF
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Al mismo tiempo, y motivado en parte por la incorporacion de
tecnologia cada vez mas sofisticada, se ha producido un encarecimien-
to progresivo de la atencién sanitaria, que, junto con el envejecimien-
to de la poblacion y otros factores, ha motivado un gran aumento del
gasto sanitario global. Teniendo en cuenta que los recursos de los que
dispone una sociedad para la atencion de la salud son limitados, la
evaluacion de tecnologia sanitaria no se puede limitar a medir la efi-
cacia de las técnicas, sino que es necesario asegurar que se utilizan
de forma oOptima, es decir, produciendo el maximo beneficio posible.
En estos términos se habla del coste de oportunidad, definido como el
valor de la mejor alternativa a la que hay que renunciar, por la limitacién
de recursos, al realizar una eleccion y que representa el beneficio no
obtenido por emplear los recursos en la actividad elegida en lugar de la
mejor de las alternativas. Por ejemplo qué intervenciones sanitarias no
podemos llevar a cabo por invertir una serie de los recursos en comprar
aparatos de resonancia magnética? ;Cual es la mejor alternativa? ;A
qué se tiene que renunciar?

Aparte de estas consideraciones econdmicas, es necesario sub-
rayar la existencia de una amplia variabilidad en la practica médica tanto
en atencion primaria como especializada. Aunque el grado de variabili-
dad en la préactica clinica difiere segun las especialidades y las patolo-
gias asociadas, la implantacion y evaluacion de las tecnologias sanita-
rias se ve afectada por esta variabilidad, que frecuentemente resulta de
dificil cuantificacion.

Los tres elementos descritos, parametros de eficacia, coste
oportunidad y aplicacion clinico/epidemiolégica de las tecnologias, de-
ben de ser considerados, por tanto, en la evaluacion. En este sentido
los componentes mas importantes de la evaluacion de tecnologias sa-
nitarias son los resultados, en términos de efectividad y seguridad, los
costes que suponen a la sociedad y la equidad, que no se refiere a la
distribucion igualitaria de los recursos, sino a la mayor inversion en las
poblaciones mas necesitadas.

La evaluaciéon de tecnologias tiene que ir encaminada a prestar
un soporte a la toma de decisiones de los sistemas sanitarios. Debe
ayudar a planificar el gasto y a decidir las prestaciones que cada sis-
tema sanitario va a proporcionar a la sociedad, asi como su 6ptima
distribucion geogréfica, de forma que los recursos lleguen a los que
mas los necesitan
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El término tecnologia como hemos visto es muy amplio, pero si
hablamos de nueva tecnologia o alta tecnologia tiende a implicar ele-
mentos de sofisticaciéon técnica, precision en los resultados y sofistica-
cién técnica, precision de los resultados y coste elevado

En febrero de 2012, el Consejo Interterritorial de Salud decidié
crear la Red Espafola de Agencias de Evaluacion y Tecnologias sa-
nitarias, con el mandato de evaluar las tecnologias para fundamentales
las decisiones de inclusion, exclusién y modificacion de la cartera de
prestaciones (Real Decreto Ley 16/2012). Actualmente incluye 7 enti-
dades regionales (Andalucia, Aragéon Pais Vasco, Canarias, Galicia y
Madrid) y el Instituto de Salud Carlos lll.

Sus informes son evaluados por la Comisién de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacién, adscrita al Consejo Interterritorial para
su inclusiéon en la cartera comun e incluyen consideraciones tanto de
tipo técnico como econdémico

La eficacia mide los beneficios obtenidos por una poblaciéon
cuando sobre ella se aplica, en condiciones ideales, una tecnologia mé-
dica concreta. Se determina fundamentalmente de forma experimental
y su validez es universal, siempre y cuando no se modifiquen las condi-
ciones de aplicacion de la intervencion.

La efectividad, sin embargo, mide los beneficios obtenidos por
una poblacién cuando la tecnologia se aplica en condiciones reales.
Las medidas de efectividad no son tan universales como las de eficacia,
sino que su generalizabilidad depende, en cierto grado de la poblacion
a la que se aplica y de las condiciones de su aplicacion. Como contra-
partida, las medidas de efectividad pueden ser mucho mas relevantes
que las de eficacia al medir la utilidad de una tecnologia en condiciones
reales. La diferencia entre eficacia y efectividad va a depender de forma
directa de la diferencia que exista entre las condiciones reales e ideales.

