= MINISTERIO
kWL of economia, | INSTITUTO DE SALUD CARLOS i 3@, 7~

o) [P INDUSTRIA Y e - Instituto
e COMPETITIVIDAD Area de Comunicacion ANIVERSARIO | eSalud

(1986-2016) Carloslll

Las Agencias de Evaluacion de
Tecnologias  Sanitarias evaluan la
incorporacion de innovaciones en |la
actualizacion de la cartera de servicios del
SNS

e Los Estudios de Monitorizacion permiten realizar el seguimiento de los
resultados de tecnologias introducidas en el SNS para obtener
informacion practica y real sobre la efectividad, seguridad y eficiencia de su
empleo en el contexto de su uso habitual

20 de Diciembre de 2016.- Las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
no solo evallan técnicas, procedimientos o tecnologias nuevas que se vayan a
introducir en €l Sistema Nacional de Salud, sino también algunas de las ya introducidas
condicionadas a la generacion de nueva evidencia, cuando existe incertidumbre sobre
su efectividad o seguridad , su comportamiento en grupos de poblacion especificos 0
son de previsible afto impacto econémico u organizativo. Es lo que se conoce como
estudios de monitorizacién (EM) y su objetivo es obtener informacion préctica y real
sobre la efectividad, seguridad y eficiencia de suempleo en el contexto de su uso habitual.
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En la recente Jomada celebrada en Zaragoza de la Red Espariola de Agencias
de  Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de
Salud, Jests Gonzélez Enriquez , miembro de la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias  Sanitarias  del Instituto de Salud Carlos Il (AETS-ISCIII), explicd las
caracteristicas de dichos estudios y sus aportaciones al SNS ya que esta herramienta
permite no retrasar el acceso a tecnologias que, a priori, son prometedoras para los
pacientes pero que se incluyen en la cartera con la exigencia de su aplicacion bajo
protocolos de estudio que generen nuevas evidencias.

Cada EM que se pone en marcha estd coordinado por una de las Agencias
integradas enla Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del SNS.. La tecnologia objeto del EM se aplica solo en centros sanitarios
designados por las Comunidades Autnomas (CCAA) y en base a un protocolo especifico.
Todos los pacientes que cumplan los criterios establecidos en dicho protocolo tendran
acceso alatecnologia sujeta a EM.

Protocolos consensuados

Las agencias coordinadoras ya han elaborado y consensuado los protocolos, con la
participacion de Sociedades Cientificas y clinicos expertos  designados por las CCAA,
con participacion de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos  Sanitarios
y la SG de Cartera Basica de Servicios, revisados por las empresas y ratificados por
la Comision de Prestaciones Aseguramiento y Financiacion. También han definido los
criterios de exclusion e inclusion de pacientes, las variables a recogery supervisaran la
recogida de informacion y analizaran los resuitados finales.

Las CCAA son las encargadas de designar los centros participantes, que deben
cumplir las condiciones de utiizacion de la tecnologia y los requisitos materiales,
personales y formativos establecidos en el protocolo. Los informes finales de los EM
faclitaran el mantenimiento 0 exclusion de a técnica de la cartera de servicios del
SNSo la modificacion de sus condiciones de utilizacion.

Ya se haniniciado los siguientes cuatro EM, asi como designado su respectiva
agencia coordinadora: Stent esofagico  biodegradable para patologia benigna, y
Dispositivo de cierre (Oclusor) de la orejuela auricular izquierda que seran estudiados por
la AETS-ISCIII; Valvula endobronquial, cuyo andlisis correra a cargo del Servicio de
Evaluacion y Planificacion del Servicio Canario de Salud. (SESCS) y Sistema de
reparacion percutaneo de la valvula mitral mediante clip, que comera a cargo del ~ Servicio
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Gobiemo Vasco (OSTEBA).
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