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La priorizacion de nuevas tecnologias sanitarias
Un nuevo reto para el SNS, un reto para todos
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Antecedentes

Introduccion de

nuevas tecnologias

en Galicia

Orden 28 de Noviembre 2007

por la que se regula el procedimiento

para la incorporacion de técnicas,

tecnologias y procedimientos (TTPs)

WY XUNTA DE G
4, ¢4 CONSELLERIA DE
Direccion Xeral de /
Planificacion sanita

N 238 « Martes, 11 de decembro de 2007

DIARIO OFICIAL DE G

ICIA 19.507

Orde do 28 de novembro de 2007 pola que
se regula o procedemento para a incorpo-
racidn de técnicas, tecnoloxias ou procede-
mentos d carteira de servizos do sistema
sanitario piiblico de Galicia.

Os continuos avances cie s que se producen
no campo da sanidade implican a aparicién constan-
te de novas técnicas, tecnoloxias ou procedementos.
0 Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, esta-
blece a carteira de servizos comiins do sistema nacio-
nal de satide e o procedemento para a siia actualiza-
cion, e determina que as comunidades auténomas
poderan incorporar nas stas carteiras de servizos
unha técnica, tecnoloxia ou procedemento non reco-
llido na carteira de servizos comiins do Sistema
Nacional de Saride.

A marxe desla carteira de servizos complementaria,
que non estaria incluida no financiamento xeral das
prestaciéns do sistema nacional de sadde, encon-
tramonoss que a carteira de servizos basica e comiin
recollida no citado real decreto, nuns puntos estd moi
desenvolvida, como ocorre na prestacidn ortoprotési-
ca, mais noutros non especifica as técnicas, tecnolo-
xias e procedementos mediante os que se fan efecti-
vas as prestacions sanitarias. Ademais, existen téeni-
cas, teenoloxias e procedementos que, mesmo poden-
do ser consideradas como parte da carteira de
servizos comin, non se eskin a realizar no sistema
-JI]IIdII]plII)II( o de Galicia e é preciso regular a siia
incon porac ién tendo en conta criterios obxectivos e
coas mdximas garantias en canto ao acceso en condi-

En virtude do disposto no Decreto 45/2006, do 23
de febreiro. que establece a estrutura organica da
Conselleria de Sanidade, a Direccion Xeral de Azegu-
ramento e Planificacién Sanilaria ten asumidas as
funeiéns de avaliaeidn de teenoloxias sanilarias e a
autorizacion da incorporacién de novos procedemen-

tos, lécnicas e outros medios sanitarios.

En consecuencia, co obxecto de alcanzar estes fins,
¢ ao abeiro das facultades que me confire a Lei
171983, do 22 de febreiro, reguladora da Xunta e de
seu presidente, modificada pola Lei 11/1988, do 20
de outubro,

DISPONO:

Artigo 1°.-Obxecto.

“Tegiilase o procedemento de incorporacion
Senicas, tecnoloxias ou |]|H((‘f|(‘|ll(‘|ll)- quo Inmmn—

arteira de servizos ¢ SEENE
nacional de sadde, regulada polo Real decreto
1030/2006, do 15 de setembro, non se eslan a reali-
zar no sistema sanitario publico de Galicia.

rease a Comision Asesora para a Incorporact
Técnicas, Tecnoloxias ou Procedementos.

3. Queda excluido doambifo de aplicacién da pre-
sente orde o procedemento de inelusion de técenicas,
tecnoloxias ou procedementos d carteira de servizos
complementaria.

Attigo 2°.-Ambito de aplicacién.



Procedimiento de incorporacion de TTP

Organos Memoria (anexo) Contr
Administracion Jefe de € . 0%
Servicio/Unidad Sanitarios

Sanitaria ;
Director Gerente

Secretaria Xeral: Direccion de Asistencia
Subdireccion Planificacion Sanitaria e Sanitaria

Aseguramento

Direccion de Asistencia
Sanitaria
(autoriza a los centros)

avaliq-t

Axencia de Avaliacion de
Tecnoloxias Sanitarias de Galicia

Resolucion
Secretario Xeral da Conselleria de Sanidade




Sistema de deteccion de tecnologias nuevas y emergentes:

Programa Detecta-t

TECNOLOGIAS NUEVAS EMERGENTES Tratamionto de n
DeSC ri pc|o’n de |a tecnologl'a estenosis adrtica mediante
valvulas sin sutura,
Importancia sanitaria y resultados clinicos e e
Investigacion clinica en marcha Modelo Perceval S.
Recambio valvular

nuevas y emergentes (DETECTA-
. 7 7 .
Evaluacion econdmica e e oo i sut s

am. 2011 4 01-2

Sistema de deteccién de tecnologias

Requerimientos de uso: mucvas y crmcrgentes (DETECTA-T)
Formacion

Equipamiento S
Organizacion

ELSEVIER

RRH H DOYMA www.elsevier.es/medicinaclinica

Revision
1 1 1 1 Recambio valvular adrtico mediante protesis sin sutura en pacientes con estenosis
LlcenCIaS y a UtorlzaC|oneS (Ma rcado CE’ FDA"') aodrtica grave y alto riesgo quirirgico: revisién sistematica

Leonor Varela-Lema *, Ramon De La Fuente Cid y Maria Luisa Lopez Garcia

Axencia de Avaliacidn de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia (avalia-t), Conselleria de Sanidade, Santiago de Compostela, A Coruiia, Espaiia

Impacto: Etico, social, legal, econdmico...

INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

. . s Historia del articulo El recambio valvular aortico mediante protesis sin sutura se plantea como un tratamiento alternativo
Recibido el 23 de marzo de 2012 para pacientes con estenosis aértica grave y alto riesgo quiriirgico. Este trabajo presenta los resultados de
D Ifu S I O n e s p e ra d a Aceptado el 17 de mayo de 2012 una revision sistematica destinada a evaluar la efectividad y seguridad de este procedimiento. Se
On-line el xooc identificaron 6 estudios prospectivos, sin grupo de comparacién. Cuatro evalian el modelo ATS 3f

Enable™ y dos el Perceval S. Los resultados muestran buenos resultados hemodinamicos y clinicos para

Palabras clave: ambas prétesis. El porcentaje de éxito de implantacién de las valvulas ATS 3f Enable™ registrado fue
Estenosis valvular aértica
Protesis valvular

Revision sisternatica

superior al 85% el tiempo medio de bypass cardiopulmonar (BCP) vari entre los 58 y 85 minutos. La
implantaci6n de las Perceval § fue exitosa en todos los pacientes y el tiempo medio de BCP inferior a 30
minutos. Dado que no se tienen resultados a largo plazo, se desconoce la durabilidad de las protesis y las
complicaciones tardias.

© 2012 Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

aortic valve for high surgical risk patients with aortic
stenosis: systematic review

FICHAS TECNICAS
Formato @ electrdonico



Sistema de deteccion de tecnologias nuevas y emergentes:

* Programa Detecta-t

Medline search strategy (PubMed)

140 |
120
100 1 AN\

The figure show 14 of the 50 medical specialities identified by search strategy
Radiology includes: nuclear medicine, radiodiagnostic and interventional radiology
Oncology includes: medical oncology and radiotherapeutic oncology




Programa Detecta-t: Filtracion y Priorizacion

Nesiibre dela teinologia g || 2 conces Esmuevao |  Es Puntie la tem_u‘lngiaf del 1-9 segin su
emergente | imnovadora previsible impacto
— — — ————
. - g -
—— = — T ————
- e -
El potencial impacto se valora "do en cuenta los
siguientes aspectos :
1) magnitud de la enfermedad/ihdicacién
2) efecto de la tecnologia sobre la carga de enfermedad
Nueva y/o emergente: cuando todavia no se ha aprobado y (mortalidad, morbilidad, calidad de vida) en
adoptado en el sistema sanitario y en caso de emplearse en la comparacion a alternativas (de existir)
practica clinica, cuando no estd ampliamente difundida y su uso se 3) previsible repercusién econdmica derivada de su
restringe a pocos centros.. incorporacion

4) Impacto organizativo y otras repercusiones (aspectos

Innovative: cuando es totalmente nueva (no existen otras o
éticos, legales, etc)

opciones terapéuticas o diagndsticas posibles), presenta
mecanismos de accion o indicaciones muy diferentes a las de las PUNTUACION

tecnologias existentes o mejorar sustancialmente la prevencion, B TR

) , . . - ., 1-3: Bajoim
diagndstico, tratamiento o rehabilitacion en comparacion a las 3: Bajo impacto

alternativas. 4-6: Moderado impacto

7-9: Alto impacto



Lista priorizada: tecnologias nuevas y emergentes

Tecnologias sanitarias

TECNOLOGIAS SANITARIAS NUEVAS Y nuevas y emergentes
EMERGENTES. Lista priorizada 2013.Llsta prtlr‘oiflzada