El concepto eficiencia incluye, ademas, los aspectos econdmi-
cos de la intervencion. La eficiencia se define como la relacion entre
los beneficios que se obtienen al aplicar una tecnologia y los costes
empleados para obtenerlos. Al ser un término relativo, la eficiencia de
un procedimiento o una intervencion tiene que ser utilizada en compa-
racion con la de otro
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Junto con los anteriores, la evaluacién econémica es un ins-
trumento analitico de creciente utilizacion como soporte a la toma de
decisiones relacionadas con la financiacion y regulaciéon de las tecno-
logias sanitarias. Es un instrumento basico en el establecimiento de
prioridades dentro del sistema de salud para la asignacion de recursos.
La orientacion que la evaluacion econdémica puede aportar a las deci-
siones administrativas puede referirse a:

e Introduccién o autorizacion de comercializacién de una tec-
nologia nueva o el mantenimiento de una ya existente

e Fijacion del precio de una tecnologia.
e Priorizacion en la inversion en determinadas tecnologias.

e Establecimiento de recomendaciones o incentivos para la uti-
lizacion y difusion de una tecnologia

La asignacion de recursos a una alternativa concreta conlleva
siempre el coste adicional de no poder lograr otros objetivos alternati-
vos también deseables. En la vida diaria se toman continuamente este
tipo de elecciones.

Dentro de los servicios de salud, la evaluacion econémica esta-
blece que los recursos deben ser aplicados a las alternativas que ge-
neren mayor beneficio en relacion con el coste ocasionado. Se puede
referir a la compra de bienes, la prestacion de determinados servicios o
la distribucion geogréfica de estos, pero en ningun caso se debe olvidar
que la medida de la eficiencia estara siempre subordinada a la eficacia y
efectividad de la tecnologia, su aceptabilidad y su pertinencia. Esto es,
debe estar condicionada a una evaluacion clinica previa o simultanea,
siendo los resultados obtenidos de los estudios epidemiolégicos o de
la sintesis de informacion existente los que van a estimar la efectividad
de la tecnologia.

La evaluacion econdmica de puede realizar desde la perspectiva
del paciente individual, del médico, del hospital, del sistema de salud,
del gobierno o de la sociedad. El punto de vista mas global sera el de
la sociedad, que incluira todos los costes y consecuencias, sin tener en
cuenta sobre qué o quién recaigan.
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Normalmente, esta aproximacion social de la eficiencia tiene que
adoptar medidas y valores que no tienen precios de mercado estable-
cidos. A esta dificultad se ahade que, ademas, determinados costes y
ahorros no deben ser incluidos en el analisis porque son transferidos de
un sector a otro en vez de recaer sobre la sociedad.

La primera cuestion para plantear en este punto es ;Qué costes
se deben incluir en el analisis de evaluacién de una tecnologia? Desde
la perspectiva mas amplia son

e (Costes para el sistema sanitarios. Gastos de personal sani-
tario, material médico empleado, servicio de hosteleria, utili-
zacion de equipos, electricidad calefaccion, etc.,) Se pueden
clasificar en fijos (no dependen del nivel de actividad de la or-
ganizacioén) y variables (relacionados con el nivel de actividad.

e (Costes para el paciente y su familia: dias en que no se acu-
de al trabajo, transporte de familiares al hospital, etc.

e (Costes externos: cuando personas no directamente relacio-
nadas con un programa sufren un incremento de gastos, al
repercutirse el coste en toda la sociedad. Por ejemplo. Cuan-
do un sistema especial de purificacion de agua incrementa su
precio para el consumidor

Los costes se pueden clasificar también en:
1. Tangibles: que pueden ser valorados con precios de mercado.

2. Intangibles: a los que no se puede asignar un precio de mer-
cado.

Los métodos mas utilizados para el célculo de costes son:

El analisis de minimizacién de costes. Pretende identificar y
cuantificar los costes de 2 0 mas procedimientos cuyas consecuencias
son clinicamente similares y que se llevan a cabo en pacientes con
las mismas condiciones basales, con el fin de elegir el procedimiento
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mas barato. Un ejemplo lo podria constituirla comparacion de dos pro-
cedimientos quirdrgicos para la apendectomia, que tuvieran la misma
efectividad y diferente coste. Su maxima limitacion es que no permite
establecer comparacion de proyectos de diferente naturaleza cuando
es esta la situacion mas habitual a la que se enfrentan los administra-
dores sanitarios

El otro método es el analisis coste-efectividad. Se puede reali-
zar cuando las consecuencias de la aplicacion de diferentes tecnolo-
gias se pueden expresar en medidas naturales de efectividad. Algunos
ejemplos de estas medidas podrian ser: casos tratados adecuadamen-
te, numero de vidas salvadas, afios de vida, dias libres de sintomas o
dolor o casos diagnosticados con éxito.

La comparacion entre 2 0 mas alternativas en este tipo de anali-
sis se realiza en términos de costes por unidad de efecto (razén coste/
efecto), como miles de euros invertidos por cada cancer de cérvix diag-
nosticado precozmente a través de un programa de cribado o incluso
por cada muerte evitada

Su mayor inconveniente se debe a la dificultad para ajustar las
medidas de efectividad derivadas de las distintas alternativas. Asimis-
mo, no aporta informacién de si los costes superan a las consecuen-
cias ni permite comparar proyectos con diferentes consecuencias.

