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La adopcidn injustificada y el uso inapropiado de las innovaciones sanitarias
merma la calidad de la asistencia sanitaria, expone a los pacientes a riesgos
injustificados, y genera un derroche de recursos sanitarios que, por su magnitud,
amenaza la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

Entre abril y noviembre de 2010, la Comisidn Permanente del Consejo
General de Colegios Oficiales de Médicos de Espafia-Organizacion Médica Colegial
(OMC) y la Fundacion Kovacs, encargaron a una seleccion de expertos que analizara
el proceso con el que actualmente se adoptan y se usan las innovaciones sanitarias
en la sanidad espafiola, con el objetivo de identificar sus deficiencias y recomendar
las acciones que deberian acometerse para mejorarlo. El 25 de noviembre de
2010, la OMCYy la Fundacién Kovacs organizaron una Jornada cientifica, en la que
esos expertos debatieron sus propuestas con una representacién de clinicos,
investigadores y gestores sanitarios, perfilando sus conclusiones finales.

Al igual que esa Jornada, este documento no se centra en identificar a los
responsables de las deficiencias detectadas, sino en definir las medidas necesarias
para mejorar el proceso a partir de ahora.

Esas medidas son elevadas en forma de recomendaciones a la Asamblea
de la OMC, con la propuesta de que las adopte como propias y fomente su
aplicaciéon. Ademas, se exponen publicamente en la pagina Web

, donde los profesionales que declaran
su identidad y sus eventuales conflictos de interés, pueden comentarlas o sugerir
modificaciones indicando el fundamento de sus planteamientos. Con la misma
transparencia, también la OMC puede identificar en esa pagina Web las aportaciones
de cada miembro de su Asamblea a ese debate, indicando el fundamento de sus
eventuales enmiendas. El objetivo es que estas recomendaciones se enriquezcan
con todas las aportaciones transparentes e intelectualmente rigurosas, con el fin



de optimizar su utilidad para mejorar la calidad de la asistencia sanitaria y la
sostenibilidad del sistema sanitario.

En este documento se distinguen los siguientes apartados:

Recomendaciones institucionales:

A.Recomendaciones dirigidas a la OMC

B.Recomendaciones dirigidas a las agencias de evaluacion de
tecnologias sanitarias

C.Recomendaciones dirigidas a la agencia espafola del medicamento.

D.Recomendaciones dirigidas a las universidades

E. Recomendaciones dirigidas a las autoridades sanitarias

F. Recomendaciones dirigidas a los servicios de salud y sus gestores.

G.Recomendaciones dirigidas a los parlamentos (nacional y
autondmicos) y a los partidos politicos en ellos representados

Recomendaciones técnicas:
1. Recomendaciones con respecto a la definicion de salud y
enfermedad
2. Recomendaciones con respecto a la adopcién de tecnologias
diagnosticas y terapéuticas.
A. Planteamientos generales relativos a la adopcion de tecnologia
diagnésticas y terapéuticas
B. Recomendaciones con respecto a la adopcion de pruebas
diagnosticas
C. Recomendaciones con respecto a la adopcion de tratamientos

Elaboracion de estas recomendaciones, y autores:
1. Proceso de elaboracidn de estas recomendaciones.
2. Autores
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En este apartado se distingue:

A. Recomendaciones dirigidas a la OMC

B. Recomendaciones dirigidas a las agencias de evaluacién de tecnologias
sanitarias

C. Recomendaciones dirigidas a la agencia espafiola del medicamento

D. Recomendaciones dirigidas a las universidades

E. Recomendaciones dirigidas a las agencias publicas de financiacion de la
investigacién biomédica

F. Recomendaciones dirigidas a las autoridades sanitarias

G. Recomendaciones dirigidas a los servicios de salud y sus gestores

H. Recomendaciones dirigidas a los parlamentos (nacional y autonémicos)
y a los partidos politicos en ellos representados.

El Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos de Espafia — Organizacién
Médica Colegial (OMC), deberia:

1. Constituir un registro de las relaciones econdmicas entre la industria
sanitaria y los profesionales y entidades sanitarias.

2. Constituir un registro de denuncias de “malas practicas” de la industria.

3. Organizar cursos de formaciéon en metodologia de la investigacion para



10.

clinicos, y acreditar su capacidad para evaluar las pruebas cientificas
relativas a tecnologias sanitarias.

Exigir a la Administracion que mejore el proceso de adopcién de las
innovaciones sanitarias, y la monitorizacién del uso apropiado de las
tecnologias que aplica en el Sistema Nacional de Salud.

Instar a los parlamentos, y a los partidos politicos con representacion
parlamentaria, a adoptar resoluciones que exijan las mejoras definidas en
este documento con relacion al proceso de adopcion de las innovaciones
sanitarias, y al control de su uso apropiado en el Sistema Nacional de
Salud.

Participar en el proceso de evaluacion y adopcidén de las innovaciones
sanitarias.

Promover la constitucion de comités que definan las situaciones y estados
que deben poner en marcha la atencién sanitaria.

Alcanzar acuerdos con entidades con objetivos concordantes, con el fin
de organizar su labor del modo mas eficiente.

Hacer el seguimiento y evaluacion del cumplimiento de estas
recomendaciones por parte de las instituciones a las que se dirigen.

Considerar como un aspecto deontolégicamente fundamental la adecuacién
del proceso de adopcidn de las innovaciones sanitarias, y la monitorizacion
de su uso apropiado



La OMC deberia:

1.1. Constituir un registro de las relaciones econdmicas de la industria
y las entidades vinculadas a ella,! con:

Los médicos.

Las sociedades cientificas de caracter profesional —que deberian
indicar y cuantificar todas sus fuentes de ingresos-, y

Las asociaciones de enfermos y otras entidades similares en el
ambito sanitario —que también deberian indicar y cuantificar todas
sus fuentes de ingresos-.

1.2. El registro seria accesible publica y gratuitamente para el publico
general a través de una pagina Web.

1.3. Elregistro seria de caracter voluntario pero veraz:

Los profesionales, sociedades cientificas y demas entidades serian
libres de aportar o no esos datos, pero se exigiria que los datos
que aportasen fueran veraces.

Los “olvidos inadvertidos” serian corregidos inmediatamente; la
informacién falaz seria sancionada:

1 En este documento, se entiende por "industria sanitaria” a las empresas que desarrollan, fabrican
o distribuyen productos sanitarios {como farmacos, agentes diagnoésticos, ortesis, proétesis,
material diagndstico, u otro tipo de material sanitario), asf como a las empresas de servicios que
generan innovaciones sanitarias o participan en su aplicacidon {como consultoras implicadas en
el desarrollo de nuevas formas de organizacién asistencial o empresas que participan en la
prestacidn de servicios sanitarios). Se entiende como "entidades vinculadas a la industria” a
aquellas para las que las aportaciones directas o indirectas de esas empresas industriales o de
servicios equivalen a > 10% de su capital fundacional o de sus ingresos anuales.



o Como minimo, moralmente, advirtiendo al profesional o entidad
en cuestioén (la primera vez), y dandole la oportunidad de
corregirlo inmediatamente.

o Si se repitieran esos “olvidos”, o en aquellos casos en los que
la OMC considerara que fuera verosimil que hubieran sido
voluntarios, también:

- Haciendo publica la lista de profesionales y entidades que
los han cometido.

- Mediante sanciones deontolégicas que podrian llegar a
la retirada de la licencia para ejercer (en el caso de los
profesionales) o la pérdida de la acreditacion por parte
de la OMC (en el caso de las entidades).

1.4. El registro deberia ser mantenido y supervisado por la OMC:

Los profesionales, sociedades cientificas y demas entidades deberian
firmar su aceptacion con respecto al acceso publico a esos datos
y a las condiciones de uso del registro, y su compromiso de asegurar
la veracidad, exhaustividad y actualizacién de la informacion
incluida.

La OMC deberia encargarse de aportar la plataforma informatica,
supervisar la veracidad de la informacion y adoptar las medidas
legales pertinentes (notificacién a la agencia espafiola de proteccion
de datos, etc.).



2.1. La OMC deberia actuar “de oficio”, ante irregularidades de las que

tuviera conocimiento directamente, o a consecuencia de denuncias
transmitidas por los profesionales o entidades sanitarias.

2.2. Seria objeto de denuncia ante la OMC toda practica que fuera contraria

2.3.