Tecnologias sanitarias

Tecnologia innovadora: frfoemes do Emiaciin do Toxt ggfgaiitznéifgfzgeja

* Totalmente nueva: no hay alternativa e
terapéutica/diagndstica disponible

* Presenta un mecanismo de accion o indicacion Satormes'ds Ealniektn de Tesaelopis Suiaras
muy diferente al existente

* Mejora sustancialmente el
diagndstico/tratamiento respecto a acciones
actuales.

Priorizadas por especialistas clinicos: alto impacto 27
* Magnitud enfermedad/indicaciéon
* Efecto de la tecnologia sobre la carga de enfer
* Repercusiones organizativa/econémicas/ética
Nuevas propuestas trabajo.

Aspectos claves.

http://www.sergas.es/Docs/Avalia-t/avaliat201302Pri¢



Herramienta de priorizacién

Observacién avalia-t

” : Axencia de Avaliacion de
Sspaiol s Tecnoloxias Sanitarias de Galicia

Priorizacion: Monitorizacion de TS ,

Guia Metodoldgica y herramienta de priorizacién

DOMINIO CRITERIOS

Observacion
post-introduccién de
tecnologias sanitarias.

Guia metodologica. o s
Post-introduction observation bSC rvacion dE!

of health technologies. A tecnologias sanitarias
methodological guideline. :
o formms de Evaluacidn después de su
de Tecnologins Sanitarias . . - .
s introduccion en la practica
clinica. Priorizacion y
propuesta de protocolo de
evaluacion.

P DRMES, ESTUDIOS B INVESTIGACIEN

Informes de Evaluacitn de Tecnologfas Sanitarias

it N 2009 62

INFORMER ESTLINOS | INVESTICACION

Proyecto realizado en el marco de colaboracion previsto en el Plan de " e
Calidad para el Sistema Nacional de Salud, al amparo del convenio de et WS i A € e
colaboracion suscrito por el Instituto de Salud Carlos I, organismo

dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Fundacién Publica

Escola Galega de Administracidn Sanitaria.




Herramienta de priorizacion

Observacion avaliq-t

Axencia de Avaliacion de
Tecnoloxias Sanitarias de Galicia

Resultados priorizacion

Dominios
Tecnologias sequridad/efect Cost
. . - eqgurida Brecrios ostes y
Poblacionfusuarios Tecnologia adversos otros TOTAL
Laser Yerde-LLL 30.63 19.17 23.96 5.63 79
EEE“'“‘ endoscopica- 7.66 17.50 20 02 20.00 68

Resultados priorizacidn

100

o

[0

LLL EEE

Puntuacidn total acumulada Chase 1000

Techologias

PriTecv.a.0
. Poblacionisuarios . Tecnologia Sequridadlefectos adversos Costes y otros




PubMed

PublfQed ;o

LS Mational Library of Medicine
Mational Institutes of Health

E3)

Advanced

CION

Display Settings: (+] Abstract

J Eval Clin Pract. 2014 Jul 15. doi: 10.1111/jep.12225. [Epub ahead of print]

Send to: (v) ————

e ——— ]
Varela-Lema :
tero D. Pray Indicadores de calidad para la observacion post-
@ Author i . o -, . 5
i introduccién de nuevas tecnologias sanitarias
Abstract

RATIOMALE
E Galician Hed
il process andg

| METHODS:
=t intervention
planned the|

& would be rey

© 2014 Johy

KEYWORDS

tras su incorporacioén a la practica clinica
“EL CASO DE LAS TAVI”

SANTIAGO Marisa Lopez
RESULTS: [ 0 Agencia de Evaluacion de Tecnoloxias
Implantation Sanitarias de Galicia, avalia-t
| mortality wa
was observe
Este proyecto se ha realizado al amparo del Convenio de Colaboracidn suscrito por el
CONCLUSIH Instituto de Salud Carlos Ill, organismo auténomo del Ministerio de Economia y
Competitividad en el marco del desarrollo de actividades de la Red Espanola de
enabled the| Agencias de Evaluacién de Tecnologias y Prestaciones del SNS.
wod Up[}n the col xx" Congreso Nauonal Los autores de este documento declaran que no ha existido ningin tipo de conflicto

de |a Sociedad Espafiola de Cirugia de interés en su realizacién.