Otro método seria el analisis coste-utilidad, que para algunos
autores es una variedad del anterior y es una forma de evaluaciéon eco-
ndémica en que las consecuencias del procedimiento o programa se ex-
presan en unidades basadas en la utilidad. Cuando se habla de utilidad
se hace referencia al estado subjetivo que experimentan las personas
en diferentes estados de salud. La medida de utilidad mas extendida
es los “anos de vida ajustados por calidad”. Esta unidad combina una
medida cualitativa especial de la calidad de vida con una medida cuan-
titativa de anos de vida para obtener una Unica medida de tiempo de
vida util. La comparacion se realiza en términos de coste por unidad de
utilidad. El mayor problema que presenta es medir la utilidad derivada
de una intervencion. La calidad de vida de un sujeto, al ser una medida
de su sentir subjetivo, es dificilmente medible. Sin embargo, cada vez
existe mayor interés en programa que tienen como objetivo aumentar
la calidad de vida de la poblacion. Para evaluar estas intervenciones el
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analisis coste utilidad proporciona la metodologia mas ajustada.

Por ultimo, contamos con el analisis coste beneficio. Es la forma
mas amplia de evaluacion econémica y ha sido utilizada como ayuda a
la toma de decisiones en muchas areas de politicas econdmicas y so-
ciales en las ultimas décadas. Su caracteristica mas importante es que
asigna valor monetario tanto a los costes como a las consecuencias de
la aplicacion del programa o intervencion que se desea evaluar, por lo
que permite la comparacion de proyectos de diferente naturaleza. Entre
sus desventajas destaca la orientacion economicista del método, lo que
podria ir en detrimento de la equidad.

Todos estos métodos, en mayor o menor medida, constituyen la
base de una de las actuaciones mas importantes en los Ultimos afos en
tecnologias sanitarias en Espafa

El gobierno de Espana aprobdé en abril de 2021 el Plan de Recu-
peracion, Transformacion y Resiliencia. Este plan recoge 110 inversio-
nes y 102 reformas con un presupuesto de 140.000 millones de euros
procedentes de fondos europeos, entre 2021 y 2026, y se sustenta en
cuatro ejes de transformacion: la transicion ecoldgica, la transforma-
cion digital, la cohesion social y territorial y la igualdad de género. A su
vez se divide en 10 politicas tractoras que recogen 30 componentes.

Una de las 10 politicas tractoras, la constituye el Pacto por la
Ciencia y la Innovacion y el Refuerzo del Sistema Nacional de Salud
y en ella se incluye el componente 18 “renovacion y ampliacion de las
capacidades del Sistema nacional de Salud

Este componente busca reforzar las capacidades del Sistema
Nacional de Salud, en coordinacion con las Comunidades Autonomas
(CCAA), a través del Consejo Interterritorial del SNS (CISNS), como 6r-
gano de cogobernanza, para fortalecer las debilidades estructurales
detectadas y adaptar el Sistema Nacional de Salud (SNS) a los retos y
desafios a los que se enfrenta con el objetivo de prepararlo para preve-
nir y afrontar posibles amenazas sanitarias globales y garantizar asi que
todas las personas tengan las maximas oportunidades para desarrollar
y preservar su salud y que dispongan de un sistema sanitario publico,
universal y excelente, sdlidamente cohesionado, proactivo, innovador
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e inteligente y con perspectiva de género, que cuide y promocione la
salud individual y colectiva a lo largo de toda la vida

La dotacion es de 796.100.000 euros de los 1.069 mm de euros
asignados a este componente.

El objetivo principal de este Plan es incrementar la supervivencia
global y la calidad de vida de las personas mediante el diagndstico
de enfermedades en estadios tempranos, posibilitando la intervencion
terapéutica rapida, con especial atencion a las patologias de mayor im-
pacto sanitario, presente y futuro, del SNS, como son las enfermedades
cronicas, las enfermedades oncoldgicas, las enfermedades raras y las
enfermedades neuroldgicas. Todo ello, consolidando la equidad en el
acceso a la alta tecnologia y mejorando la calidad asistencial y la segu-
ridad de pacientes y profesionales.

Los objetivos especificos que se persiguen son:

1. Reducir la obsolescencia del parque tecnoldgico de equipos
de alta tecnologia del SNS, garantizando la renovaciéon del
100% de los equipos1 que tienen 12 0 mas anos2, y adicio-
nalmente, de los aceleradores lineales y TC de 10-11 anos, en
linea con las recomendaciones de las Sociedades Cientificas.

2. Elevar como minimo un 15%, la tasa media de densidad de
equipos de alta tecnologia por 100.000 habitantes, con ob-
jeto de mejorar la equidad en el acceso en todo el territorio
nacional, acercar el servicio a los/las pacientes y situar al
SNS, de forma progresiva, en la media europea.

Ambos objetivos redundaran en aumentar las capacidades diag-
nosticas de los centros del SNS mediante la mejora de las caracteristi-
cas técnicas que presentan los nuevos equipos respecto a los que se
renuevan, permitiendo asi la adecuacion de la banda tecnoldgica a las
prestaciones actuales y futuras de los centros sanitarios.

