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EVALUACION E INCORPORACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
EN LOS SISTEMAS DE SALUD: INFORME FINAL

Antecedentes

1. La 28.2 Conferencia Sanitaria Panamericana aprob6 en el 2012 el documento
CSP28/11 (1) y la resolucion CSP28.R9 (2) sobre Evaluacién e incorporacion de
tecnologias sanitarias en los sistemas de salud. En esta resolucion se insta a los
Estados Miembros a promover la creacidn de procesos decisorios basados en la evaluacion
de tecnologias sanitarias (ETS) para la incorporacion de estas tecnologias en los sistemas
de salud. Para ello es necesario fortalecer las instituciones y los recursos humanos, y
analizar y fortalecer los marcos institucionales para la incorporacion de las tecnologias
sanitarias fomentando la creacién de procesos transparentes. Ademas, en la resolucion los
paises reconocieron los logros y avances de la Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud
de las Américas (RedETSA), en especial para la produccion y el intercambio de
informacion y resultados de ETS a nivel nacional y regional.

2. Enel 2014 y el 2015 se llevo a cabo un mapeo que permitié conocer la situacion en
relacion con la implementacién de la ETS como herramienta para apoyar la toma de
decisiones en la Regidn de las Américas. Los resultados de este trabajo se publicaron en la
Revista Panamericana de Salud Puablica (3) y en el informe de progreso presentado al
54.° Consejo Directivo de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) (documento
CD54/INF/5) (4), donde se destaco la necesidad de ampliar la RedETSA, elaborar una
estrategia de capacitacion continua y herramientas que permitan la aplicacion de la ETS en
los procesos decisorios, apoyar la produccion y la disponibilidad de informes de ETS,
y fortalecer el vinculo entre la ETS y la toma de decisiones. En este nuevo informe a los
Cuerpos Directivos de la OPS se presentan los avances logrados en la Region desde la
aprobacion de la resolucién CSP28.R9, y se informa con mayor detalle acerca de los
resultados obtenidos en la parte final del periodo.
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Andlisis del progreso alcanzado
Establecimiento de un marco institucional para la toma de decisiones basadas en la ETS

3. La institucionalizacién de la ETS en la Region se ha consolidado de manera
continua desde la aprobacién de la resolucion CSP28.R9, tanto a nivel nacional como
regional, como ha quedado reflejado en un nuevo mapeo que se realiz6 entre los afios 2019
y 2021 en 21 paises de la Region.! Entre los paises que mas han avanzado, cabe mencionar
los siguientes logros, en orden cronoldgico: a) Chile, con la creacion en el 2015 de la
Comision de Recomendacion Priorizada, especifica para el programa de tecnologias de alto
costo y, en el 2017, del Departamento de Evaluacion de Tecnologias de la Salud y Salud
Basada en Evidencia, que atna los equipos de ETS y de las guias de practica, en linea con
el enfoque integrado recomendado por la OPS y descrito mas adelante en este informe;
b) México, donde el Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC) ha
ido ampliando progresivamente el alcance en el tipo de tecnologias evaluadas en sus
informes para apoyar la toma de decisiones de incorporacion del Consejo de Salubridad
General, desde equipos médicos (en el 2015) y medicamentos (2017) hasta dispositivos
médicos de diagndstico in vitro (2019); c) Argentina, con la creacion en el 2018 de la
Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud (CONETEC), que emite
recomendaciones para el Programa Médico Obligatorio y funciona como referencia para
todo el sistema de salud, ademas de la consolidacion de la Red Argentina Publica de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (RedARETS); d) Peru, con la creacion en el 2020 de
una Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA)? para coordinar
los tres principales entes publicos que realizan ETS en el pais y a la cual se le encomiendan
por ley nacional las evaluaciones necesarias de tecnologias de alto costo para enfermedades
raras y huérfanas y para cancer; e) Colombia, con la determinacién en el 2020 del umbral
de costo-efectividad para el pais y la consolidacion de su organismo nacional (Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud, IETS), que cumple en el 2022 diez afios de
funcionamiento; f) Brasil, con el afianzamiento de la Comision Nacional de Incorporacion
de Tecnologias en el Sistema Unico de Salud (CONITEC), que alcanzé en el 2021 los diez
afios desde su creacion después de haber realizado mas de 650 informes de ETS, 608
consultas publicas y mas de 353.000 contribuciones (5), ademas de la ampliacion de la Red
Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud (REBRATS), conformada por méas de
120 instituciones; y g) , con la creacién en el 2021 de la Agencia Nacional de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias mediante una ley aprobada por el Congreso de la Nacion.