24.

a la deontologia médica o cientifica en el ambito biomédico. Algunos
ejemplos de estas practicas (sin que esta relacién sea exhaustiva),
incluyen:

Intentos de la industria por influir en cualquier aspecto de los
estudios cientificos que financie (relativos a su disefio, realizacion,
analisis o interpretacion de sus resultados, o decisiones editoriales),
o por dificultar la difusién de sus resultados.

Intentos de la industria por influir inapropiadamente en las
actitudes profesionales de los médicos (como las relativas a
consejo médico, prescripcidn, o dictdmenes cientificos, técnicos
o profesionales).

Las denuncias serian centralizadas e investigadas por la OMC y sus
érganos competentes —como la comisidn deontoldgica-, que, en los
casos en los que entendiera que resultara procedente, las transmitiria
al Sistema Nacional de Salud o a los tribunales.

En los casos en los que la OMC hubiera comprobado la veracidad de
los hechos denunciados y su caracter deontolégicamente inapropiado,



con independencia de las sanciones (deontoldgicas o legales) a las
que puedan dar lugar, la OMC las haria publicas:

2.4.1. Entodo caso, en una pagina Web de acceso publico

2.4.2. En los casos en los que entendiera que esta justificado, a
través de los medios de comunicacion.

3.1. La OMC deberia organizar cursos de formacion en metodologia de
la investigacién, disefiados especialmente para clinicos.

3.2. Serian cursos de una complejidad creciente, cuya superacion seria
comprobada mediante una evaluacion final, y seria acreditada por
la propia OMC a través de los érganos correspondientes.

3.3. La financiacion de los cursos seria:

- Habitualmente, cubierta por los propios alumnos.

Eventualmente cubierta (deseablemente, de manera sélo parcial)
por el Sistema Nacional de Salud.

Eventualmente, los cursos podrian recibir financiacion de la industria
o entidades vinculadas a ella?, pero:

2 para una definicion operativa de "industria sanitaria" y de "entidades vinculadas a la industria
sanitaria"”, ver el punto 1.1 de las "recomendaciones institucionales dirigidas a la OMC".



o Esos fondos nunca podrian destinarse a cubrir la matricula de
un alumno concreto, sino sélo a financiar el conjunto de los
cursos, siendo sélo la OMC la que podria decidir la manera de
repercutir esa ayuda en el precio de las matriculas o en la
eventual concesién de becas individuales.

o La industria no podria influir jamas en la decisién sobre la
identidad del eventual beneficiario o beneficiarios finales de
esa ayuda, ni en ningun aspecto del curso, como el contenido
docente o la seleccién del profesorado.

3.4. La OMC acreditaria a los clinicos que superaran los cursos de formacién
en metodologia de la investigacion, y llevaria un registro actualizado
con sus datos que incluiria sus especialidades clinicas.

3.5. La OMC también acreditaria a los clinicos que demostraran contar
con una formacion metodolégica previa equivalente a la de sus
cursos, y que resultara suficiente para valorar la calidad de las pruebas
cientificas relativas a la evaluacion de las tecnologias sanitarias de
acuerdo con los criterios establecidos en las “recomendaciones
técnicas” incluidas en este documento.



4.1.

4.2.

5.1

La OMC, con el respaldo y en representacion de las entidades sanitarias
que la apoyen en esta iniciativa, y con el fin de defender los intereses
de los pacientes y el erario, deberia exigir a la Administraciéon que
aplicara las recomendaciones a ella dirigidas en este documento, asi
como que exigiera el cumplimiento de las establecidas para los
servicios de salud, las agencias publicas financiadoras de la
investigacion biomédica, las universidades, y las agencias de evaluacién
de tecnologias sanitarias.

Bajo la coordinacién de la OMC, los ilustres colegios oficiales de
médicos deberian impulsar la adopcion por parte de las autoridades
sanitarias de aquellas de esas recomendaciones que resultan de
aplicacion en sus respectivos ambitos territoriales.

La OMC, con el respaldo y en representacion de las entidades sanitarias
que la apoyen en esta iniciativa, deberia realizar las gestiones
necesarias para instar a los parlamentos nacional y autondmicos, y
a los partidos politicos en ellos representados, a fijar la sistematica
que describe este documento para adoptar las innovaciones sanitarias,
y controlar su uso apropiado en el Sistema Nacional de Salud.



5.2. Bajo la coordinacién de la OMC, los ilustres colegios oficiales de

6.1.

médicos deberian impulsar la adopcidn por parte de los parlamentos
autondémicos de sus respectivas Comunidades Auténomas, de aquellas
de esas medidas que caigan dentro de sus competencias.

Con el fin de mejorar la seguridad de los pacientes, la efectividad de
los procesos sanitarios y la eficiencia de los recursos publicos
destinados a Sanidad, la OMC deberia instar a que:

- Antes de autorizar el uso asistencial de cualquier innovacién
sanitaria que vaya a aplicarse a un humano o tener repercusion
en su asistencia sanitaria, las autoridades sanitarias exijan pruebas
cientificas sobre su seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia,
generadas de acuerdo con las “recomendaciones técnicas” incluidas
en este documento y a los mecanismos que se esbozan mas
adelante.

Los servicios de salud apliquen sdlo las innovaciones sanitarias que
han demostrado ser seguras, efectivas y eficientes, y especificamente
en los casos en los que estan indicadas.

Los clinicos usen tecnologias comprobadamente seguras y eficaces,
y especificamente en los casos en los que estan indicadas.



6.2. Con el fin de contribuir a mejorar la calidad y aplicabilidad de las
evaluaciones de las innovaciones sanitarias y su uso apropiado, la
OMC deberia participar en el proceso de evaluacion de las tecnologias
sanitarias, y en el control de su uso apropiado:

Asegurando que en el proceso de evaluacion de cualquier tecnologia
sanitaria participan (ademas de, eventualmente, personal de una
o varias agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias), como
minimo tres expertos independientes acreditados, seleccionados
por la OMC en funcidn de estos criterios:

o Ser expertos en el campo o campos que resulten relevantes
para la tecnologia en cuestion,

o Contar con una formacion en metodologia de la investigacion
acreditada por la OMC.

o Carecer de relaciones econdmicas que puedan resultar
inapropiadas para la evaluacion de la tecnologia en cuestion,
incluso de manera indirecta (por ejemplo, con la compaiiia
implicada o con sus competidores, con relacién al mismo tipo
de productos u otros distintos).

o Haber demostrado, en las revisiones realizadas previamente,
su capacidad para realizar su labor de manera rigurosa y diligente
(es decir, de acuerdo con los estandares cientificos mas exigentes
y cumpliendo los plazos establecidos).



- Asegurando que esos expertos:
o Son pagados por cada sus evaluaciones.

o Reciben por cada una de sus revisiones una retribucion
proporcional al tiempo necesario para realizarla, y que resulta
suficientemente relevante como para compensar la inversiéon
que tuvieron que hacer para costear su formacion y constituir
un incentivo mas para esmerarse en realizar su labor de manera
rigurosa y diligente.

o Son conscientes de que sus revisiones van a ser evaluadas, y de
que el encargo de futuras revisiones dependera del resultado
de esa evaluacion, con el objetivo de que los evaluadores mas
rigurosos y diligentes reciban mas encargos de evaluacién y,
por tanto, mayor retribucion.

6.3. Los fondos necesarios para retribuir a esos expertos independientes
acreditados, deberian proceder:

En el caso de tecnologias comercializables: de su potencial
beneficiario (la industria).

o La industria deberia necesitar disponer de una evaluacién
favorable sobre la calidad de las pruebas cientificas que
demuestran la eficacia y seguridad de una tecnologia, antes de
ser autorizada a venderla en Espaiia, y sobre la de las que
demuestran su efectividad y eficiencia antes de poder plantear



su venta al Sistema Nacional de Salud (ver "recomendaciones
con respecto a la adopcién de tecnologias diagndsticas y
terapéuticas"). Este requisito se deberia exigir tanto para las
tecnologias diagndsticas como terapéuticas, y fueran
farmacoldégicas o no (ver “recomendaciones institucionales
dirigidas a las autoridades sanitarias” y “recomendaciones
institucionales dirigidas a los servicios de salud y sus gestores”).

Para solicitar esa autorizacidn, la industria tendria que pagar
unas tasas que cubrieran el coste de la evaluacion que estan
solicitando.