Los analisis efectuados para preparar este Plan permiten una vi-
sion rapida de como se encuentra el parque tecnoldgico sanitario en
nuestro pais y en comparacion con nuestro entorno.
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Lo primero que se ha definido es el alcance del proyecto, es de-
cir, el tipo de equipos que van a constituir objeto de reposicién o ad-
quisicion.

. Eueos

Acelerador Lineal de Particulas (ALP)

Equipo de Braquiterapia Digital (BRAQUD
Tomografia Axial Computarizada de planificacion (TC PLAN)
Angiografia Neurorradiologia (AN)

Angiografia Vascular (AV)

Resonancia Magnética (RM)

Equipos de Hemodinamica (HEMO)
Gammacamara SPECT-CT

Tomografia por emision de positrones y TC (PET-TC)

Tomografia Axial Computarizada (TC)

Para el diagndstico de la situacion actual, se ha recopilado infor-
macion de las CCAA realizando un cruce con la obrante en el Catalogo
Nacional de Hospitales y el Registro General de Centros y estableci-
mientos sanitarios

Para realizar el andlisis del entorno se han empleado para Espana
los datos publicados en el CNH vy para los paises de la UE con el mo-
delo Beveridge, los datos publicados por Eurostat de los equipos TC,
RM y Gammacamarasi? y los datos publicados por COCIR para los
aceleradores lineales (en el caso de aceleradores lineales se expresa en
términos del millon de habitantes). Para el calculo de la poblacion se ha
empleado la poblaciéon INE para que fuera comparable.

Se constata que Espafa se sitla por debajo de la tasa media de
la densidad de equipos por habitantes definidos en todos los equipos
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analizados. Los resultados se pueden ver en las siguientes gréficas,
siendo la situacion de Espana especialmente baja sobre todo en el caso
de gamma camaras y superando a Chipre Unicamente en el caso de los
aceleradores lineales.
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A nivel nacional, los datos medios por 10.000 habitantes se pre-
sentan en la siguiente tabla

ACELERADORES LINEALES

[ 329 TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTERIZADA
664 RESONANCIA MAGNETICA

PET-PET/TC
GAMMACAMARAS

ANGIO VASCULAR

|>261 SALAS DE HEMODINAMICA

Por Comunidades Autbnomas, los datos son los de la siguiente
tabla
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La Comunidad Valenciana se encuentra por encima de la media
0 muy cercana a ella en la mayoria de los equipos analizados, lo que
responde a la inversion realizada en los Ultimos afnos

Por ultimo, se ha realizado el analisis de la edad de los equipos
existentes, utilizando las reglas establecidas por la COCIR (Asociacion
de Comercio Europea).

Las Reglas de Oro establecidas en relacion con la edad de los
aceleradores, son:

e |Los 12 anos como el final de la vida y mas alla del cual ideal-
mente no deberia existir ningun equipo en uso.

e Almenos el 58% de la base de equipos instalados debe tener
menos de siete anos.

e No mas del 25% de la base del equipo instalado debe tener
entre siete y diez anos.

e No mas del 177% de la base de equipos instalados debe tener
mas de diez afos.

Por otra parte, las reglas de oro establecidas por la COCIR en
TAC, RM e intervencionismo/RX, son:

e Almenos el 60% de la base de equipos instalados debe tener
menos de cinco anos.

e No mas del 30% de la base del equipo instalado debe tener
entre seis y diez anos.

e No mas del 10% de la base de equipos instalados debe tener
mas de diez anos.
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La siguientes graficas muestran la comparativa entre diversos
paises europeos. Como se puede observar Espafia se encuentra en la
mayoria de los casos en la ultima posicion de los paises que utilizan en
sistema Beveridge (Irlanda, Portugal, Italia y Dinamarca). Este modelo,
que surge en 1948 como oposicion al modelo Bismark de funciona-
miento de los sistemas sanitarios, esta presente en Reino Unido, Sue-
cia, Finlandia, Noruega, Dinamarca, Italia, Grecia y Portugal
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En el caso de los aceleradores lineales, Espana se encuentra
en las Ultimas posiciones, pero aun asi en mejor posicién de paises
Belveridge como Irlanda, Portugal, Italia y Dinamarca

Para los TAC, Espafia ocupa la Ultima posicién, al igual que para
las RM

En las angiografias vasculares se repite la situacion descrita
para los aceleradores lineales, Espafa se ubica en posiciones bajas,
pero algo mejor que algunos paises con el mismo sistema de salud
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Realizado el analisis por Comunidades Auténomas

COMUNIDADES Poblacion ajustada Tasa de equipos de 12 0 mas
AUTONOMAS (2022; Fuente informacién: anos a renovar por 100.000
E INGESA AlReF) habitantes

Andalucia 8.300.763 11
Aragon 1410418 14
Asturias 1.084.742 0,5
Baleares 1177482 12
Canarias 2.250.346 1]
Cantabria 589.372 20
Castilla La Mancha 2112.290 0.8
Castillay Leon 2.602.030 12
Cataluna 7622667 10
Comunidad Valenciana 4903.342 09
Extremadura 1119.261 18
Galicia 2.908.536 15
La Rioja 325295 2.2
Madrid 6.569.057 18
INGESA 166.253 06
Murcia 1469.887 17
Navarra 678.007 15
Pais Vasco 2.266.644 16

12

Resulta significativo que Comunidades Autbnomas con una tasa
media de equipamientos superior a la media espanola, presenten una
tasa de obsolescencia alta, lo que viene a suponer una reduccién de la
inversion en los Ultimos afos por encima de la media nacional. Por el
contrario, Catalufa y la Comunidad Valenciana han realizado un esfuer-
zo inversor en la tecnologia hospitalaria en los Ultimos anos.