TORACICA-CARDIOVASCULAR

B qvgliert




Priorizacion: Tecnologias Obsoletas

ta de

) Obsoletas avalia-t

Axencia de Avaliacion de
Tecnoloxias Sanitarias de Galicia

Guia Metodolégica y herramienta de priorizaciéon

T R
Acerca de PriTec
Tecnologia | Indicacion ‘ Palabra clave
Guia de uso "
Céleio Puniusciones: Criterle Explicacion 1 2 3 4 5 6 ¥ 8 ]
o inhoducitecerogia | eniemedsd o o2 fscuen (3 oo o000 o0o0ol]

Carga dela snfermead
O 0O 0 0 0 O O 0 O =

-

DOMINIO CRITERIOS

Identificacion,
priorizacion y
evaluacion de
tecnologias sanitarias
obsoletas. Guia
metodologica.

Informes de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

avalia-t Nim. 2007101

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Proyecto realizado en el marco de colaboracion previsto en el Plan de

Calidad para el Sistema Nacional de Salud, al amparo del convenio de s,
colaboracion suscrito por el Instituto de Salud Carlos I, organismo
dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Fundacién Publica

Escola Galega de Administracidn Sanitaria.



Herramienta de Priorizacion: cartera servicios (Prictec)

4 \ ‘
Axencia de Avaliacion de
ki i Tecnoloxias Sanitarias de Galicia

Acerca de PriTec

La herramienta de priorizacién Pritec ha sido desarrollada por la Axencia de Avaliacion de
Tecnoloxias Sanitarias de Galicia (avalia-t). Pritec es una aplicacion web de ejecucion

Observacion de tecnologlas @ automética cuyo objetive es facilitar el proceso de priorizacion de tecnologias susceptibles
p TSR de observacion post-introduccion y el de priorizacion para la evaluacién de tecnologias
BCHIFOOES DDl s potencialmente obsoletas. Permite comparar hasta 50 tecnologias de forma simultanea y
Eaitara o servicios. genera un informe de priorizacion que incluye los principales resultados en formato de tablas
y graficos. La metodologia aplicada ha sido la desarrollada en dos proyectos elaborados en

el marco de colaboracion previsto en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud,
al amparo del convenio de colaboracién suscrito por el Instituto de Salud Carlos I,
organismo dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo.

http://www.pritectools.es



El procedimiento de actualizacion de cartera comun basica del SNS

MSSSI, Administraciones
sanitarias de CCAA o
peticion de terceros
interesados

* El Ministerio de Sanidad (MSSSI)

define la cartera comun basica

Solicitud de inclusién/exclusion o
modificacion de indicaciones

~

Comision de Prestaciones,

del SNS previo acuerdo del

—_—

Aseguramiento y Informe de
Consejo Interterritorial (17 Financiacién <—= [ Red evalliacién sobre la
Responsable de valorar la d:p:g:nacias eficacia, efectividad,
CCA/ \) relevancia de la propuesta y de — seguridad, coste-
priorizar las tecnologias a Evaluacién gffectlwdad, IR
éticos, legales y
organizativos.

* |Las propuestas de actualizacion
se acuerdan en la Comisiéon de
Prestaciones, Aseguramiento y

Financiacion

la Red de

Agencias apoyan el proceso de

= |los informes de
toma de decisiones

* Modelo descentralizado

* |Las CCAA pueden desarrollar una

cartera complementaria

\_evaluar R
' 8 i

L

de expertos

v

[ Creacion de grupos ]

Propuesta de Propuesta de no Propuesta de uso
inclusion inclusion tutelado

\'%

Propuesta de monitorizacion
post-introduccion

v

Ministerio de Sanidad,

Red

-Desarrollo del
protocolo de

SerV|'C|os Sociales e Iguald.ad Espaﬁola. evaluacion
previo acuerdo del Consejo de Agencias — -Evaluacion de
Interterritorial de resultados

V]

v
REGULACION NORMATIVA

Evaluacion

-Elaboracion del
informe de resultados
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Plan Anual de Trabajo de la Red Espanola de Agencias

A.Quien puede solicitar informes de ETS?