4. Cabe destacar también otros paises que lograron progresos importantes en la
institucionalizacion y el desarrollo de la ETS: El Salvador, con la creacion de la Direccion

! Encuesta “Desarrollo e Implementacién de un Modelo de Enfoque Integrado”, que ha incorporado también
las areas de gestion de tecnologias, uso racional de medicamentos y guias de practica, siguiendo un enfoque
integrado de las tecnologias sanitarias que incluye la regulacion, la evaluacion, la seleccion, la
incorporacion y el uso racional.

2 Creada por una resolucién ministerial en abril del 2020 e integrada por el Instituto Nacional de Salud
Puablica (INS), a través del Centro Nacional de Salud Publica; por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID); y por el Seguro Social de Salud (ESSALUD), a través del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).
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de Tecnologias Sanitarias con una Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (2015);
Bermuda, con el establecimiento del area de ETS en el Bermuda Health Council (2016) y
la aprobacion de legislacion (2020) para permitir que se defina el formulario de
medicamentos utilizando la ETS con criterios de costo-efectividad; Ecuador, con el
desarrollo del &rea de ETS en la Direccion de Inteligencia Sanitaria del Ministerio de Salud
(2017); Guatemala, con la formalizacion y la puesta en funcionamiento de un
procedimiento de ETS en el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (2018); y
Costa Rica, con la creacion de la Direccidn de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en la
Caja Costarricense de Seguro Social (2019), para incorporar, ademas de la evaluacion de
medicamentos, la de dispositivos médicos.

5. Desde el informe de progreso presentado en el 2015, el numero de paises en la
Region que cuentan con unidades, comisiones, agencias u organismos de ETS aumento de
12 a 18, y se incrementd también de 7 a 14 el nimero de paises que cuentan con normas
que de alguna manera exigen el uso de la ETS en los procesos decisorios, de acuerdo al
mapeo actualizado en el 2021. No obstante, la vinculacion real entre la toma de decisiones
y las conclusiones de la ETS continGa siendo escasa: solo en Brasil y Canada todas las
decisiones de cobertura de tecnologia deben considerar las conclusiones de los informes
de ETS, mientras que en Chile esto solo es aplicable para las tecnologias de alto costo.?
Los demas paises indicaron que utilizan la ETS para apoyar la toma de decisiones con
distintos niveles de frecuencia.

Promocion de la colaboracién en redes

6. Una muestra de los avances en estos afios es la consolidacion de la RedETSA, que
ha ampliado su alcance de manera significativa desde su creacion en el 2011, y de las
20 instituciones y 12 paises que la integraban inicialmente pasé a 26 instituciones y
14 paises en el 2015 y a 40 instituciones y 20 paises en el 2022 (en este ultimo periodo se
incorporaron Bermuda, Bolivia, Guatemala, Honduras, Panama y Republica Dominicana).
Entre sus logros se encuentra la organizacion de 11 encuentros presenciales de miembros
para el intercambio de informacion sobre buenas précticas y la discusion de diversos temas,
como el papel de la ETS en la regulacion de los precios; la judicializacion de la cobertura;
y la integracion de la ETS con los otros elementos del ciclo integrado de las tecnologias
sanitarias, como la regulacién, las guias de practica y la gestion de las tecnologias
sanitarias. Fruto de estos encuentros fue la conformacion de grupos de trabajo para el
estudio de diversos temas y la elaboracidn de herramientas; dos de estos grupos, uno de
“adaptacion de informes de ETS” y otro de “ETS para dispositivos médicos”, ya han
producido un instrumento de trabajo y una revision sistematica, respectivamente.

