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¢ De donde venimos
o DOnde estamos
o ¢Hacia donde vamos?




Evolucion ETS en Espana

0 1991-1994 Comienzos

0 1994-2005 Desarrollo y expansion

0 2006-2012 Madurez (Plan de Calidad)

o 2013- Consolidacion (Red de Agencias)
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EUnetHTA

structured HTA information CORE HTA LOCAL HTA

A multidisciplinary A health
assessment technology
produced using assessment for
HTA Core Model local use

All core elements Information from
! Core HTA(s)
and/or pool of
Summary of | structured HTA
key findings J i information

Ethical analys..ls No recommendation Takes into

on technology use account local
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needs
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EU Network HTA

Filiepesy Commizsion

European
Commission

Health technology assessment network
Structure and legislative framework

o Directive 2011/24 on the application of patients' rights in cross-border healthcare
s« Commission Implementing Decision of 26 June 2013
# Rules of procedure

List of participating members

The HTA Network met for the first time in October 2013. All Member States have appointed
a representative. The list of HTA Network member organisations is available below.

According to the Implementing Decision , the HTA Network "shall be supported by a
scientific and technical cooperation mechanism™. This function will be performed by Joint
Action EUnetHTA until the end of 2015.

Austria — Ministry of Health I I Italy - Ministry of Health
]

Belgium - Belgium Health Care
Knowledge Centre (KCE)

Latvia - Ministry of Health

Bulgaria - National Center for
Public Health and Analyses
(NCPHA)

Croatia — Agency for Quality and
Accreditation in Health Care and
Social Welfare

Cyprus - Ministry of Health Services[. Malta - Ministry of Health

Lithuania - State Health Care
Accreditation Agency

Luxembourg - Inspection générale
de la sécurité sociale (IGSS)

Czech Republic - State Institute for Il Netherlands - Dutch Healthcare
Drug Control (SUKL) Insurance Board (CVZ)

Denmark - Ministry of Health Poland - Ministry of Health

Medicamento e Produtos de
Saude (INFARMED)
Romania - Ministry of Health

Finland - National Institute for
Health and Welfare

T AullHEZI

|
Estonia - Ministry of Scocial Affairs - Portugal - Autoridade Nacional do

France — Ministry of Health

Germany - Ministry of Health

Greece - National Evaluation
Center of Quality and Technology
in Health SA (EKAPTY)

Hungary - Ministry of Human
Resources

Ireland - Health Information and
Quality Authority

Slovakia - Ministry of Health

Slovenia - National Institute of
Public Health

Spain - Ministry of Health

Sweden - Swedish Council on
Health Technology Assessment
(sBU)

United Kingdom — Department of
Health

Observer member:
Norway - Norwegian Knowledge Centre for the Health Services
]

QObserver Stakeholders:

Co-chair of the EUnetHTA Stakeholders Forum (SF): EURORDIS, European Organisation
for Rare Diseases, Plateforme Maladies Rares

Representative of the SF - Professionals: CPME - Standing Committee of European
Doctors

Representative of the SF - Providers: MLOZ, Studies & Strategy

Representative of the SF - Patients: EPF - European Patients' Forum

Representative of the SF - Industry: EFPIA - European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations

Network's meetings

Agenda and minutes

Last update: 21/10/2014 | Top
loading




Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Plan de Trabajo 2014
Para la elaboracion del Plan de Trabajo 2014 de la Red de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS, desde la SG de Calidad y Cohesion, como
Secretaria Técnica de |a Red, se solicitd propuesta de temas para ser incluidos en el plan,

a la DG de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia.

La SG de Cartera Basica de Servicios del SNS y Fondo de Cohesion (SGCBSyFC) solicité
a su vez a la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion el listado de temas
propuestos por las CCAA para evaluar en 2014.

Se recibieron 65 propuestas por parte de 9 comunidades auténomas para la realizacion
de informes, de las cuales 41 propuestas fueron sometidas a priorizacion en la Comision
de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion, segtn los criterios establecidos. Dada su
pertinencia e interés para el conjunto del SNS, se excluyeron del proceso de priorizacion y
se incorporaron directamente al plan de trabajo aquellos temas que actualmente se estan
trabajando en los Grupos de Expertos de Cartera o bien aquellos relacionados con las
Estrategias en Salud del SNS.