=@DE| MSSSI y Administraciones Sanitarias de las
CCAA

=@Cada propuesta ha de estar debidamente
motivada y debe realizarse empleando un
formulario de solicitud

B. Priorizacion

@l a identificacion y priorizacion se realiza
anualmente

»@DE| plan de trabajo anual de la Red es aprobado
por el Consejo Interterritorial

»@E|I MSSSI fija el cronograma y el marco temporal

»@DE| tipo de informe de evaluacion se establece en
colaboracion con las agencias

FORMULARIO DE SOLICTTUD DE INFORMES A LA RED
ESPANOLA DE AGENCIAS DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS Y PRESTACIONES DEL SNS

iin de Ia Entidad que resliza la peticién




Priorizacion de tecnologias a nivel SNS re . ’

La Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacidn es responsable de priorizar las

tecnologias a evaluar.
Se realiza atendiendo a los criterios de priorizacién recogidos en la Orden SCO/3422/2007

de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el procedimiento de actualizacion de la
cartera de servicios comunes del SNS




OBJETIVOS

OBIJETIVO GENERAL

Desarrollar un procedimiento de priorizacion explicito que facilite a la Comision de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion seleccionar, de una forma objetiva y
transparente, las tecnologias sanitarias a evaluar de cara a su introduccion en cartera en
servicios

OBJETIVOS ESPECIFICOS

| Revisar la literatura cientifica
I Conocer criterios y modelos de priorizacion empleados a nivel nacional/internacional

| Adaptar la herramienta de Priorizacion PriTec para cartera de servicios
I Ordenar y clasificar las tecnologias a evaluar segun orden de relevancia

| Desarrollar un procedimiento operativo estandarizado para la identificacion y seleccion de TS a

evaluar antes de su introduccion en cartera de servicios
I Definir actores, requisitos de informacion y pasos



Adaptacion de la herramienta PriTec para cartera

‘ GRUPO TECNICO

T
Personal técnico de
avalia-t (n=3)

GRUPO DE

‘ TRABAIJO (SG1

|
T

Directores de las agencias
de la Red Espafiiola de
Agencias de ETS (n=3)
Representantes de la DG
de Cartera Basica de
Servicios del SNS y
Farmacia

GRUPO DE

TRABAJO (SG2

|
T

Representantes de
las CCAA que
integran la Comision
de Prestaciones,
Aseguramiento y
Financiacion del
MSSI

Revision sistematica
De la literatura

Propuesta de criterios y
dominios por consenso

Panel expertos

T
METODO DEPHI

Gestores (atencion
primaria, especializada
y servicios centrales de

las Consejerias de
Ponderacién de Rl
A . Clinicos (atencién
criterios primaria, especializada

y representantes de

Sociedades Cientificas
Usuarios (asociaciones
de pacientes, grupos de
consulta, etc.)

Y dominios



Propuestas de criterios y dominios




Desarrollo de un procedimiento operativo

*  MSSI
Solicitud de *  Administracion Sanitaria CCAA
actualizacion de * Red de Deteccidn de Tecnologias
cartera de Nuevas y Emergentes
servicios * Mutualidades de Funcionarios
i B *  Otros (profesionales, sociedades

cientificas, industria, etc.)

Formulario
brgv? de Criterios de exclusion
solicitud 4 - No retine requisitos para Cartera
B - Cambio menor respecto a
prestaciones existentes
) Filtracion y validacion - i6ni ici
Red de Agencias . . Info.rmauon |n5|.’1f|C|ente
aDOVO e las propuestas -Existen informes/guias de la Red
poy de los anteriores 3 afios (distinto
L 2 circuito)
Formulario -Descartada en a:os previos
PriTec con Otros?
informacion
sobre cada
criterio

’

COMISION DE PRESTACIONES,
ASEGURAMIENTO Y FINANCIACION

Puntuacion de criterios de priorizacion
(Herramienta PriTec)

Discusidn y seleccion definitiva de
tecnologias




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

Marisa Lépez Garcia
Agencia de Evaluacion de Techologias Sanitarias de Galicia
marisa.lopez.garcia@sergas.es

avaliqg-t

Axencia de Avaliacion de
Tecnoloxias Sanitarias de Galicia
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