Fortalecimiento de los recursos humanos de ETS

7. La Regidon ha mostrado también adelantos respecto a sus capacidades de ETS.
La producciéon de documentos ha aumentado en cantidad, y destacan en este sentido
Argentina, Brasil, Canada, Chile, Colombia y Per(, ademas de que se ha observado

3 Sistema de Proteccion Financiera para Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo, Ley Ricarte Soto, 2015.
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también una notable complejizacion y armonizacion de los formatos de los informes.*
Del analisis de los datos del mapeo, sobresale el uso extendido de guias metodoldgicas para
la elaboracion de ETS entre los paises de la RedETSA. Se observa también una ampliacion
en los aspectos que se consideran al realizar una ETS, y se destaca la incorporacion de
aspectos éticos y de equidad como criterios explicitos en la toma de decisiones.

8. A nivel regional, los principales desafios y limitaciones sefialados en el mapeo para
reforzar el uso de ETS como herramienta en la toma de decisiones de cobertura son la
carencia de recursos humanos calificados, la falta de conocimiento y promocion de laETS
como herramienta en la toma de decisiones, la necesidad de una mayor institucionalizacion
de la ETS y la baja disponibilidad de informacion epidemioldgica y de costos de las
tecnologias a nivel nacional.

9. La RedETSA también ha sido clave para la articulacion de esfuerzos a fin de formar
recursos humanos en la Region. Se distribuyeron mas de 120 becas entre los miembros de
15 paises para la participacion en cursos basicos y avanzados de ETS, dictados por dos
instituciones miembros, el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) y la
RedARETS, ambos de Argentina. A través de un programa de intercambios técnicos,
32 profesionales de 12 paises participaron en jornadas de capacitacion presenciales en
CONITEC (Brasil), IETS (Colombia) y el Instituto Nacional de Excelencia en Salud y en
Servicios Sociales (INESSS) y la Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias de
la Salud (CADTH) (Canada). Otra iniciativa que tuvo un gran impacto en esta area fue el
desarrollo y el dictado de cursos a través del Campus Virtual de Salud Publica de la OPS,
gue contaron con 662 participantes de 33 paises, con el apoyo de varios centros
colaboradores de la OPS en la Regidn.®

10.  Otras actividades de desarrollo de capacidades llevadas a cabo son la realizacion
de un programa de seminarios web sobre temas relativos a la ETS y la toma de decisiones
que lleva ya 32 ediciones. Se desarrollé también un conjunto de herramientas (toolbox)
de ETS para paises emergentes, con herramientas teoricas Utiles y casos practicos de
referencia. En el 2021 se inici6 un proyecto de cooperacién para el fortalecimiento de las
capacidades de gestion de dispositivos médicos en los paises del Caribe, que consta de una
serie de seminarios web, talleres individuales que abordan las necesidades y los desafios
especificos de cada Estado Miembro, y una comunidad de practicas para el intercambio de
informacion y la difusion de buenas practicas.

Promocion de la generacion de evidencia y la difusion de informacion

11.  En respuesta al desafio de accesibilidad y visibilidad de los informes de ETS
producidos, se destaca la creacion, en el 2017, de la Base Regional de Informes de
Evaluacion de Tecnologias de Salud de las Americas (BRISA), que consolida la
produccién de informes de los miembros de la RedETSA y ha superado los 2.600 informes

4 De acuerdo con los méas de 2.600 informes de ETS publicados en la Base de Datos Regional de Informes
de Evaluacion de Tecnologias de Salud de las Américas (BRISA).