Esos fondos no podrian ser aportados directamente por la
industria a los evaluadores, sino a la OMC (directamente o a
través de un organismo publico, como una agencia de evaluacién
de tecnologia sanitaria). Seria la OMC la que, actuando como
“entidad pantalla”, los haria llegar a los evaluadores asegurando
que:

- La identidad de los evaluadores permanece oculta y es
identificada sélo por un cédigo, para poder evaluar sus
revisiones.

- La entidad que aporte los recursos no puede identificarlos,
ni influir en su seleccién o en su labor, exponiéndose en
caso contrario a sanciones deontoldgicas y, en su caso
administrativas o legales (ver apartado 2 de las



“recomendaciones institucionales dirigidas a la OMC”).

- En el caso de las tecnologias no comercializables (por ejemplo,
variaciones en una técnica quirurgica), los fondos necesarios para
su evaluacién y control deberian ser aportados por su beneficiario
directo (el Sistema Nacional de Salud, directamente o a través de
las entidades publicas financiadoras de la investigacion biomédica).

6.4. La OMC también deberia participar en la aplicacién de los mecanismos
de vigilancia post-implantacién y control del uso apropiado de las
tecnologias que se apliquen en la practica clinica.

+ En esa labor, en la que también podrian participar los servicios de
salud u otras entidades publicas (como agencias de evaluacién de
tecnologia sanitaria o agencias de financiacién de la investigacion),
tendrian que participar como minimo tres expertos independientes
acreditados 3.

- La financiacion de la vigilancia post-implantacion y el control del
uso apropiado de las tecnologias que se apliquen en los Servicios
de Salud deberian proceder esencialmente de estos, aunque
también pudieran colaborar las agencias publicas de financiacién
de la investigacion, pues el coste que supone la aplicacion de esos
mecanismos es infimo en comparacién al ahorro que suponen y
a la mejora de la calidad asistencial que aportan.

6.5. Todas las evaluaciones, analisis e informes realizados con la
participaciéon de la OMC, tanto sobre la evaluacién inicial de una

3 La definicidn de “expertos independientes acreditados” y las caracteristicas de su labor se
incluyen en los apartados 6.2 y 6.3 de las “recomendaciones institucionales dirigidas a la OMC”.



tecnologia como sobre los resultados de su aplicacién en la practica
clinica mediante los mecanismos de vigilancia post-implantacién:

Se fomentaria que dieran lugar a publicaciones cientificas, como
mecanismo de control de su calidad cientifico-técnica.

Ademas, y en todo caso, deberian estar accesibles en una pagina
Web de acceso publico, en la que también se mostrarian las
eventuales alegaciones en contra de las evaluaciones realizadas,
la respuesta a esas alegaciones y la decisidn final. Para facilitar la
localizacidn de esos informes en esa pagina Web, los usuarios
podrian localizarlos, como minimo, por la tecnologia a la que se
refieren y por su fecha de emision.

Esa pagina Web no mostraria el nombre de los evaluadores, pero
si el cddigo identificativo de cada uno de los autores de cada
informe, para permitir la evaluacién de la calidad de la labor
realizada por cada uno.

Esos informes estarian a la disposicion de todos los organismos
publicos interesados en ellos (como agencias de evaluacién de
tecnologia sanitaria, servicios de salud, decisores sanitarios de
todo nivel, etc.), con el fin de evitar redundancias y aumentar la
eficiencia del esfuerzo realizado.

6.6. La OMC deberia suscribir convenios con las entidades encargadas de
la evaluacién de tecnologias sanitarias y que cumplan sus
recomendaciones.



- Estas entidades podran incluir, entre otras, a la agencia espaiola
del medicamento, agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias,
servicios de evaluacién, u otros organismos que tengan
competencias similares (atribuidas expresamente, o asumidas de
facto) que en la practica realicen tareas relativas a la evaluacion
o seguimiento de las tecnologias sanitarias (ya sean preventivas,
diagnésticas o terapéuticas, y sean de tipo farmacolégico o no
farmacoldgico).

- Es previsible que todas esas entidades sigan existiendo, aunque
no necesariamente todas ellas cumplan los criterios de calidad y
transparencia recomendadas (ver “recomendaciones institucionales
dirigidas a las agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias” y
“recomendaciones institucionales dirigidas a la agencia espafnola
del medicamento”, mas adelante).

+ Por tanto, la OMC deberia celebrar convenios de colaboracion
solo con las agencias y entidades similares que cumplieran esos
criterios y recomendaciones (en adelante, “agencias”). En virtud
de esos acuerdos:

0 La OMC colaboraria en la labor de evaluacién que realicen esas
agencias, seleccionando a los expertos independientes
acreditados que participarian en cada evaluacién,* coordinando
su labor y los pagos (actuando como "entidad pantalla” entre
las entidades financiadoras y los evaluadores), evaluando la
labor de los evaluadores, asegurando el acceso publico a sus
informes, las eventuales alegaciones que se presenten en contra
de ellos y su respuesta, y asegurando que se aplican los demas

4 La definicion operativa de "expertos independientes acreditados” y las caracteristicas de su labor se
describen en los apartados 6.2 y 6.3 de las "recomendaciones institucionales dirigidas a la OMC"



mecanismos descritos en este documento.

o Esas evaluaciones cumplirian las "recomendaciones técnicas"

incluidas en este documento.

o Las agencias con las que la OMC formalizaria sus convenios
deberian comprometerse a cumplir las recomendaciones
institucionales y técnicas formuladas en este documento, y a
permitir que la OMC compruebe que asi lo hacen.

o Mientras esas agencias cumplieran esas recomendaciones, la
OMC reconoceria publicamente su fiabilidad y valor de
referencia para los clinicos espafioles.

La OMC deberia impulsar la constituciéon de comités compuestos por
clinicos, expertos con formacidon metodoldgica acreditada por la OMCy
ciudadanos, con el fin de (ver "recomendaciones con respecto a la definicion
de salud y enfermedad"):

- Definir las entidades que pueden ser consideradas como enfermedades,
las situaciones concretas que deben poner en marcha la atencion
sanitaria, y los objetivos terapéuticos en esos casos.

- Revisar los comportamientos institucionales y definir, en caso de
decisiones errdneas, las responsabilidades (personales o institucionales)



en las que se puede haber incurrido.

+ Impedir la invencién de enfermedades con fines meramente
comerciales, y evitar que puedan suponer sufrimiento o costes
injustificados para la poblacién o el erario.

La OMC podria realizar directamente la labor que emana de las
recomendaciones institucionales a ella dirigidas, u organizarla total o
parcialmente a través de otras entidades publicas o privadas. Estas
entidades:

- También deberian carecer de relacién econémica con la industria y
con entidades vinculadas con ella. ®

- Serian evaluadas por la OMC en funcidn de su rigor, transparencia y
diligencia, de manera que la colaboracion con ella estaria
constantemente supeditada a la obtencidn de los resultados deseados.

- Aigualdad de otros factores, tendrian preferencia las que carecieran
de dnimo de lucro (como universidades, fundaciones sanitarias no
vinculadas con la industria, institutos o centros de investigacion, redes
de investigadores, hospitales u otros organismos publicos de
investigacion (OPIs), etc.).

5 Para una definicién operativa de "industria sanitaria” y de "entidades vinculadas a la industria
sanitaria”, ver el apartado 1.1 de las "recomendaciones institucionales dirigidas a la OMC".



La OMC deberia hacer el seguimiento del grado de cumplimiento de
estas recomendaciones por parte de las entidades a las que se dirigen
(agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias, agencia espafola
del medicamento, universidades, agencias publicas de financiacién de
la investigacion, autoridades sanitarias, servicios de salud, parlamentos
-nacional y autonémicos- y partidos politicos).

De manera periddica, la OMC deberia hacer publico el grado de
cumplimiento con el que cada entidad ha seguido estas
recomendaciones.

En el caso de las entidades que no las hubieran cumplido, la OMC
deberia instarles de nuevo a cumplirlas y, a la vez, hacer publicas las
consecuencias sanitarias y econdmicas de su dejadez.

La OMC deberia considerar como un imperativo deontolégico de
fundamental importancia la adecuacion de los procesos de adopcion
de las innovaciones sanitarias y de fomento del uso apropiado de las
tecnologias sanitarias, pues el fracaso de esos procesos genera
consecuencias lesivas para los pacientes y un coste sanitario innecesario
y contraproducente, que genera una merma de los recursos disponibles
para mejores fines.

