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INTRODUCCION

Las AAETS elaboran documentos tecnicos de evaluacion
mediante revision de la literatura cientifica y realizan
valoracion de su impacto en el sistema sanitario, pero:

¢Es esto suficiente para los Hospitales?
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Conjunto de medicamentos, dispositivos y
procedimientos medicos o quirurgicos
usados en atencion sanitaria, asi como los
sistemas organizativos y de apoyo dentro de
los cuales se proporciona dicha atencion.

TECNOLOGIA SANITARIA

OTA. Assessing the efficacy and safety of medical
technologies. Washington, DC: Office of Technology
Assessment. 1978.
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Cualquier intervencion que pueda ser empleada
para promover la salud, prevenir, diagnosticar,
tratar una determinada condicion clinica o
rehabilitar a pacientes con dicha condicion.

TECNOLOGIA SANITARIA

The International Network of Agencies for Health
Technology Assessment. INAHTA 2016.
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Proceso multidisciplinario que sintetiza la informacion
sobre aspectos clinicos, sociales, economicos y éticos
relacionados con el uso de la tecnologia mediante un
proceso sistematico, transparente y libre de sesgos.

EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA

European Network for Health Technology Assessment. EUnetHTA 2016



AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS

Afio de RED ESPANOLA

creacion

Agencia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de Catalunya.

AQuAS 1991 == Agaci de Qualiat
# | ualuariy Sanitariesdo Catalumya

Osasun Teknologien Ebaluaziozko
OSTEBA 1992 Ost

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. 0 s
AETS 1994 e 116 & e

Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de Salud. .
SESCS 1995 S
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia.

AETSA 1996 T

JUNTA DE ANDALUCIA
COMSEIERIA DE SALLD.

Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia. ' :
AVALIA-T 1999 | A uvuhuﬁ

Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. - —
UETS 2001 Comunidad dé Madrid

Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.
IACS 2002 Instituto Aragonés de

o s Ciencias de la S5alud

Comité Regional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
CRETS 2012



Orden $51/1833/2013, de 2
de octubre, por la que se
crea y regula el Consejo
de la Red Espaiola de
Agencias de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias
y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud.
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Documentos técnicos que evaluan una TS
mediante una revision sistematica de la
literatura cientifica para conocer su
eficacia, efectividad y seguridad.

Puede valorarse suimpacto en el sistema
sanitario y tener en cuenta aspectos
legales, eticos, economicos, sociales u
organizativos.
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OBJETIVOS

v/ Conocer composicion, metodologia y criterios con que se
evalua la introduccion de las TS en 4 Hospitales de la CAM.

‘/Proponer un modelo de comision que responda a las
necesidades de los hospitales.
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HOSPITAL

COMISIONES MULTIDISCIPLINARES
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Real Decreto 521/1987, de 15 de abril, por el ‘ Economla de la Salud

que se aprueba el Reglamento sobre
Estructura, Organizacion y Funcionamiento de
los Hospitales gestionados por el Instituto
Nacional de la Salud.

Tecnologia y Adecuacion de
_ Medios Diagnosticos y
1. La Con_'nisién’ antral de Garap’tia de la _Calidad es el Tera péuticos

Organismo técnico de elaboracion y trabajo en las areas

Articulo 22.

de Calidad Asistencial y Adecuacion Tecnoldgica, como
Organo de asesoramiento permanente a la Direccion

Médicay a la Junta Técnico-Asistencial. PrIOrlza r
3. En cualquier caso, deberan constituirse, como minimo,
las siguientes Comisiones: 1.- Cartera de Servicios.
Tecnologia y Adecuacion de Medios 2.- Obsolescencia tecnologica.
Diagnosticos y Terapeuticos. 3.- N° de pacientes susceptibles.

Farmacia y Terapéutica. 3.- Novedad.
4.- Competitividad.
5.- Factor "mediatico”
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Reglamento sobre Estructura, Organizacion y Funcionamiento de los
Hospitales gestionados por el Instituto Nacional de la Salud.

Comision de Nuevos Productos

Comision de Farmacia Comision de Compras
Priorizar Priorizar
1.- Carga de la enfermedad. 1.- Qué aporta.
2.- N° de pacientes susceptibles. 2.- Modificacion en el proceso asistencial.
3.- Incertidumbre sobre la efectividad. 3.- Perfil de pacientes.
4.-Beneficios potenciales/Evidencia cientifica. 4.- Incorporacion o Sustitucion (parcial o total)

5.- Eficiencia / Analisis del impacto del gasto. t.- Evidencia cientifica.