5 Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) y Centro Universitario de Farmacologia de la
Universidad de la Plata, en Argentina, y Universidad de Vermont, en Estados Unidos de América.
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en espafiol, francés, inglés y portugués. Desarrollada con el respaldo del Centro
Latinoamericano y del Caribe de Informacion en Ciencias de la Salud (BIREME), permite
realizar busquedas con criterios booleanos y filtros, y hacer bisquedas cruzadas con otras
bases de datos bibliograficas, como Lilacs 0 Medline. Durante la pandemia de COVID-19
se cred una seccion especial de informes de tecnologias para la COVID-19, que ya cuenta
con mas de 400 informes. El impacto en la visibilidad de los informes puede apreciarse en
el incremento en el nimero de accesos, desde los 3.055 usuarios anuales en el 2018 hasta
superar los 220.000 usuarios durante el 2021. La biblioteca digital BRISA se ha
consolidado como fuente de consulta ineludible en la elaboracion de informes de ETS, y ha
sido incluida en los manuales metodologicos de los miembros de la RedETSA.

Adopcidn de un enfoque integrado para la evaluacion, la seleccidn, la incorporacion
y el uso racional de las tecnologias sanitarias

12. Desde la concepcion de la ETS como una herramienta de apoyo a los procesos
decisorios que puede utilizarse en cualquier momento del ciclo de vida de una tecnologia
sanitaria, se avanzo en la adopcién de un enfoque integrado, que incluye la evaluacion, la
seleccidn, la incorporacion y el uso racional de las tecnologias sanitarias. Asi, por ejemplo,
se disefid un curso en espafiol e inglés en el Campus Virtual de Salud Publica de la OPS
que incorpora estos componentes, cuya edicion mas reciente (2020-2021) incluye ademas
el contexto de la pandemia de COVID-19.° De la misma forma, el mapeo también
incorpord informacién sobre el uso racional y sobre la implementacién de las guias de
practica en los paises. A partir de este mapeo, se construy6 un perfil que describe los
procesos de ETS y de toma de decisiones de cobertura en el &mbito de la salud para cada
pais de la Region, que integra todo el ciclo de vida de las tecnologias sanitarias. Algunos
ejemplos de unidades de ETS de distintos paises que adoptaron un enfoque integrado son
el CENETEC, en México, que integra las areas de ETS, de guias de practica y de gestién
de equipos médicos para su uso racional y eficiente; la Direccion de Tecnologias Sanitarias
de El Salvador, con unidades técnicas de ETS, de uso racional y de aseguramiento de la
calidad y de farmacovigilancia; y el Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
y Salud Basada en Evidencia de Chile, que ademas de realizar informes de ETS para apoyar
los procesos de toma de decisiones, también es el encargado de liderar y coordinar la
elaboracion de las guias de préactica del pais.

Ensefianzas extraidas

13. Como se evidencia en este documento, la evaluacién de tecnologias sanitarias ha
progresado considerablemente en la Region desde la aprobacion de la resolucion.
No obstante, varias de las necesidades y los desafios para los sistemas de salud que
motivaron esa resolucion, como el creciente aumento de los costos o la disponibilidad de
tecnologias con escasos beneficios adicionales, persisten o se han agravado. Sigue siendo

& Curso virtual “Evaluacion, seleccion, uso racional y gestion de tecnologias sanitarias”, con el apoyo de
los siguientes centros colaboradores de la OPS/OMS: Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)
y Centro Universitario de Farmacologia de la Universidad de La Plata (Argentina), y Universidad de
Vermont (Estados Unidos de América).
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necesario trabajar para que los paises establezcan procesos de incorporacion de tecnologias
sanitarias basadas en la ETS.

14. La institucionalizacion y la creacion de capacidades de ETS son procesos
incrementales como parte del fortalecimiento de la evaluacion de tecnologias como
herramienta en la toma de decisiones. En este camino, es fundamental el trabajo en red y el
aprovechamiento de la experiencia y los productos de otros paises e instituciones, como la
adaptacion de informes de ETS de otros organismos, los mecanismos de uso de
las decisiones de otras jurisdicciones, y la armonizacion y complejizacion de la estructura
de los informes de ETS, practicas en las que la RedETSA ha jugado un papel importante.