Como consecuencia de ello, las actitudes o acciones encaminadas a
dificultar la implantacién o aplicacién adecuada de esos procesos, son
impropias de la conducta deontoldgicamente exigible a los médicos
y deberian ser sancionadas.



Esas agencias deberian:

Todos los documentos referidos a sus evaluaciones sobre tecnologias
sanitarias (sean considerados administrativamente como "informes",
nn nmnu

"informes internos”, "informes rapidos", "notas", etc.), junto con las
eventuales alegaciones presentadas y su respuesta.

Identificandolos por las tecnologias a las que se refieren y su fecha de
emision, de manera que:

o Faciliten su consulta por parte del publico interesado, y

o Faciliten que cada agencia tenga acceso facilmente a los informes
realizados por las demas, evitando la dilapidacion de recursos que
conlleva la redundancia del andlisis de la misma informacién sobre
las mismas tecnologias, por parte de distintas agencias.



Su propio presupuesto, incluyendo el origen de los fondos, su
presupuesto organico, el relativo a su funcionamiento y el destinado
a financiar sus evaluaciones.

Toda la historia de cada una de las evaluaciones que ha realizado
(entidad que la ha solicitado, autores -eventualmente anénimos, pero
identificados mediante un cédigo univoco que permita evaluar la
calidad de su labor-, alegaciones presentadas, respuestas a las mismas,
publicacién o no en una revista cientifica de ambito internacional -
indicando, en caso positivo su referencia bibliografica y el factor de
impacto de la publicacién-, consistencia de las conclusiones de la
evaluacion con las de la evidencia cientifica en la que se basa,
presupuesto asignado a la evaluacion, y fechas que reflejan la duracion
del proceso de evaluacidn).

Datos agregados emanados de lo anterior que hagan posible calcular
la calidad y cantidad de la labor realizada por cada agencia, asi como
su productividad y eficiencia, como analisis cuantitativos de:

o El numero de evaluaciones que ha acometido, en total y en cada
campo (tecnologias diagnésticas o terapéuticas, farmacolégicas o
no, y en cada ambito clinico), y el coste que han supuesto, de
manera individual y agregada.



o Indicadores de la calidad de su labor como, por ejemplo: nimero
de esos informes en los que las alegaciones presentadas han
modificado sus conclusiones o estas han sido inconsistentes con
estudios o revisiones sistematicas de alta calidad cientifica, nimero
de informes en los que las alegaciones no han podido ser
respondidas o han modificado las conclusiones previas, nUmero y
porcentaje de evaluaciones que han logrado ser publicadas en
revistas cientificas de ambito internacional -indicando los indicadores
bibliométricos oportunos-, etc.).

En los informes que realicen a partir de ahora sobre tecnologias
sanitarias, participan tres expertos independientes acreditados en el
campo o campos para los que la tecnologia resulta relevante (ver la
recomendacion institucional N2 6 a la OMC).

Esos informes cumplen las recomendaciones técnicas que incluye este
documento con respecto a la adopcién de tratamientos y pruebas
diagndsticas.



La agencia deberia:

Todos los informes que realice con relacidén a la evaluacion de un
farmaco o agente diagndstico, junto con las alegaciones presentadas,
si las hubiere, y su respuesta. Aunque esos informes deban respetar
la confidencialidad de aspectos protegidos por patentes industriales
(como, por ejemplo, la composicién o estructura quimica de un
producto), deberian haberse ptiblicos de manera integra todos los
aspectos relativos a la evaluacion de esos productos (como, por ejemplo,
todos los datos sobre su eficacia, seguridad, efectividad, eficiencia o
sus indicaciones concretas).

Para facilitar su consulta, esos informes deberian poder ser identificados
por el farmaco o agente al que se refiere, tanto por su nombre comercial
como por el principio activo, y por la fecha del informe.



Su propio presupuesto (incluyendo el origen de los fondos, su
presupuesto orgdnico, el relativo a su funcionamiento y el destinado
a financiar sus evaluaciones).

Toda la historia de cada una de las evaluaciones que ha realizado
(entidad que la ha solicitado, autores -eventualmente andénimos, pero
identificados mediante un cédigo univoco que permita evaluar la
calidad de su labor-, alegaciones presentadas, respuestas a las mismas,
publicaciédn o no en una revista cientifica de ambito internacional -
indicando, en caso positivo su referencia bibliografica y el factor de
impacto de la publicacién-, consistencia de las conclusiones de la
evaluaciéon con las de la evidencia cientifica en la que se basa,
presupuesto asignado a la evaluacion, y fechas que reflejan la duracién
del proceso de evaluacion).

Datos agregados emanados de lo anterior que hagan posible calcular
la calidad y cantidad de su labor, asi como su productividad y eficiencia,
como analisis cuantitativos de:

o El ndmero de evaluaciones que ha acometido, en total y en cada
campo (farmacos y agentes diagndsticos, y en cada ambito clinico),
y el coste que han supuesto, de manera individual y agregada.



o Indicadores de la calidad de su labor como, por ejemplo: nimero
de esos informes en los que las alegaciones presentadas han
modificado sus conclusiones o estas han sido inconsistentes con
estudios o revisiones sistematicas de alta calidad cientifica, nimero
de informes en los que las alegaciones no han podido ser
respondidas o han modificado las conclusiones previas, nimero
y porcentaje de evaluaciones que han logrado ser publicadas en
revistas cientificas de ambito internacional -indicando los
indicadores bibliométricos oportunos-, etc.).

-+ Participen, como minimo, tres expertos independientes acreditados
del campo o campos para los que la tecnologia resulta relevante (ver
recomendacion institucional dirigida a la OMC, N2 6).

- Se cumplen las recomendaciones técnicas relativas a tratamientos y
pruebas diagndsticas que requieran el uso de productos farmacolégicos
(ver "recomendaciones técnicas" incluidas en este documento).



Las universidades deberian asegurar que el curriculum académico de Medicina:



Esas agencias deberian:

- Su propio presupuesto (incluyendo su presupuesto organico, el relativo
a su funcionamiento y el destinado a financiar proyectos).

- Toda la historia de cada uno de los proyectos que le son presentados
(texto del proyecto de investigaciéon, autores, evaluaciones de los
revisores -eventualmente andnimas-, decision final -y motivos en los
que se basa-, presupuesto asignado y fecha, y resultado (articulo
cientifico al que ha dado lugar -especificando su referencia bibliografica
y el factor de impacto de la publicacion en el afio correspondiente-).

- Datos agregados emanados de lo anterior, que hagan posible calcular
la calidad, productividad y eficiencia de cada entidad, como anlisis
cuantitativos de:



o Los proyectos que le son presentados en cada campo de
investigacion (incluyendo especificamente los enfocados a evaluar
tecnologias sanitarias y su uso apropiado).

o Los que son financiados en cada campo de investigacién (indicando
por separado los improductivos y productivos -y sefialando en este
caso los indicadores bibliométricos oportunos-).

o Los proyectos denegados en cada campo de investigacién
(incluyendo los que fueron financiados por otras entidades y, en
ese caso, la publicacion a la que dieron lugar -sefialando en ese
caso el factor de impacto de la publicacién en el afio
correspondiente-).

o Nudmero de investigadores implicados en los proyectos denegados
y aprobados, entidades que cofinancian los proyectos presentados,
aprobados y denegados, y magnitud de esa cofinanciacion, etc.



Las autoridades sanitarias deberian:

- Basandose en los informes cientifico-técnicos oportunos (ver
recomendacion institucional dirigida a la OMC, N26),

- Asegura de manera diligente y eficiente la incorporaciéon de nuevas
tecnologias (diagndsticas y terapéuticas no farmacoldgicas), la retirada
de la cobertura publica de las que resultan obsoletas, ineficaces o
ineficientes, e incluso la prohibicion del uso {en el ambito plblico y
privado) de las que resultan injustificadamente peligrosas.

- Que sean las evaluaciones técnicas de la agencia espafiola del
medicamento, realizadas con el mecanismo descrito mas arriba (ver



recomendacion institucional N2 6 a la OMC) y de acuerdo con las
recomendaciones técnicas descritas en este documento, las que
determinen para cada indicacion concreta y por separado:

o Qué grupos farmacoldgicos y agentes diagndsticos pueden ser
autorizados para su uso en humanos (en funcion de su seguridad
y eficacia vs. placebo).

o Cudles, ademas, merecen ser financiados con recursos publicos
(en funcién, ademas, de su efectividad y eficiencia vs. otras
alternativas).