Como resultado de este andlisis la propuesta de distribucion de
equipos €s:
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Que corresponderia a la sustitucion de equipos por obsolescen-
cia segun los criterios explicados cumpliendo con ello el primer objetivo
de este Plan

De esta Tabla, llama la atencién el elevado niumero de equipos
asignados a Madrid en base a la obsolescencia de los existentes y cri-
terios poblacionales.

Tal y como se ha comentado, el segundo objetivo de este Plan
lo constituye elevar la tasa media de equipamiento en todo el pais, con
el objetivo de alcanzar indicadores similares a los paises europeos Bel-
veridge

Para la consecucion de este se ha partido de las propuestas pre-
sentadas por las CCAA (288 en total) y seguido los siguientes criterios:

A. Equipo solicitado por una comunidad cuya tasa media de
equipos por 100.000 habitantes sea inferior a la media espa-
nola: proyecto seleccionado.

B. Equipo solicitado por una comunidad cuya tasa media de
equipos por 100.000 habitantes sea superior a la media espa-
nola:

a. Sila comunidad autbnoma presenta una tasa de re-
novacion de equipos por 100.000 habitantes por en-
cima de la media espanola: proyecto seleccionado

b. Sila comunidad autbnoma presenta una tasa de re-
novacion de equipos por 100.000 habitantes por de-
bajo de la media espafnola: proyecto en reserva.

El segundo criterio ha beneficiado a la Comunidad Valenciana
quedando la distribucién de equipos como se muestra en la siguiente
tabla

La alta tecnologia sanitaria. Una opcion mas del desarrollo profesional ﬁ
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Llama la atencion el que Comunidades Autbnomas como Nava-
rra y Cantabria en el caso de las Gammacamaras o Extremadura en la
Braquiterapia, no hayan solicitado estos equipamientos careciendo de
ellos en su sistema publico, o que Unicamente se explica si se consi-
dera que ambos tienen prestaciones que pueden ser realizadas, con
buenos resultados, por otro tipo de equipamientos.

Este Plan de Inversion en Tecnologias Sanitarias, fue aprobado el
pasado 30 de junio de 2021 y debe finalizarse en junio de 2023.

Con su ejecucion:

1.- Se va a conseguir una renovacion tecnologica del 100% de
los equipos del SNS que tienen 12 o mas afios, y adicionalmente de
los aceleradores lineales y TC de 10-11 ahos (588 equipos), en linea
con las recomendaciones de las SSCC, lo que rejuvenecera el parque
tecnolodgico instalado y situara a Espafa en las primeras posiciones de
cumplimiento de las Reglas de Oro COCIR respecto a paises de nues-
tro entorno. La grafica muestra la mejora esperada
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2.- Eleva un 17% la tasa de densidad media de equipos por
100.000 habitantes avanzando progresivamente hacia la media euro-
pea. Este incremento en la tasa es del 63% en los PET-TC, del 33% en
angiografos de neurorradiologia, 13,4% en RM, 10,3% en equipos de
hemodinamica, 10% en aceleradores lineales, 9,2% en TC de planifica-
cion, 8,5% en equipos de braquiterapia digital, 8% en gamma camaras
SPETC-TC, 6% en angiografos vascular y un 4,5% en TC.

La alta tecnologia sanitaria. Una opcion mas del desarolio profesional %7



Por CCAA y equipos, los resultados esperados se muestran en

las siguientes tablas

(Fuente

de informacion: Elaboracion propia a partir de los datos presentados por las CCAA.

Direccion General de Cartera Comiin de Servicios del SNS y Farmacia. Ministerio de Sanidad.)
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Para aceleradores 10 CCAA elevan su tasa, 14 en el caso de los
TAC, 15 paralas RM, 5 para las gamma camaras, 13 para los PET-TAC,
4 en el caso de la braquiterapia digital, 8 para angio vascular y 7 para
Angio neurovascular.

Gasto sanitario por paises

Esivema

Hmgda

Sarbia

Urteassin
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Como conclusion, el sector de las ciencias de la salud se esta
enfrentando a un cambio transformacional. La convergencia de la tec-
nologia, la digitalizacion, la fabricacion de aditivos, el aprendizaje auto-
matico y el modelado 3D ya esta aqui.