6.- Eficiencia / Analisis del impacto del gasto.

Protocolizar
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Comisiones Asesoras

> ;Que necesidad intenta satisfacer?.
> ;Como se hace en este momento?.
> ;Qué aporta de nuevo?.

> ;Sustituye?,;Complementa?.

> ;Experiencia Clinica?

> ; Que requiere?

> ; Qué cuesta?.

> ;Cual es el Impacto presupuestario?
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METODOLOGIA

v Analisis descriptivo de las distintas comisiones para la
introduccion de laTS.

v Seleccién de aquellos criterios considerados de mayor
relevancia.
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Las TTSS en Hospitales

Medidas de Gestion Compromisos

_ ® Mejorar la Asistencia a los pacientes.
® Premisa: recursos sanitarios limitados.

- Capacitacion de los profesionales y formacién continua.
® Objetivo: maximizar los beneficios en salud

con los recursos disponibles. _
Alianzas con socios y proveedores tecnoldgicos.

® Metodo: comparar costes y efectividad
(utilidad) de las opciones. ® Introducir Tecnologia innovadora por obsoleta.

® Evaluacién econédmica:herramienta para S Tl el A2 e

proporcionar criterios explicitos para
seleccionar intervenciones. ® (Cartera de Servicios y la Organizacion.

Coste- Disponibilidad

Efectividad Calidad efectividad P

Seguridad

N

N ' N N




Proceso de Compra

Analisis del gasto:

Para quién.

efectivasy

efectivasy

Analisis de las necesidades

costosas costosas

Estandarizacion.

Racionalizacion.

efectivasy efectivasy

Analisis del mercado: costosas

costosas

Proveedores.
Productos.

Tendencias.

‘ XXXVII
. Jornadas de

Economlu de la Salud

Estrategia de negociacion:
® Normativa.
® Gestion de la competencia.

® Publicacion de ofertas y
resultados.

Evaluacion:

® Proveedores.

® Calidad de la compra.

® Servicio prestado.

Definicion del modelo optimo
de compra-contratacion para
cada grupo de productos.
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® Hospital 2: Grupo 3 ® Hospital 3: Grupo 1

® 860 camas ® 91camas
® 366.000 habitantes ® 106.000 habitantes
® Spg ® SPS

® Hospital 2: Grupo 2 ® Hospital 4: Grupo 1-2
® 332camas ® 157camas
® 162.000 habitantes ® Financiacion Privada

® SPS ® Central de Compras corporativa

Memoria Anual de Actividad del Servicio Madrilefio de Salud afo 2016.
Edicion electrénica edicion: 5/2017
Catalogo Nacional de Hospitales. Actualizado a 31 de diciembre de 2016



D. Medica

D. Enfermeria

N D. Gestion
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HOSPITAL 1

Dos vocales de la Direccion Médica: Subdirector HOSPITAL 2
y Facultativo Asesor Técnico que actua como

miembro del Grupo Técnico. ® Dos vocales de la Direccion Médica:

Dos vocales de la Direccion de Enfermeria: Subdirectory Facultativo con formacion y
Subdirector y Supervisor de Recursos Materiales, conocimiento en evaluacion de materiales

que actua de Secretario de Actas y miembro del sanitarios.

Setallcn co. ® Dos vocales de la Direccion de

Cuatro vocales de la Direccion de Gestion: Enfermeria: Subdirector y Enfermera con
Subdirector, Coordinador de Suministros, Jefe de formacion y conocimiento en evaluacion de
Compras, portavoz del Grupo Técnico, y materiales sanitarios que actua de
Responsable de la Unidad de Gestién Secretario de Actas.

Medioambiental. ® Dosvocales de la Direccion de Gestion:

Tres vocales: Unidad de Calidad, Unidad de Subdirector y Jefe de Logistica.

Innovacion y Unidad Funcional de Riesgos ® Dos vocales: Unidad de Calidad y Unidad
Sanitarios.

COMISIONES ASESORAS

Funcional de Gestion Medioambiental
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HOSPITAL 3

Comision de Compras:

® Responsable de autorizar los nuevos
productos que se adquieran, tanto si son
productos de uso repetitivo a incluir en el
catalogo de productos del centro como si se

trata de materiales de primera y Unica
adquisicion. HOSPITAL 4

Integrada por:

® Todos los miembros de la Comision de Central de Compras Corporativa
Direccion: Director Gerente y Directores de

cada una de las areas.

