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Antecedentes

La limitación de recursos sanitarios obliga a
priorizar de forma cada vez más explícita,
transparente y acorde con los valores y crite-
rios éticos dominantes, y orienta al uso de
recursos de forma más eficiente. Todos los
sistemas de salud de los países de nuestro
entorno se ven afectados por esta situación,
independientemente del modelo sanitario
dominante adoptado.

La definición y delimitación de las prestacio-
nes sanitarias es una de las estrategias de
política sanitaria que facilita el estableci-
miento de un nivel básico y equitativo de
cobertura y garantizan el derecho reconocido
a la asistencia y protección de la salud en
condiciones de calidad (clarificar derechos
del usuario y obligaciones de del sistema de
provisión). A la vez, el proceso de delimitación
de las prestaciones aporta criterios de eficien-
cia y control del gasto sanitario.

Los países desarrollados de nuestro entorno
han configurado modalidades muy heterogé-
neas de definición implícita o explícita de la
cartera de servicios en cada una de las distin-
tas áreas asistenciales (primaria, especializa-
da, prevención, atención a crónicos, atención
dental, etc), de los criterios de priorización y
procedimientos para su adopción y sobre los
mecanismos de decisión para la definición y
actualización de prestaciones sanitarias.

Este informe es fruto de la solicitud formula-
da a la Agencia de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias por parte del Ministerio de Sanidad
y Consumo para la realización de un estudio
de revisión sobre los mecanismos utilizados
en diferentes países de nuestro entorno para
actualizar las prestaciones sanitarias objeto
de financiación pública. En él se presenta
información disponible sobre estos aspectos
en un conjunto de países de referencia en
nuestro entorno, o de especial interés por
experiencias recientes en áreas concretas.

Métodos

Se ha realizado búsqueda en repertorios
bibliográficos entre enero del año 2000 y
noviembre de 2005 con restricción a los idio-
mas español, inglés y francés. Se ha consulta-

do la información proporcionada por diversas
instituciones nacionales e internacionales a
través de las páginas web de los Ministerios
de Sanidad, Agencias de Evaluación de
Tecnologías Sanitarias y otras instituciones
relevantes en el área de la política, cobertura
y financiación de prestaciones sanitarias y
evaluación de tecnologías sanitarias de dis-
tintos países desarrollados. Se presentan y
discuten de forma narrativa las característi-
cas comunes y las diferencias de los procedi-
mientos de priorización y apoyo a la decisión
sobre prestaciones en distintos países.

Conclusiones

En gran medida, muchos de los procedimien-
tos reales utilizados por los distintos países
en las decisiones sobre priorización, delimita-
ción y adecuación de la cartera de servicios
no son explícitos. Se aprecian profundas dife-
rencias entre países en función del modelo
dominante de cada sistema sanitario (basado
en sistemas de seguro social, mixto o finan-
ciado con presupuestos públicos), el peso tra-
dicional de instituciones y organizaciones de
proveedores, el grado de descentralización del
Estado, y de las diferencias en valores socia-
les. La información disponible sobre procedi-
mientos de asesoría, participación y adopción
de decisiones es fragmentaria e incompleta.

En general, puede decirse que los sistemas
sanitarios de los países desarrollados basados
en seguros sociales o aquellos que mantienen
sistemas de pago por acto, definen las presta-
ciones con un catálogo positivo y explícito, ya
que resulta imprescindible establecer qué se
paga y a qué precio, mientras que los siste-
mas nacionales de salud financiados mayori-
tariamente por impuestos suelen hacer una
definición genérica, con algunas excepciones.
En ambos casos, la cobertura de los servicios
y prestaciones facilitadas a los usuarios suele
ser universal, aunque existen diferencias en
el nivel de prestaciones.

Se han considerado varios modelos de esta-
blecimiento de prioridades, como el método
más explícito de listas positivas priorizadas
(Oregón); el modelo de explicitación de crite-
rios sobre los que fundamentar las decisiones
(Holanda, Suecia) y sistemas de estableci-
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miento implícito de prioridades. Un elemento
que influye en la definición del método de
priorización, es el grado de descentralización
del sistema sanitario.

La Evaluación de Tecnologías Sanitarias
(ETES) ha sido uno de los elementos comunes
de muchas de las reformas llevadas a cabo en
los años 90 en los países desarrollados ante la
crisis de sostenibilidad del sistema. La ETES
se ha introducido tanto en los países con sis-
temas basados en la seguridad social como
en los sistemas nacionales de salud financia-
dos mayoritariamente por impuestos. En los
primeros se ha introducido generalmente de
forma preceptiva vinculada a la necesidad de

establecer tarifas a los servicios asegurados y
en los segundos como mecanismo consultivo
para incorporar criterios de efectividad y efi-
ciencia que redunden en un mejor funciona-
miento del sistema.