- Que una vez definidos esos grupos farmacoldgicos, la eleccién del
producto concreto que se financie con recursos publicos entre aquellos
que sean bioequivalentes, sea determinada centralmente en funcion
de su precio, por ejemplo desde la Direccidon General de Farmacia o
un organismo que actie como "central de compras”, con el objetivo
de:

o Premiar la verdadera innovacién en el sector sanitario, y no el
desarrollo de productos que no aportan ninguna ventaja sanitaria
relevante, y basan sus ventas esencialmente en la agresividad de
sus politicas comerciales.

o Establecer sistemas que aseguren a la vez las mejores condiciones
para el Sistema Nacional de Salud, y la estabilidad temporal
necesaria para que los proveedores puedan organizar la provision
de sus productos de una manera que tenga légica empresarial,



como, por ejemplo, mediante subastas periddicas entre
proveedores o un sistema de precios de referencia por principio
activo.

Fomentar que las decisiones sobre los productos que merecen
ser usados con cargo a los recursos publicos se adopte por
organismos técnicos con suficiente informacién y capacidad técnica
para analizarla, y no individualmente por clinicos que suelen
carecer de los recursos necesarios para hacerlo y estar expuestos
a una presion comercial por parte de los distintos proveedores
que resulta abrumadora, y no siempre esta fundamentada en
pruebas cientificas ni se enfoca a defender los intereses de los
pacientes ni el sistema.



Los servicios de salud y sus gestores deberian:

1.1. Eluso de las tecnologias comprobadamente eficaces, seguras, efectivas
y eficientes.

1.2. Laevaluacién urgente de:

- La eficacia, seguridad, efectividad, y eficiencia de las tecnologias
sanitarias que actualmente estan usando los servicios de salud
pese a carecer de suficientes pruebas cientificas validas sobre su
eficacia, seguridad, efectividad, o eficiencia, asi como sobre la
definicidn de sus indicaciones concretas.

« El uso apropiado de las tecnologias comprobadamente efectivas
que actualmente estan financiando.



3.1.

3.2

3.3.

Estos responsables (o los miembros del comité) deberian contar con
una formacién metodoldgica sélida (preferentemente acreditada por
la OMC), haber declarado sus relaciones econémicas con la industria
en la pagina Web elaborada al efecto por la OMC, y carecer de
vinculos con ella que pudieran ser considerados como inapropiados
para su funcién. Si esos vinculos se establecieran con posterioridad
a su integracién en el comité, deberian apartarse o ser apartados del
mismo.

La funcién de esos Comités (o responsables) no deberia volver a
evaluar la calidad de las pruebas cientificas que fundamentan la
aplicacidn clinica de cada tecnologia (puesto que no necesariamente
disponen de los medios, competencias ni recursos necesarios para
hacerlo, ésa no es su funcion e, incluso en el mejor de los casos, seria
redundante e ineficiente -ver recomendacién institucional N2 6 a la
OMC-).

Por el contrario, su funcién deberia ser:

+ Con relacidn a las innovaciones sanitarias cuya implantacion es
recomendada por las entidades competentes (ver recomendacion
institucional N2 6 a la OMC):

o Impulsar su implantacién del modo mas diligente.



o Asegurar que esa implantacion se realiza en las condiciones
Optimas (es decir, cumpliendo las condiciones de aplicaciéon y
criterios de indicacion establecidos -ver recomendacion 6 a la
OMC vy las recomendaciones técnicas incluidas en este
documento-).

- Con relacidn a las tecnologias que ya se usan:

o ldentificar las que, en su ambito de responsabilidad, se aplican
pese a carecer de fundamento cientifico para hacerlo, con el
fin de informar a los altos responsables del servicio de salud
(ver recomendaciones institucionales a los servicios de salud
N2 1.2y 2).

o Asegurar que, en el ambito de su responsabilidad se recogen
con rigor los datos definidos por los mecanismos de vigilancia
post-implantacién para hacer el seguimiento del uso de cada
tecnologia (ver recomendaciones técnicas incluidas en este
documento).

o Evaluar los resultados que obtienen las tecnologias aplicadas
en el ambito geografico de su responsabilidad, de acuerdo con
esos mecanismos de vigilancia post-implantacién, y compararlos
con los obtenidos en otros.

+ Con relacién a las tecnologias cuyo uso ha quedado obsoleto, o



ha demostrado no ser clinicamente recomendable (por ineficaz o
peligroso): organizar con diligencia su retirada, y facilitar cuando
sea procedente la reutilizacién de las instalaciones o recursos
liberados para facilitar la implantacién de las nuevas tecnologias
que si resultan recomendables.



Premien resultados concretos y medibles, como:

o El uso apropiado y diligente de las tecnologias demostradamente
eficaces, seguras, efectivas y eficientes, en los casos en los que
estan indicadas.

o La reduccion del uso inapropiado (es decir, el abandono de las
tecnologias ineficaces, el del uso de las alternativas menos seguras
o eficientes, o el del uso de las tecnologias en casos distintos de
aquéllos en los que estan indicadas).

o La mejoria de los resultados clinicos o la eficiencia de los recursos,
o la reduccién de la iatrogenia.

Beneficien a los responsables de adoptar y aplicar esas decisiones, de
maneras que resulten deontolégicamente validas (como, por ejemplo,
instaurando formulas que aumenten los recursos disponibles para los



centros de salud o servicios hospitalarios responsables de los resultados
positivos), y que nunca puedan tender a enfrentar los intereses
personales de los médicos o los decisores, con los de los pacientes.



Los parlamentos nacional y autonémicos, y los 6rganos responsables de sanidad

de los partidos politicos, deberian promover iniciativas parlamentarias para

fijar y aplicar en la practica:

La sistematica de evaluacion previa y uso controlado de las tecnologias e
innovaciones sanitarias en el Sistema Nacional de Salud (o los servicios
de salud de ambito autonémico), que definen las recomendaciones
institucionales y técnicas de este documento, con el fin de asegurar la
calidad y sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

Las exigencias de transparencia y eficiencia en la labor de las agencias de
evaluacion de tecnologias sanitarias, la agencia espafiola del medicamento,
las universidades, las agencias publicas de financiacidn de la investigacion
biomédica, las autoridades sanitarias y los servicios de salud, que establecen
las recomendaciones institucionales recogidas en este documento.

La puesta en vigor de los procedimientos y criterios establecidos en las
recomendaciones sobre la definicién de salud y enfermedad, para la
definicidn de los estados y situaciones que justifican la puesta en marcha
de la atencién sanitaria con cargo a fondos publicos.

El papel de la OMC en esta labor, tal y como se define en las
recomendaciones institucionales dirigidas a esa Organizacion.












1. En vez de buscar una definicion filoséfica de salud o enfermedad, se
recomienda elaborar un listado de entidades clinicas concretas que restan
afos de vida ajustados por calidad de vida (AVACS) evitables en el pais,
con metas y cronogramas para su abordaje y reduccidn.

2. Este listado deberia ser elaborado:

2.1. Por comité/s:
+ Que incluyeran a:
o Clinicos
o Expertos con formacion metodoldgica y, de ser posible,

o Ciudadanos, lo que en los casos apropiados podria incluir
enfermos y los participantes como legos en los Comités Eticos
y de Investigacion Clinica (CEIC).

+ Enlos que ninguno de los integrantes tuviera relaciones econémicas
directas o indirectas con la industria o con entidades vinculadas a
ella ®, que pudieran resultar inapropiadas:

o Todas las relaciones directas o indirectas de los miembros del
comité con la industria o entidades a ella vinculadas, deberian
ser declaradas de manera explicita, y ser accesibles publica y
gratuitamente a través de una pagina Web (ver recomendacion
institucional dirigida a la OMC, N2 1).

o En caso de que esa declaraciéon no fuera veraz o completa,

6 Para una definicién operativa "industria sanitaria" y de "entidades vinculadas a la industria sanitaria",
ver la recomendacién institucional dirigida a la OMC, N2 1.



deberian existir sanciones suficientemente duras como para
resultar disuasorias. Por ejemplo, en el caso de los clinicos, esas
sanciones podrian abarcar desde la investigacion deontoldgica
o la divulgacién de ese hecho, hasta la retirada de la licencia
para ejercer la profesion (ver recomendacion institucional
dirigida a la OMC, N2 1).