® Responsable de Suministros.

® Responsable de Mantenimiento.
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COMISIONENUEVOS PRODUCTOS
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SaludMadnd

Hospital Clinico San Carlos

ANEXO. FORMULARIO DE SOLICITUD.

Solicitud de alta en el Catalogo General de Productos

Hospital Universitario|Cédigo: E
de MéStOIBS _Versién!Revisién: 20

| GER/AJU/NOR/002

Grupo de trabajo de Comision de |
Productos nuevos ‘Sustituye:

0 Identificacion CECO/Servicio @ Identificacion del solicitante

Codigo

Nombre N® empleado:

Fecha de aprobacion: 271012016

GER/AJU/NOR/002-1.0

NORMATIVA DE FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION DE PRODUCTOS NUEVOS

Nombre:

Categoria:

Cargo:
Tfno. Interior / e-mail:

Fecha de solicitud:

Se trata de una nueva tecnologia Diagndstica o Terapéutica®

SI (cumplimentar anexo 1)
NO (cumplimentar apartado 3)

&
o

* Se interpreta como nueva tecnologia la introduccion de cualquier producto/articulo que suponga la
implantacion de una técnica de diagndstico o tratamiento nueve, o la modificacion sustancial de alguna

OBJETIVO

existente,
HOSPITAL EL ESCORIAL A e s
SOLICTTUD DE COMPRA VN FUNGIBLE Fechi: __de %
PETICIONARID- G.EE. FECHA 8 e e | oxpeiannl] et
BESCHITCHON DT ALLARA L AATYCTLS
T
TRCTPOIONAL CTARTO: [T CTANTe: [ e,
THICACION TESNICABE L FETIC:
(SUSTITUVE A OTRO ARTICULOT 19 [ so [rmu.m_!u e
ARTICULO ¥ MOTIVD DE LA SSTITUCION
ELOSUMINSTRAY
U COMPRARIQUILRE CORSEILES T D | 6 [ IWU Imqutr.\i_-
TN

Tane

i la cartera de servicios asignada

e

ALCANCE

L o
it

[N

EXCLUSIONES

No extarin sujetos a este procedimiento:

NORMATIVA DE FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION

DE PRODUCTOS NUEVOS

PROCEDIMIENTO PARA LA

MATERIALES EN EL HOSPITAL EL ESCORIAL

El presente procedimiento se establece como metodologia de introduccidn
de productos nuevos en el Hospital El escorial

Con este procedimienio no se pretende evaluar la tecnologia, la cual se
considera ya evaluada por los organismos acreditados al respecto, sino establecer
I forma en que ¢ introducen muevas tecnologis en nbestro centro.

Las adquisiciones incluidas en este procedimiento son:

- equipos, aparaaje ¢ instrumental d2 nueva adequisicidn
- muevo fangible que permitan mejorar [as fenicas existentes v dar coberfura

Todos los responzables de Las distintas unidades del centro.

ivel de mejora organizativa serviciolunidad (Pto. 5)
Iivel de mejora organizative Hospital [Pro. 5)
Impacte medioambiental

Nivel de mejoraen la calidad asistencial (Ptos 3.5,4.4,42,4.3,55,57)
Kivel de mejora en la sequridad del paciente (Pros 17,33, 41,42,43)

Modificaciones necesarias implantacion [personal, farmacian, organizacin,...) (Pto 5.1)
Nivel de me ble en indicadores asistenciales [Ptos. 5.4, 5.9)

Ei]

Funtuacion Total

Nota:las perhaaciones s asignari que 0 &s l valoracid faverable y 5l ms favorable

Clasificacion da las valoraciones:
O A Noserecomienda por ausencia de sgunos requisitos bisicos
O 8 Footal 032 Mo se recomienda por insaficiente evidencia de su efectividad.

P

S wared & esoecificas
C Py S p
g & ¢l proyecto de implantaciie. o




Documentacion necesaria .)

HOSPITAL 1

Formulario normalizado de Solicitud.

El Marcado CE y Clasificacion como Producto
Sanitario.

Estimacion de consumo anual.

Documentacion técnica del producto
(caracteristicas tecnicas, indicaciones, manejo,
riesgos,...).

Material de fabricacion del producto.

Certificacion Libre de Latex y PVC y/o Ftalatos del
producto solicitado, siempre que sea posible.

Fungibles asociados, ajustes de la calibracion,
control de calidad, etc, asociados a técnicas y
procedimientos de nueva introduccion.