15. Existen en la Regidn distintos tipos de marcos institucionales y formatos de organismos
que llevan adelante el proceso de ETS y la toma de decisiones (instituciones, agencias,
comisiones, unidades en los ministerios, redes nacionales). Si bien no existe una Unica
estrategia exitosa, se observa que los paises que han alcanzado mayores progresos son los que
siguen lineamientos clave como la transparencia, la coordinacion de acciones entre los
diferentes actores, la independencia y la participacion social en los procesos de ETS y de toma
de decisiones.

16. Si bien usualmente el principal aporte de la ETS es sustentar la toma de decisiones
sobre la incorporacion de tecnologias sanitarias en los planes de prestaciones, se ha demostrado
que la ETS también mejora la equidad, la calidad de la atencion y la eficiencia en otras
instancias de los sistemas de salud. En este sentido, se destaca el papel fundamental que puede
jugar la ETS al acoplarse a otros procesos destinados a abordar directamente el problema del
creciente costo de las tecnologias, como la regulacion de precios y los mecanismos de compra
consolidada.

Medidas necesarias para mejorar la situacion

17.  Tomando en cuenta el progreso alcanzado y los retos descritos en el presente informe,
se recomiendan las siguientes acciones para continuar avanzando en el fortalecimiento de la
ETS de manera de apoyar los procesos de toma de decision en los paises de la Region y
promover el desarrollo de sistemas de salud equitativos, eficientes y de alta calidad:

a) Formalizar y consolidar los vinculos entre la ETS y los procesos de toma de decisiones.
Dado que el impacto de la ETS depende de su vinculo con la toma de decisiones, resulta
clave avanzar en la formalizacion de ese vinculo mediante el establecimiento de
normas en los paises en los que aun no existan, y fortalecer el papel de la ETS en los
paises en los que las normas existentes aun permiten que se tomen decisiones que no
consideren las conclusiones de la ETS.

b) Analizar y fortalecer los marcos institucionales. Apoyar a los Estados Miembros en la
estructuracion de marcos institucionales solidos alrededor de lineamientos clave, como
la transparencia, la coordinacion de acciones entre actores, la independencia y la
participacion social en los procesos de ETS y de toma de decisiones.

C) Apoyar a los paises del Caribe en el fortalecimiento de la ETS. Si bien la
institucionalizacién y las capacidades de ETS de la Region han mejorado

6



CSP30/INF/11

d)

considerablemente en el Gltimo decenio, estos avances han sido heterogéneos, y han
alcanzado en menor medida a la subregion del Caribe. La incorporacion de paises de
esta subregion a la RedETSA, conjuntamente con el aprovechamiento de las
capacidades existentes a partir de los comités de seleccion de productos para la lista de
medicamentos esenciales y de las capacidades creadas a partir de las actividades
de cooperacion en la gestion de dispositivos médicos de los ultimos afios, son posibles
oportunidades para alcanzar este objetivo. La coordinacién con las iniciativas para el
fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales (6) y la colaboracién con
las estructuras y capacidades ya desarrolladas en esta area son de especial importancia,
abordando con atencion los desafios para los sistemas de salud, como el acceso a los
medicamentos y a otras tecnologias de alto costo (7).

Incrementar la disponibilidad de datos locales. Para mejorar la calidad y el impacto de
las ETS, es necesario mejorar la disponibilidad de datos locales, como la informacién
epidemioldgica o de costos unitarios, de forma que se puedan elaborar informes de
ETS mas precisos y validos para los contextos locales.

Continuar mejorando la calidad y la armonizacion de los informes de ETS. Si la
publicacidn en la biblioteca digital BRISA de los informes de ETS producidos por los
miembros de la RedETSA facilité la armonizacion y la mejora de su calidad, es
necesario avanzar de manera activa en la implementacion de estandares que permitan
contar con una produccion de informes con una metodologia armonizada y la mas alta
calidad técnica.

Intervencién de la Conferencia Sanitaria Panamericana

18.

Se invita a la Conferencia a que tome nota de este informe y haga los comentarios que

considere pertinentes.
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