2.2. Enla medida de lo posible, basandose en un fundamento cientifico
explicito y de alta calidad, que deberia referenciarse en una pdagina
Web de acceso publico.

Establecer mecanismos para considerar cudles son los estados o situaciones
que deben poner en marcha la atencién sanitaria (y cuales no). Esas
definiciones deben ser realizadas por comités similares a los definidos
mas arriba, es decir, constituidos por expertos cientificamente sélidos,
éticamente exigentes y econdmicamente independientes, y en los que es
clave la participacion de ciudadanos. Un excelente ejemplo es NICE.

Los objetivos terapéuticos deben ser fijados por ese tipo de comités
independientes, basandose en estudios sélidos que consideren los
resultados en salud ("end outcomes"), y no "objetivos intermedios" (como

"factores de riesgo", "indicadores" o "marcadores").

Es necesario encargar investigacién comisionada para determinar mediante
estudios cientificos de alta calidad, la realidad en nuestro pais, las
necesidades, las intervenciones mas adecuadas y sus efectos e impacto
en el Sistema Nacional de Salud.



6. Es necesario revisar periédicamente los comportamientos institucionales
erréneos (se basen esos errores en la corrupcién, o en la incapacidad),
haciendo responsables a las instituciones y eventualmente a sus dirigentes
de las consecuencias que tienen sus decisiones erréneas. Esta revisién
deberia ser:

6.1. Realizada por expertos independientes acreditados.”
6.2. Organizada y respaldada por la OMC.

7. Instaurar mecanismos para evitar la "invencion de enfermedades" y la
alarma injustificada de la poblacién (y el dispendio de recursos publicos
por parte de las autoridades sanitarias), que:

- Sean puestos en marcha por clinicos con formacién metodolégica y
otros expertos con esa misma capacitacion, todos ellos sin vinculacion
econdmica con la industria.

- Se basen en un claro y explicito fundamento cientifico.

« Cuenten con el respaldo y apoyo de la OMC y de las plataformas
constituidas gracias a las nuevas tecnologias.

8. Revisar y reformar en profundidad de los contenidos curriculares de la
formacién médica en todas sus fases (de grado, post-grado y continuada):

7 Para una definicidn operativa de los "expertos independientes acreditados"”, ver la recomendacién
institucional a la OMC N2 6.



Dotando al médico de perspectiva antropolégico-humanista.

Introduciendo los principios basicos de practica médica apropiada
(usando la definicion de RAND, o una similar) en el aprendizaje del
razonamiento clinico.

Apostando decididamente por el refuerzo de la formacién generalista
(troncalidad).

9. Encargar ala OMC el impulso y coordinacion de estos procesos, instandola

a:

Velar por la independencia de los expertos colegiados.
Erigirse en promotora de un profesionalismo critico y

Asegurar la defensa del mejor interés de los pacientes -y los
ciudadanos-, protegiéndoles de la medicalizacién excesiva y a menudo
interesada de la sociedad que promueve el entramado empresarial
farmacéutico-sanitario.









En este apartado se distingue:

A. Planteamientos generales relativos a la adopcién de tecnologias diagndsticas
y terapéuticas.

B. Recomendaciones con respecto a la adopcién de pruebas diagndsticas.

C. Recomendaciones con respecto a la adopcidon de tratamientos.

1. Portransparencia y para mejorar la eficiencia de los esfuerzos acometidos
en distintos ambitos:

- Todos los estudios enfocados a evaluar una tecnologia sanitaria (sean
0 no ensayos clinicos), deberian incluirse en un registro internacional
de acceso publico antes de iniciarse (tan pronto estén aprobados por
un CEIC en los casos en los que esta autorizacion sea necesaria).

Lo anterior incluye tanto los estudios relativos a tratamientos como a
pruebas diagndsticas.

2. Todos esos estudios podrian ser financiados con fondos aportados por
entidades publicas o privadas. No obstante, en el caso de los fondos
procedentes de la industria sanitaria o entidades vinculadas a ella,?
deberian ser gestionados a través de "entidades pantalla", que:

8 Para una definicion operativa de "entidades vinculadas a la industria", ver la recomendacion institucional
dirigida a la OMC N2 1.



Serian entidades publicas o privadas sin animo de lucro ni vinculacion
con la industria sanitaria, que gestionarian los recursos aportados por
la industria (o las entidades a ella vinculadas) que fueran necesarios
para realizar los estudios.

Se responsabilizarian de que todos los autores de los articulos cientificos
a los que dieran lugar esos estudios cumplieran los criterios de autoria
aceptados por la comunidad cientifica internacional, y de que todos
los que los cumplieran fueran autores (evitando la existencia de "autores
fantasma" o "autores invitados").

Esas entidades pantalla también se responsabilizarian de que la industria:

o Desconociera la identidad de los investigadores implicados en el
estudio.

o No tuviera acceso a los datos recogidos durante el estudio, y no
pudiera participar en su andlisis, interpretacion ni en las decisiones
editoriales relativas al estudio, que serian responsabilidad exclusiva
de sus autores.

o Conociera los resultados del estudio una vez que hubieran sido
aceptados para ser publicados por una revista cientifica, pero no
antes (lo que, en justa correspondencia por el esfuerzo econémico
realizado, les daria la ventaja frente a sus competidores que supone
conocer esos resultados antes de su publicacién, pero en un
momento en el que ya no podrian influir en su sentido ni
interpretacion).



1. Recomendaciones generales con respecto a los estudios necesarios para

decidir con respecto a la adopcién de pruebas diagndsticas: Es actualmente

necesario:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

Asegurar que las tecnologias se conciben como eventuales refuerzos
complementarios a lo largo del proceso diagndstico, con indicaciones
concretas en los casos apropiados, pero no como sustitutos de la
historia clinica y la exploracién fisica, que deben seguir considerandose
(y aplicandose) como tecnologias diagnésticas que frecuentemente
son las principales, y siempre deben ser las primeras en ser usadas.

Incrementar la calidad de la investigacion primaria sobre pruebas
diagnésticas, aplicando los estandares metodoldgicos mas exigentes.

Realizar los estudios necesarios para mejorar la interpretacién y
consecuencias de los resultados (en el sentido de "interpretacion"
como "andlisis de los resultados observados" -por ejemplo,
interpretacion de las imagenes en una prueba radiolégica-, y en el
de "consecuencias" como la interpretacion del significado de esos
resultados -por ejemplo, implicacién practica de las imdgenes
observadas-).

Fomentar la investigacion sobre el proceso diagndstico en su conjunto
(eficacia, impacto en salud, gestién publica, seguridad, etc.).



1.5. Asegurar la formacion y el entrenamiento de los profesionales (en
todos los niveles decisorios) en habilidades para la busqueda,
evaluacion y aplicacién de las mejores evidencias disponibles sobre
diagndstico.

1.6. Que las autoridades sanitarias:

1.6.1. Aseguren que se aplica la legislacion vigente sobre la
investigacion biomédica, garantizando que las investigaciones
sobre pruebas diagndsticas han sido previamente aprobadas
por Comités Eticos de Investigacion.

1.6.2. Creen dentro del Sistema Nacional de Salud un programa
propio y especifico de evaluacion de tecnologias diagndsticas
(similar al reciente programa del NICE y a otros impulsados
por otras instituciones).

1.6.3. Impulsen los observatorios ya existentes para identificar nuevas
tecnologias diagndsticas, los nuevos usos de las existentes, y
las tecnologias obsoletas, asegurando la calidad cientifica de
su labor y la difusién de sus resultados y recomendaciones.

Antes de decidir con respecto a la eventual inclusién de una nueva prueba
diagndstica en el Sistema Nacional de Salud, se debe:

2.1. Evaluar, ademas de su "exactitud" diagnéstica (validez y precisién),
su impacto:

2.1.1. Sobre parametros que resultan relevantes para los pacientes



(como mortalidad, afios de vida ganados, infartos o dolor), y
no sélo en "indicadores", "marcadores" o "resultados
intermedios".

2.1.2. Mediante ensayos clinicos o, en los casos apropiados, modelos
de anélisis de decisidn.

2.2. Definir detalladamente los criterios de indicacion de la prueba en la
practica clinica rutinaria, basandose en estudios que demuestren
que las consecuencias positivas de su uso en esos casos compensan
sus eventuales riesgos o efectos adversos.

2.3. Definir los mecanismos de vigilancia post-implantacion que permitan
definir el grado de cumplimiento de esos criterios de indicacién en
la practica clinica rutinaria.