Posteriormente, los temas fueron asignados a las distintas agencias, teniendo en cuenta

las preferencias manifestadas por las mismas y buscando una distribucion equitativa de la

carga de trabajo.

Se ha asignado a las agencias y unidades que forman parte de la Red, la realizacion de 46
informes de evaluacién de tecnologias sanitarias y 12 guias de practica clinica u otros
productos basados en la evidencia. Asimismo se ha previsto la posibilidad de solicitar 12
informes adicionales, en funcion de las necesidades de Cartera de Servicios, entre los

que queda contemplada la posibilidad de solicitar registros evaluativos.




Cartera comun basica de
servicios del SNS

3.3.1. Los programas poblacionales de cribado
neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas
que forman parte de la cartera comun de servicios
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asistenciales del SNS son:
3.3.1.1. Hipotiroidismo congenito
3.3.1.2 Fenilcetonuria

3.3.1.3. Fibrosis quistica

3.3.1.4. Deficiencia de acil-coenzima A-
deshidrogenasa de cadena media (MCADD)

3.3.1.5. Deficiencia de 3-hidroxi-acil-coenzima A-
deshidrogenasa de cadena larga (LCHADD)

3.3.1.6. Acidemia glutarica tipo | (GA-I)
3.3.1.7. Anemia falciforme



Cartera comun basica de
servicios del SNS

3.3.2. Los programas de cribado de cancer que forman parte de la cartera comun
de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud son:

3.3.2.1 Cribado poblacional de cancer de mama. Con caracter general, se
realizara con los siguientes criterios:

A) Poblacion objetivo: mujeres de 50-69 anos de edad.
B) Prueba de cribado: mamografia.
C) Intervalo entre exploraciones: 2 afnos.

3.3.2.2. Cribado poblacional de cancer colorrectal. Con caracter general, se
realizara de acuerdo con las siguientes bases:

A) Poblacion objetivo: hombres y mujeres de 50-69 afios de edad.
B) Prueba de cribado: sangre oculta en heces.
C) Intervalo entre exploraciones: 2 afos.

3.3.2.3 Cribado de cancer de cérvix. Con caracter general, se realizara aplicando
los siguientes criterios:

A) Poblacion objetivo: mujeres con edades comprendidas entre 25 y 65 anos.
B) Prueba de cribado: citologia cervical.
C) Intervalo entre exploraciones recomendado: de 3-5 afos.




Cartera comun basica de
servicios del SNS

“Enfermedades infecciosas y parasitarias: Enfermedades
infecciosas intestinales, tuberculosis, enfermedades
bacterianas zoondsicas, otras enfermedades bacterianas,
infeccion del virus de la inmunodeficiencia humana
(incluyendo el tratamiento quirurgico de la lipoatrofia facial

asociada a VIH-SIDA realizado con grasa autodloga, si bien
las administraciones sanitarias competentes podran
autorizar excepcionalmente Ila realizacion de estos
tratamientos mediante materiales sintéticos en pacientes
hemofilicos en los que no pueda utilizarse la grasa)

Uso Tutelado
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Cartera comun basica de
servicios del SNS

“5.3.8. Los tratamientos de reproduccion humana asistida se realizaran
con fin terapéutico o preventivo y en determinadas situaciones
especiales.

5.3.8.1. Los tratamientos de reproducciéon humana asistida tendran la
finalidad de ayudar a lograr la gestacion en aquellas personas con
imposibilidad de conseguirlo de forma natural, no susceptibles a
tratamientos exclusivamente farmacologicos, o tras el fracaso de los
mismos. También se podra recurrir a estos procedimientos a fin de
evitar enfermedades o trastornos genéticos graves en la descendencia
y cuando se precise de un embridn con caracteristicas inmunologicas
iIdénticas a las de un hermano afecto de un proceso patolégico grave,
gue no sea susceptible de otro recurso terapeutico.