Para el paciente. Gracias a la impresion 3D vy las simulaciones
virtuales de pueden crear nuevas oportunidades para mejorar la perso-
nalizacion, la calidad y la seguridad de los tratamientos

Para los dispositivos médicos. La personalizacion permitira dis-
positivos mas modulares y adaptables

Para los productos farmacéuticos y las biotecnologias. Existe
una creciente necesidad de una forma de produccion mas innovadora
y econdmica, en un mundo que esta cambiando a una medicina mas
preventiva y a un modelo econdémico basado en resultados

Gracias a los tratamientos sanitarios personalizados, para el afio
2030 el sector salud pasara de la medicina reactiva a una proactiva y
preventiva. En esta nueva era se tendra una vision holistica de cada
persona. Las plataformas de experiencia virtual desempefiaran un pa-
pel clave en la transformacion

Al procurarse la medicina de precision a través de plataformas
de atencion sanitaria, se puede evaluar el valor individual del paciente
y utilizar la informacién
para los organismos re- ||
guladores y legisladores Gastos en salud en 2017 y 2022
y las aseguradoras. El
objetivo es crear un nue-
vo modelo de atencion
sanitaria basado en valo-
res, centrado menos en Pila y Rurtrabinia
los productos y mas en ||
el resultado y en la natu- Diiente Medio y AT
raleza dinamica de dicho -
cuidado

Las tecnologias
sanitarias de vanguardia
transformaran la salud

La alta tecnologia sanitaria. Una opcion mas del desarrollo profesional
41



del paciente mediante la creacion de nuevos enfoques para la preven-
cion, el diagnoéstico temprano, el tratamiento personalizado, la supervi-
sion continua y el hogar como punto de atencién sanitaria

1.

La inteligencia artificial ya se esta utilizando en las instala-
ciones sanitarias para apoyo a la toma de decisiones clinicas,
salud de la poblacién y control de las enfermedades (actual-
mente estd dando grandes resultados en los diagndésticos
de ictus, enfermedades oculares, cardiacas y cancer de piel)

La salud virtual, conocida también como tele salud o tele-
medicina, permite que los pacientes y los médicos se co-
muniguen de forma remota mediante el uso de aplicaciones
moviles o videoconferencias, sin necesidad de un lugar fisico

Nano medicina. Es la aplicacién médica de la nanotecnolo-
gia y se utiliza principalmente para diagnosticar, tratar y pre-
venir con eficacia diversas enfermedades. En comparacion
con la medicina convencional, es mucho mejor en sistemas
de focalizacion y entrega precisos, pero también es una gran
oportunidad para dispositivos y sensores de diagndstico, lo
que facilita el camino para luchar contra las enfermedades
complejas, como el cancer

Realidad virtual aumentada. Puede utilizarse para formar a
los cirujanos en un entorno de simulacion realista y de bajo
riesgo.

Cirugia robdtica. Permite la realizacion de procesos quirurgi-
cos delicados y complejos

Impresion 3D. La tecnologia ofrece prototipos mas rapidos y
permite crear de todo, desde protesis hasta pastillas con va-
rios principios activos. Las posibilidades de personalizacion
que ofrece la impresion 3D esta revolucionando los trasplan-
tes de 6rganos y las reparaciones de tejidos
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La crisis econdmica y el envejecimiento que experimentara la po-
blacion en los proximos anos (en 2049 el 32% de la poblacion sera
mayor de 65 anos) han agudizado el debate sobre la sostenibilidad del
sistema sanitario. Servicios publicos hasta hace poco intocables como
la educacion pensiones y la sanidad se ven amenazados por el descen-
so de los ingresos publicos

En este escenario, las innovaciones en tecnologia sanitaria aho-
rran tiempo al paciente y clinico, lo que redunda en ahorros de coste,
mejoran el acceso al sistema sanitario, la efectividad del diagndstico, el
control de la enfermedad o el tratamiento. Todo ello beneficia la toma de
decisiones, la calidad del servicio vy, lo que es mas importante, la vida
de los pacientes y su entorno. Esto ultimo vuelve a suponer ahorro de
costes

No hay que olvidar el binomio inversion/valor. Cada vez mas, el
numero de voces favorables a un sistema de salud basado en la gene-
racion de valor ha aumentado. La evaluacion de tecnologias ha permiti-
do el desarrollo de enfoques metodoldgicos para la identificacion, prio-
rizacion y evaluacion de tecnologias sanitarias obsoleta o la Guia para
No financiacion de tecnologias. Desde 2013 el Ministerio de Sanidad
viene desarrollando un programa con este objetivo (recomendaciones
de “no hacer”) con las Agencias de evaluacion y Sociedades cientificas
cuyas conclusiones pueden llegar a alimentar el debate publico sobre
la oportunidad de determinadas inversiones

Los principales beneficios aportados por las tecnologias sanita-
rias se pueden clasificar en dos grupos

A) Su contribucion a la prolongacion de la vida y mejora de su
calidad

Contribucion a la deteccién precoz y diagnéstico de la enfer-
medad (mamografias, colonoscopias), PET-RM para enferme-
dades neuroldgicas...)