Con respecto a la transferencia a decisiones aplicables en la practica clinica,
de las conclusiones emanadas de los estudios sobre pruebas diagndsticas:

3.1. Debe asegurarse que se difunde y traslada el conocimiento generado
por las agencias y unidades de evaluacién de tecnologia sanitaria a
la practica clinica.

3.2. Las decisiones con respecto al uso en de las pruebas diagndsticas en
la practica clinica rutinaria del Sistema Nacional de Salud:

3.2.1. Deben ser explicitas y basarse:



En el uso de instrumentos validados para evaluar la calidad
de las pruebas disponibles en este campo (GRADE o similar).

En la evaluacidn sistematica y completa todas las evidencias
disponibles siguiendo rigurosos estandares metodolégicos
(iniciativas STARD, QUOROM, QUADAS, PRoBE, MOOSE,
etc.).

3.2.2 Deben ser adoptadas por érganos técnicamente competentes
y carentes de conflictos de interés, que puedan decidir con
respecto a la incorporacion de nuevas tecnologias, y también
a la eliminacién de las obsoletas.

4. Una vez incorporada una prueba diagndstica a la practica clinica rutinaria
en el Sistema Nacional de Salud, deben:

4.1. Implantarse los mecanismos de vigilancia post-implantacién definidos
(punto 2.3), con el fin de:

- Detectar precozmente problemas de seguridad que hubieran pasado
inadvertidos en las fases previas.

+ Evaluar el cumplimiento de los criterios de indicacion definidos en
las fases previas.

- Realizar "analisis post-autorizacién", que permitan retirar la
tecnologia si, en la practica, los efectos adversos superan a sus



beneficios, o si aparece otra mas efectiva, segura o eficiente para
la misma indicacién.

4.2. Realizar estudios sobre el uso apropiado, sobreutilizacién e
infrautilizacién de la tecnologia en la practica clinica, y sobre los
factores determinantes de su prescripcion inapropiada.



1. Antes de autorizar el uso clinico de una tecnologia terapéutica (es decir,

en condiciones asistenciales, y sin que su uso haya tenido que ser

previamente aprobado por un Comité Etico de Investigacién Clinica), es

necesario que se haya evaluado su seguridad y efecto. Esta evaluacion

debe acometerse en las cinco fases que se describen seguidamente
(apartados 1.1 a 1.5).

1.1. Fase 1: evaluacion de su seguridad y eficacia vs. placebo.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

Esta evaluacién es una fase indispensable, pero no suficiente;
antes de recomendar la generalizaciéon de su uso (y,
especialmente, su eventual cobertura con cargo a fondos
publicos) es necesario evaluar también otras caracteristicas
(efectividad vs. tecnologias ya existentes, eficiencia, etc.) que
se valoran en las siguientes fases.

En los casos excepcionales en los que no sea técnicamente
posible evaluar la eficacia vs. placebo, esa imposibilidad debe
justificarse detalladamente.

En los casos de nuevas tecnologias terapéuticas cuyos efectos
inespecificos (como el efecto placebo) sean idénticos a los de
tratamientos ya existentes para los que existan pruebas
cientificas de alta calidad y concluyentes que hayan



demostrado su superioridad frente a placebo, se podra obviar
esta fase y pasar directamente a la siguiente fase.

- Por ejemplo, esta situacién se daria en el caso de un nuevo
farmaco para una indicacién concreta, para la que uno
previo ya ha demostrado (mediante ensayos clinicos de
alta calidad, y cuyos resultados sean concluyentes), que
es superior al placebo.

o En este supuesto, el nuevo farmaco deberia
compararse directamente al previamente existente.

o Sin embargo, si la calidad de las pruebas que
demuestran la superioridad del farmaco previamente
existente no es 6ptima, deberia evaluarse la eficacia
del nuevo frente al previamente existente y
(eventualmente la de ambos) frente a placebo.

En el caso de los tratamientos no farmacoldgicos, la
evaluacién de su seguridad y eficacia vs. placebo debe
hacerse tan pronto como la tecnologia esté definida (es
decir, cuando esté lista para empezar a ser aplicada en
humanos de manera sistematica). En las fases previas,
necesarias para definirla técnicamente, su uso sélo puede
ser planteado de manera experimental y excepcional, por
pacientes que hayan firmado el correspondiente



consentimiento informado y que debera indicar el caracter
absolutamente experimental del procedimiento y, por
tanto, la falta de conocimiento sobre su resultado y riesgos.

« En general, no puede asumirse que los efectos inespecificos
de los farmacos sean equivalentes a los de los tratamientos
no farmacolégicos. Por tanto, en general los tratamientos
farmacolégicos no deben evaluarse frente a placebos
farmacoldgicos, sino frente a procedimientos placebo que
resulten apropiados a cada caso (aplicacién simulada de
la tecnologia no farmacolégica de la que se trate,
deseablemente de una manera que resulte indistinguible
para el paciente).

1.1.4. Lasvariables que se incluyan en estos estudios, tienen que:

- Ser relevantes desde el punto de vista clinico y para el
paciente (es decir, medir parametros que resultan
relevantes en si mismos -como infartos evitados, afios de
vida ganados, etc., y no sélo como "indicadores",
"marcadores” o "resultados intermedios" -como, por
ejemplo, tension arterial, disminucion del colesterol o
niveles de hemoglobina glucosilada-).

» Incorporar parametros de seguridad (efectos adversos,
etc.).



- Ser analizadas teniendo en cuenta la relevancia clinica de
sus resultados (y no sélo su significacion estadistica), por
ejemplo cuantificando la magnitud de las diferencias
halladas y analizando si resultan clinicamente perceptibles
y relevantes para los pacientes, o no.

1.1.5. En el caso de las tratamientos no farmacoldégicos, deben
especificarse detalladamente los criterios de formacion de
los clinicos que aplican la nueva tecnologia, y las condiciones
técnicas en las que se realizan (dmbito, instalaciones, etc.).

1.2. Fase 2: evaluacidn del efecto la nueva tecnologia frente a las ya
existentes.

1.2.1. Segun los casos, esta fase puede conllevar:

+ La comparacién de una tecnologia nueva a otra alternativa
previamente existente, o

- La comparaciéon de los resultados que obtiene la
incorporacion de la nueva tecnologia a la practica clinica
habitual, frente a su no incorporacién (en los casos en
los que no se plantea la sustitucion de una tecnologia
previamente existente, sino la adicién de la nueva).

1.2.2. Esta evaluacién debe incorporar evaluaciones econémicas



en las comparaciones, para analizar la eficiencia de la nueva
tecnologia {coste/efectividad, coste/utilidad, coste/beneficio,
etc.).

1.2.3. Lasvariables que se incluyan en estos estudios, tienen que:

Cumplir los criterios definidos en el punto 1.1.4 vy,
ademas,

Tener sentido para la sociedad (por ejemplo,
coste/efectividad o coste/beneficio).

1.2.4. En el caso de los tratamientos no farmacoldgicos, los
estudios deben cumplir los criterios definidos en el punto
1.1.5.

1.3. Protocolizacion de la aplicacién de la nueva tecnologia en la practica
clinica rutinaria, eventualmente precedida del compendio de las
pruebas disponibles (revision sistematica o similar). Conceptualmente,
esta protocolizacién debe incluir la definicidn de sus condiciones de
aplicacién y los mecanismos de vigilancia post-implantacion.
Operativamente, esta fase debe incluir:

1.3.1. Como minimo, la definicion de:

Sus criterios de indicacién (tan especificos como sea
posible).



- Los mecanismos de vigilancia post-implantacion que
deberan usarse (variables clinicas, de seguridad,
organizativas, etc., y la manera de medirlas), y los
resultados que, a la luz de los ensayos clinicos realizados
durante las fases previas, son esperables.

1.3.2. Enlos casos de los tratamientos no farmacoldgicos, y en los
de farmacos en los que sea procedente, también su ambito
de aplicacién y cédmo se organizard operativamente su
aplicacién (criterios de derivacién, instalaciones, etc.).

1.3.3. En los casos de los tratamientos no farmacoldgicos, los
estandares de formacién (que deben ser equivalentes a los
establecidos en los ensayos clinicos que demostraron la
eficacia, seguridad, efectividad y eficiencia de la tecnologia).