5.3.8.2. Los tratamientos de reproduccion humana asistida (RHA)
incluidos en la cartera comun basica de servicios del Sistema Nacional
de Salud se realizaran con fin terapéutico o preventivo y en
determinadas situaciones especiales:



Cartera comun basica de
servicios del SNS

1.2. Los implantes quirurgicos, protesis externas
sillas de ruedas, ortesis y ortoprotesis especiales
incluidos en la cartera comun de prestacion
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ortoprotésica figuran respectivamente en los
apartados 6, 7, 8, 9 y 10 de este anexo, incluyendo

en su caso, sus condiciones de uso o el tipo de
discapacidad o indicacion clinica que justifica su
prescripcion. En el apartado 6 se establecen las
divisiones de los implantes quirurgicos codificadas
con dos digitos y los grupos codificados con cuatro
digitos, asi como los respectivos desgloses
alcanzando diferentes niveles de desagregacion que
permiten agrupar productos con caracteristicas
similares.



Cartera comun basica de
servicios del SNS

Articulo 5. Comité asesor para la cartera comun basica de servicios de genética

1. Se crea el Comité asesor para la cartera comun basica de servicios de
genética que tiene como fin el asesoramiento técnico en lo relativo a la cartera
comun de servicios del Sistema Nacional de Salud de genética. Su actividad
estara vinculada a la Comisién de prestaciones, aseguramiento y financiacion y
en el ejercicio de sus funciones actuara bajo los principios de objetividad,
imparcialidad y confidencialidad.

2. El Comité asesor para la cartera comun basica de servicios de genética tendra
la siguiente composicion:

a) Presidente: El Subdirector General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Fondo de Cohesién.

b)

Vocales:

Diez vocales nombrados por el titular del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, a propuesta de la Comisién de prestaciones, aseguramiento

y financiacion entre expertos de reconocido prestigio en el ambito de las
enfermedades de base genética.

Un representante de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.




Cartera comun basica de

servicios del SNS

TITULO Il. ESTUDIOS DE
MONITORIZACION DE TECNICAS,
TECNOLOGIAS Y PROCEDIMIENTOS




ETS: Impacto
Informe NEHRT. OCDE 2004

o ETS tiene un importante valor en la toma de
decisiones.

o Para ello tiene que ofrecer informacion a
fiempo y relevante que refleje la dinamica
de la tecnologias y del sistema sanitario.

o La toma de decisiones debe tener mas
claridad, fransparencia y ser mas ;
proclive a Ta incorporacion de evidencia.

o La mayor participacion de todos los
implicados facilita la mayor utilizacion de la
ETS en la toma de decisiones, reducir la
incertidumbre y facilitar el acceso a
tecnologias seguras.
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Investigacion
Desarrollo

Innovacion

UNIVERSAL CONTEXTO




ETS: Enfoques

nfoque administrativo
(Barrera a la incorporacion de innovacion)

> Enfoque integrador
QProbl riorizados
UCon anizativo
ORig l6gico
QValor del impacto
QOrientado a la accion

R

» Enfoque cientifico
(Enfasis en el método)




Medicamentosy
Dispositivos/Procedimientos




Diferentes tipos/niveles de
decisi(m diferentes necesidades

m l‘ PROCESO REGULATORIO

m;nfm:

Ei% e " FINANCIACION

Y. I‘ CONDICIONES DE USO
= |‘ ADQUISION DE LA TECNOLGIA

DECISION CLINICAL : PACIENTES
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INCORPORACION DE NUEVAS TECNOLOGIAS Publicidad
"La evaluacion tecnolégica deberia ser B B 1 médulo Flash
vinculante" Y DESCUBRA

Angel Cequier, director del Area de Corazon del Hospital de Bellvitge, inauguro ayer la | Jornada de U NA N U EVA t
la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion. FUENTE

Maria R. Lagoa. Santiago | dmredaccion@diariomedico.com | 18/09/2014 00:00 D E R Ec U Rs os
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Challenges

- Decision-making process:

Decisions regarding reimbursement (or not)
require rigorous, formal, transparent
mechanisms (evidence and policy, science and
relevance).

- HTA Perspective:

From introduction along the life cycle of the
technology: from market access through
disinvestment.

Understand the organizational dimensions that
the introduction of a technology has.

Combining cost-effectiveness with budget impact
analysis.

A purpose driven activity linked to decision-
making: different levels and needs.