Contribucion al tratamiento tanto en mejora de la eficacia (mar-
capasos, desfibriladores, radioterapia en oncologia) como de
la seguridad del paciente y el profesional (implante percutaneo
de protesis aorticas, Da vinci para prostatectomia) y rapidez
(laparoscopia, ultrasonidos para el ictus...)

La alta tecnologia sanitaria. Una opcion mas del desarrollo profesional %3



Contribucion de las tecnologias a una mayor comodidad del
paciente y del cuidador (prétesis de laringe para recuperar el
habla) tecnologia robdtica para asistencia y rehabilitacion...)

El efecto econdémico que las tecnologias pueden tener, tan-
to desde un punto de vista de aumento de la productividad,
como desde una perspectiva de reduccion de costes de la
asistencia sanitaria. Los estudios suelen diferenciar dos tipos
de costes

Costes directos, cuantificables, derivados del cuidado del pa-
ciente. Son consumidor por el tratamiento de la enfermedad y
se distinguen entre sanitarios (hospitalizacion, etc.) y no sani-
tarios (transportes pacientes, cuidados informales)

e Aumento en la productividad
e Mayor eficiencia en los procesos

e Incorporacion de innovaciones respecto a las alternativas
diagnodsticas y terapéuticas existentes

e Traslado de la asistencia a un entorno no hospitalario, tan-
to en caso de cuidados intensivos como intermedios

e Beneficios a largo plazo (menor gasto farmacéuticos, me-
nor ndmero reingresos...... )

Costes indirectos relacionados con la pérdida de productivi-
dad del individuo, medido en unidades monetarias. Un méto-
do comun para calcular los costes indirectos de la enferme-
dad es el Value of Lost Output. Este método estima el impacto
de la enfermedad (o de la muerte prematura causada por la
enfermedad, en la produccién econémica agregada (medida
a través del PIB) partiendo de la hipdtesis de que las enfer-
medades afectan al trabajo, capital y otros factores de pro-
duccién de un pais. Se estima que los costes indirectos esti-
man un 52% de la carga econdmica total de la enfermedad.
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En un estudio realizado por la OMS simula las consecuen-
cias macroeconomicas de las enfermedades no transmisibles
mediante la vinculacion de la enfermedad al modelo econé-
mico (modelacion de los factores de trabajo y capital como
variables que dependen negativamente de las enfermedades
no transmisibles. De acuerdo con esta metodologia, la car-
ga econdmica de 5 enfermedades (cancer, cardiovasculares,
EPOC, diabetes y enfermedades mentales (se estima alrede-
dor de 50 billones de ddlares

Segun un estudio publicado por el Férum Econdmico Mundial
y la Schoool of Public Health of Harvard se estiman los coste directos
e indirectos de determinadas enfermedades, en las que la tecnologia
ocupa en importante papel en su deteccioén y tratamiento

638.000 MM 768.000 MM
241.000 MM 333.060 MM
1.848.000 MM 4436.000 MM

Por otro lado, en lo que se refiere a las formulas de gestion, se ha
pasado en el ultimo ano, de los mecanismos habituales de toma de de-
cisiones desarrollados en el marco del sistema nacional de salud, a de-
cisiones ejecutivas mas centralizadas encaminadas a responder a los
requisitos europeos para la concesion de los Fondos de Recuperacion

La Unién Europea, consciente de esta situacion, inicio en la dé-
cada de los 80s diversas acciones para impulsar la evaluaciéon de las
tecnologias sanitarias en los diferentes paises miembros a través de la
red de agencias evaluadoras. Si bien la cooperaciéon de los paises ha
sido alta, el sistema ha mostrado una serie de ineficiencias que han
llevado a la Comision, en 2018, a proponer un nuevo Reglamento sobre
evaluacion de las tecnologias sanitarias por el que se modifica la Direc-
tiva 2011/24/UE, con los siguientes objetivos:

La alta tecnologia sanitaria. Una opcion mds del desarrollo profesional AS



Objetivos generales

Garantizar un mejor funcionamiento del mercado interior

Contribuir a un nivel de proteccion elevado de la salud hu-
mana

Objetivos especificos

Mejorar la disponibilidad de tecnologias sanitarias innovado-
ras para los pacientes de la UE

Garantizar el uso eficiente de los recursos y reforzar la cali-
dad de la ETS en toda la UE

Mejorar la previsibilidad comercial

Objetivos operativos

Promover la convergencia de herramientas, procedimientos y
metodologias de ETS

Reducir la duplicacion de esfuerzos de los organismos vy la
industria de ETS

Garantizar el uso de resultados conjuntos de los Estado
miembros

Garantizar la sostenibilidad a largo plazo de la cooperacion
de la UE en materia de ETS

Paz Arviza Valverde



Conviene tener en cuenta algunos aspectos de este proyecto,
que tendran una alta incidencia en el mercado de la salud en los proxi-
mos anos.

A) Frente a la anterior Directiva, la propuesta adopta la forma de
Reglamento, lo que supone la aplicacion directa de su articulado en
todos los EEMM.