1.4. Pilotaje en un ambito geografico y temporal limitado. Esta fase debe
aplicarse a todos los tratamientos no farmacoldgicos, y a los farmacos
en los que resulte apropiado hacerlo.

1.4.1. El objetivo conceptual de esta fase es asegurar que en la
practica clinica resultan viables las condiciones de aplicacidn
y los mecanismos de vigilancia post-implantacién.

1.4.2. Los resultados de esta fase deben compararse con los
esperables, definidos en el apartado 1.3.1.



1.4.3. Encaso de que los resultados del pilotaje sean similares (o
superiores) a los esperados, se pasara a la siguiente fase. En
caso contrario, se repetiran las fases de protocolizacion y
pilotaje (puntos 1.3 y 1.4 de este apartado) hasta que lo
sean.

1.5. Generalizaciéon. En esta fase debe generalizarse la aplicacion de la
nueva tecnologia en el Sistema Nacional de Salud, manteniendo los
mecanismos de vigilancia post-implantacion definidos en la fase 3 y
comprobados en la fase 4, con el fin de:

- Detectar precozmente problemas de seguridad que hubieran pasado
inadvertidos en las fases previas.

- Monitorizar los resultados que obtiene en la practica clinica rutinaria
y compararlos con los obtenidos en las fases previas (1.1, 1.2 y
1.4), con el fin de adoptar precozmente las medidas oportunas en
caso de desviaciones indeseables.

- Usar los resultados obtenidos en la practica clinica para analizar
los factores prondsticos y eventualmente afinar las indicaciones.

2. Una vez se esté aplicando el tratamiento en la practica clinica rutinaria:

2.1. Deben aplicarse los mecanismos de vigilancia post-implantacion de
manera sistematica y constante:



2.2.

2.3.

2.1.1. Con los fines establecidos en la fase de "generalizacion"
(apartado 1.5).

2.1.2. Con los mismos métodos usados en esa fase, aunque pueden
aifadirse mecanismos adicionales de vigilancia que resulten
viables y convenientes a la luz del progreso cientifico-técnico.

Ademas, se deben realizar "analisis post-autorizacion" basados en
los datos recogidos por los mecanismos de vigilancia post-
implantacion, con el fin de retirarlo inmediatamente si, en la practica,
los efectos adversos superan a sus beneficios, o si aparece otra
tecnologia mas efectiva, segura o eficiente para la misma indicacién.

También se deben realizar estudios sobre el uso apropiado,
sobreutilizacion e infrautilizacién del tratamiento en la practica clinica,
y sobre los factores determinantes de su prescripcién inapropiada,
con el fin de corregirlos y evaluar la eficacia de las medidas y programas
adoptados con ese fin.












1.

Elaboracién de estas recomendaciones

Estas recomendaciones se han elaborado en seis fases; a) constitucién de
grupos de trabajo, b) recomendaciones individuales, c) debate presencial
de las recomendaciones individuales, d) primera versién completa de las
recomendaciones, e) version publica de las recomendaciones, f) debate
abierto de las recomendaciones.

A. Constitucion de grupos de trabajo

- En abril de 2010, los expertos que actuaron como moderadores de
cada una de las mesas de debate que se organizaron durante la
Jornada celebrada el 25 de noviembre de 2010 en la sede del Consejo
General de Colegios Oficiales de Médicos de Espafia-Organizacién
Médica Colegial (OMC), dividieron las recomendaciones enfocadas
a mejorar la adopcién de las innovaciones sanitarias y el uso
apropiado de las tecnologias sanitarias en la sanidad espafiola en

cuatro dreas tematicas: "farmacos", "tecnologias no farmacoldgicas",
"procedimientos diagnésticos”, y "definicién de salud y enfermedad”.

- Los expertos que actuaron como ponentes en esa Jornada, fueron
repartidos en cuatro grupos de trabajo, cada uno encargado de una
de esas areas tematicas y coordinado por un moderador.

B. Recomendaciones individuales

- Entre abril y noviembre de 2010, los expertos asignados a cada
mesa revisaron la literatura cientifica relevante en su area tematica,



bajo la coordinacién de su moderador.

« Fundamentandose en esa revisidn y en su propia experiencia, cada
experto formulé recomendaciones concretas en su area tematica
(recomendaciones individuales).

C. Debate presencial de las recomendaciones individuales

- El 25 de noviembre de 2010, todas las recomendaciones individuales
fueron presentadas en la Jornada que tuvo lugar en la sede de la
OMC, en Madrid, y debatidas con los demads ponentes y con los
asistentes, entre los que se hallaban clinicos, investigadores, gestores
y autoridades sanitarias.

- Esas presentaciones y debates se estructuraron en cinco mesas.
Cuatro correspondieron a cada una de las areas tematicas definidas.
En la quinta, los moderadores de esas cuatro mesas debatieron con
los demas expertos y el publico las principales conclusiones de sus
respectivas mesas, exploraron la manera de transformarlas en
recomendaciones practicas y esbozaron las posibles sinergias entre
ellas.

- Durante esos debates las "recomendaciones individuales" fueron
enriquecidas con las aportaciones de un nimero de asistentes
demasiado alto como para mencionarlos a todos en el apartado de
"autores" de este documento.



- Todas las presentaciones, aportaciones y debates de la Jornada,
fueron grabados para facilitar la incorporacién de sus conclusiones
a las recomendaciones.

D. Primera versién completa de las recomendaciones

- Entre el 26 de noviembre y el 22 de diciembre de 2010, los
moderadores de cada mesa editaron las recomendaciones
individuales enriqueciéndolas con las aportaciones surgidas durante
la Jornada. Con el fin de facilitar su lectura y evitar aspectos
redundantes que se habian repetido en distintas mesas, las editaron
fusionandolas en tres capitulos ("recomendaciones institucionales",
"recomendaciones técnicas" y "recomendaciones sobre la definicién
de salud y enfermedad").

- Esta primera versidon completa de las recomendaciones, fue distribuida
entre los demds autores para comprobar que representaban bien
el sentido de las conclusiones de la Jornada, y valorar su acuerdo
con las mismas. Una vez enriquecidas con sus comentarios, esas
recomendaciones constituyeron la versién publica.

E. Version publica de las recomendaciones
- El 24 de diciembre de diciembre de 2010, la version publica de estas

recomendaciones fue transmitida a la Comisién Permanente de la
OMC a través de su presidente, con el fin de que pudiera elevarla



a la Asamblea de la Organizacién con la propuesta de adoptar las
recomendaciones como propias y fomentar su aplicacién.

- Tan pronto como fue transmitida, la versién publica de estas

recomendaciones se mostré en la pagina web

, con el fin de facilitar la

maxima transparencia en su debate, tanto publico como en la
Asamblea de la OMC.

F. Debate abierto de las recomendaciones

- Desde que la versidn publica de estas recomendaciones fue hecha
publica a través de esa pagina Web, cada aportacion, comentario o
enmienda a las recomendaciones publicas incluye el nombre,
eventuales conflictos de interés y demads caracteristicas de su autor.

2. Autores.

Los autores de la version publica de estas recomendaciones, todos los
cuales fueron ponentes de la Jornada que tuvo lugar el 25 de noviembre
de 2010, son (se identifica con un asterisco a quienes durante la Jornada
actuaron como moderadores de cada una de las mesas):

« Victor Abraira* (Hospital Ramodn y Cajal, Madrid)

- Estanislao Arana (Red Espafiola de Investigadores en Dolencias de la
Espalda, Fundacion Instituto de Investigacién en Servicios de Salud,
Valencia)



- José Conde (Hospital Virgen de la Salud, Toledo)

« Juan Gérvas (Equipo CESCA)

-+ Agustin Gomez de la Camara (Hospital Doce de Octubre, Madrid)
- José Ignacio Emparanza (Hospital Donostia, San Sebastidn)

- César Hernandez Garcia (Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, Madrid)

« Francisco Kovacs* (Fundacion Kovacs, Palma de Mallorca)

- Joan-Ramon Laporte (Universidad Auténoma de Barcelona, Hospital
Valle de Hebron, Barcelona)

- Pablo Lazaro* (Técnicas Avanzadas de Investigacion en Servicios de
Salud, Madrid)

« Francisco Pozo* (Hospital Doce de Octubre, Madrid)

- Gerard Urrutia (Centro Cochrane Iberoamericano, Hospital de Sant
Pau, Barcelona)

« Javier Zamora* (Hospital Ramdn y Cajal, Madrid)
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