Cesion de aparataje asociado al suministro de
fungible.

Opcionalmente, la oferta econdmica del
proveedor.
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HOSPITAL 2

Formulario normalizado de Solicitud.

Documentos relativos a los informes necesarios
(cientifico-técnicos, de necesidad asistencias,
informacion comercial, evidencia cientifica, etc.

El Marcado CE y Clasificacion como Producto
Sanitario.

Documentacion técnica del producto
(caracteristicas técnicas, indicaciones, manejo,
riesgos,...).

Material de fabricacion del producto.

Fungibles asociados, ajustes de la calibracion,
control de calidad, etc, asociados a técnicasy
procedimientos de nueva introduccion.

Aparataje asociado al suministro de fungible.
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HOSPITAL 3

Formulario normalizado de Solicitud.

El Marcado CE y Clasificacion como Producto
Sanitario.

Descripcion detallada del articulo solicitado HOSPITAL 4
Justificacion técnica de la peticion

Consumo previsto ® Central de Compras Corporativa.

Material al que sustituye parcial o totalmente
(en su caso)

Motivo de la sustitucion
Proveedores que lo suministran

En el caso de aparataje, necesidad de fungible
asociado
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RESULTADOS

v’ Analisis comparativo de los criterios, determinando los que
deberian considerarse en nuestra propuesta de Comision Asesora

Tecnica : “CATEC”,

v Necesidad de homogenizacion de la metodologia evaluadora, y de
capacitacion de los profesionales.
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Comision Asesora Técnica “CATEC” ‘

v/ Asesora al Comité de Direccion del Hospital.

4 Composicion: Profesionales del area asistencial y economica, calidad y sequridad,
responsabilidad social corporativa y pacientes.

‘/Reglamento y Metodologia definida, para que sus informes sean rigurosos y objetivos para
la toma de decisiones.

v/ Todo proceso de Inversion debera llevar el establecimiento de periodos de vigencia de
las evaluaciones y, cuando proceda, de Reevaluacion de lasTS.

v/ Incluira entre sus evaluaciones la Desinversion cuando proceda.

v/Incorporaré en su evaluacién todo tipo de Tecnologia: de alto coste, potencialmente
obsoleta, invasiva, de un solo uso, o compleja.

v’ Alineada con: |2 estrategia del Hospital y su cartera de servicios, dando prioridad
a lasequridad del paciente, profesional y organizacion.




Criterios “CATEC”

Dominios de la Evaluacion

X
«

Criterios
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1 .Caracteristicas de la
Tecnologia

2.Necesidad Asistencial
3.Beneficios

4 .Economicos
5.Evidencia

6.0tros

Descripcion
Necesidad No satisfecha
Alternativas

Gravedad
Frecuencia del proceso
Poblacion diana

Eficacia clinica
Seguridad
Calidad

Impacto presupuestario
Coste-efectividad
Necesidad de Recursos

Cientifica
Informes AAETS

Equidad
Accesibilidad
Utilidad
Aspectos Legales
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Establecimiento de los criterios de seleccion.

O

. Caracter vinculante de los informes de las Agencias ETS.

Participacion grupos de interes: en evaluaciones, y en experiencia de uso.

. Eficiencia: Analisis de los recursos consumidos y los resultados obtenidos.

Requerimiento de evidencias cientifico-tecnicas para las TS evaluadas .

. Difusion de informes, guias, para implantacion, reevaluacion y potencial

desinversion.

. Incentivacion de la formacion especifica en ETS a los profesionales.
. Establecimiento de un umbral de financiacion.

. Evaluacion etica en la ETS y aplicacion del principio de equidad.

10.Bechmarking: como se incorporan las TS en los Hospitales.
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CATEC

® Dar la mejor atencion posible que el paciente
reclama.

® Es proveer beneficios en salud a un coste
razonable.

RESULTADOS

7
¥,
/
Vi
JJ’

Centrarse en medir los resultados en salud
mas alla de la efectividad y del coste, es crear
valor para el paciente.

Medir lo importante para la sostenibilidad.
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"Alcanzar el maximo
Valor para el paciente
debe ser el gran objetivo
de cualquier
organizacion de
Servicios Sanitarios,
definiendo el Valor como
los resultados obtenidos
por dolar gastado”.

Michael E. Porter, Ph. D
“"What is Value in Health Care”

New Eng J Med
363:26, December 23, 2010, 2477-2481

ARGE!
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