B) Introduce un cambio fundamental sobre el concepto de tecno-
logias sanitarias que hemos estado revisando en la actual presentacion.
Junto a los productos sanitarios (incluidos aquellos dirigidos a determi-
naciones in vitro), incluye como tecnologias sanitarias los medicamen-
tos, incluyéndolos en su ambito de aplicacién. En concreto, se aplicara
este Reglamento a:

e Medicamentos sujetos al procedimiento de autorizacion pre-
visto en el Reglamento (CE) n.° 726/2004, incluso cuando se
haya modificado la decision de la Comision por la que se
concede una autorizaciéon de comercializacién debido a un
cambio en la indicacion o indicaciones terapéuticas para las
que se concedioé la autorizacion inicial, con excepcién de los
medicamentos autorizados con arreglo a los articulos 10y 10
bis de la Directiva 2001/83/CE;

e Medicamentos clasificados en las clases Ilb y lll con arreglo
al articulo 51 del Reglamento (UE) 2017/745 con respecto a
los cuales los paneles de expertos pertinentes hayan emiti-
do un dictamen cientifico en el marco del procedimiento de
consulta de la evaluacion clinica con arreglo al articulo 54 de
dicho Reglamento;

e Productos sanitarios para diagnostico in vitro clasificados
como clase D con arreglo al articulo 47 del Reglamento
2017/74617 para los que los paneles de expertos pertinentes
hayan presentado sus opiniones en el marco del procedi-
miento con arreglo al articulo 48, apartado 6, de dicho Re-
glamento.
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C) Se crea el Grupo de Coordinaciéon sobre evaluacion de tec-
nologias sanitarias de los EEMM, compuesto por un representante de
cada EEMM vy con las siguientes funciones

e Adoptar las normas de procedimiento para la realizacion de
las reuniones

e Coordinar y aprobar el trabajo de sus subgrupos

e Garantizar la cooperacion con organismos pertinentes a nivel
de la Union para facilitar la generacion de datos adicionales
necesarios para su trabajo;

e Garantizar la participacion apropiada de las partes interesa-
das en su trabajo;

e Crear subgrupos para lo siguiente:
i) evaluaciones clinicas conjuntas;
ii) consultas cientificas conjuntas;
i) identificacion de tecnologias sanitarias emergentes;
iv) cooperacion voluntaria;

V) preparacion de los programas de trabajo anuales e infor-
mes anuales, y actualizaciones de las normas y documen-
tos de trabajo comunes.

Este Comité realizara las evaluaciones, a partir de sus propias
conclusiones, a peticion de algun EEMM o a solicitud de los desarrolla-
dores de tecnologia sanitaria (industria) considerando:

a) necesidades médicas no satisfechas;

b) impacto potencial en los pacientes, la salud publica o los
sistemas de asistencia sanitaria;

c) dimension transfronteriza importante;
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d) valor anadido a escala de la Union importante;

e) los recursos disponibles

D) Los Estados miembros:

a) no realizaran una evaluacion clinica o un proceso de evalua-
cién equivalente sobre una tecnologia sanitaria incluida en la
Lista de tecnologias sanitarias evaluadas o para la que se ha
iniciado una evaluacién clinica conjunta;

b) aplicaran los informes de evaluacion clinica conjunta en
sus evaluaciones de tecnologias sanitarias a nivel de Estado
miembro.

Esto significa que los Estados miembros continuaran realizando
evaluaciones no clinicas, es decir, sobre los ambitos de ETS no clinicos
(p. €j., econdmicos, organizativos o éticos) y extraeran conclusiones so-
bre el valor anadido global de la tecnologia sanitaria evaluada basadas
en el informe de evaluacion clinica conjunta y su propia evaluacion no
clinica. La autorizacion, a medio plazo, pasa a ser un proceso comuni-
tario, quedando para los EEMM la toma de decisiones sobre fijacion de
precios y reembolso a los pacientes.

Su aprobacién por el COREPER en junio de 2021 y su traslado
al Parlamento Europeo en el mes de julio, hacen prever que, en pocos
meses, este Reglamento se encuentre en vigor. Si bien contempla un
periodo de transicion hasta su implementacion total, puede suponer
un importante giro en la regulacién de este tipo de productos y de la
capacidad de las Administraciones Publicas para la utilizacion de las
tecnologias emergentes, respecto a la situacion actual.

En la reunién para la adopcién de la posicion del Consejo Euro-
peo en primera lectura celebrada el pasado 29 de octubre, Bulgaria y
Polonia mostraron su disconformidad con el texto presentado, al con-
siderar que los articulos 3, 6 y 8 al considerar que el mismo puede
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llegar a afectar a la autonomia de los paises en la gestion y financiacion
de sus sistemas de salud y no estar conformes con los mecanismos
establecidos paras la aprobacién de acuerdos en esta materia al enten-
der que podrian comprometer comprometer la capacidad del sistema
propuesto para equilibrar distintos intereses y ofrecer resultados desde
la perspectiva de la salud publica en beneficio de todos los pacientes
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