La diversidad de sistemas sanitarios y de
modelos políticos conlleva, a su vez, diferen-
tes mecanismos de decisión sobre las presta-
ciones sanitarias. Existe una tendencia a una
mayor transparencia en estos mecanismos,
una mayor concreción de la cartera de servi-
cios y una mayor estructuración de la acción
evaluativa para fundamentar las decisiones
sobre prestaciones sanitarias.
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Title: DEFINITION OF HEALTH BENEFITS
PACKAGES IN SOME REFERENCE COUNTRIES
WITH ADVANCED HEALTH SYSTEMS

Authors: Imaz I; González-Enríquez J;
Navalpotro L; Amate-Blanco JM. Agencia de
Evaluación de Tecnologías Sanitarias. ISCIII.
Spain. Contact: Imaz I. Date: september 2008.
Pages: 88. Price: 10 €. Language: Spanish.
English abstract: Yes. ISBN: 978-84-95463-52-
4.Technology: Priority-setting; decision-
making; health services coverage; HTA.
MeSH keywords: Health Technology
Assessment; Decision Making, Delivery of
Health Care; Extension of Health Services
Coverage; Insurance Coverage; Policy Making.

Purpose of the report. Objective: limited
resources for health care forces to set
priorities in a more and more explicit and
transparent way, using dominant ethical
approaches and values. It also guides the use
of resources in a more efficient way. All
developed countries are affected by this
situation, independent of the adopted
dominant health system.

The definition and delimitation of the
benefits package is one of the health policy
strategies used to establish a basic and equal
level of coverage, and to guarantee the right
to access health services and health
protection. The procedures of delimitation of
the benefits contribute to efficiency and the
control of rising health care costs.

Developed countries have configured very
heterogeneous modalities of implicit or
explicit definition of the benefits packages in
primary care, hospital care, prevention,
chronic diseases, and dental care. There is
also variability on priority-setting approaches
and procedures for benefits adoption.

This report was elaborated by the Agencia de
Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS)
at the request of the Health and Consumer
Affairs Ministry, in order to study on the
mechanisms and procedures used in
different developed countries to include new
technologies and services in the benefit
package. In this report available information
is presented on these aspects in a reference
group of developed countries.

Methodology: a search in biomedical
bibliographical repertoires has been carried
out, from January 2000 to November 2005,
restricted to Spanish, English and French
languages. Institutional webs from several
developed countries and international
organizations have been consulted (Ministries
of Health, Agencies for Health Technology
Assessment and other relevant organizations
related with health policy, priority-setting,
coverage and reimbursement policy and
health technology assessment). We made a
short narrative description and discussion of
common characteristics and differences on
priority-setting procedures and support
methods to decision-making on the benefits
catalogue in different countries.

Conclusions: large differences are appreciated
among countries on the procedures used for
priority-setting and decision-making on
delimitation and adaptation of the health
benefits catalogue. These differences depends
on the dominant health-care system model
(based on social security systems, mixed
models, or funded primarily through national,
regional or local taxation), the traditional
contribution of some institutions and
suppliers organizations, the degree of
decentralization of the State, and the
differences in social values. Many of the
specific procedures are not explicit. The
available information on consultant
procedures, stakeholder participation and
adoption of decisions is fragmentary and
incomplete.

It can be said that the health systems of
developed countries based on social security
or those that maintain fee-for-service
payment systems define benefits with a
positive and explicit catalogue, since it is
crucial to delineate what is covered and for
what price. National health services systems
financed mainly by taxes usually formulate a
comprehensive and generic definition, with
some exceptions. In both cases coverage tend
to be universal, although differences exist in
the level of benefits.

Several models for priority-setting have been
considered: the most explicit method of
positive lists (Oregon); the pattern of explicit
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criteria to base the decisions (The Nether-
lands, Sweden) and implicit systems for
priority-setting. An element that influences
themodel is the level of decentralization of the
power and responsibility for health care.

The Health Technology Assessment (HTA) has
been one of the key elements in many of the
health system reforms carried out since the
1990’s in order to improve sustainability in
developed countries. The HTA has been
introduced and developed in countries with
social security systems as well as countries
with national health services systems. In the
former, it has generally been introduced in a
mandatory way, linked to the need to

establish fees for the services covered; in the
latter, it serves as an advisory mechanism to
incorporate approaches of effectiveness and
efficiency that contribute to better results of
the system.

Heterogeneity on health systems and policy
models results in different decision-making
processes, priority-setting methods and
policies on the definition of the health
benefits catalogue. A tendency exists to
improve the transparency in the mechanisms
for decision on services covered, a better
definition of the benefits package and an
increase in the structure and capacities for
health technology assessment.
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La asistencia sanitaria es una de las áreas
en las que el desarrollo científico y social ha
tenido un mayor impacto. Los sistemas de
salud de los países desarrollados de nuestro
entorno están inmersos en un continuo pro-
ceso de reforma y adaptación a un escena-
rio condicionado por el cambio social y tec-
nológico y por la necesidad de disponer de
recursos para atender la demanda creciente
de servicios. El uso intensivo de nuevos pro-
cedimientos médicos y tecnologías sanita-
rias se está consolidando como uno de los
factores al que se atribuye el rápido creci-
miento del gasto sanitario total, y que algu-
nos han estimado en un 25% del incremen-
to anual1.

Los recursos en el área sanitaria o socio-sani-
taria son limitados y las necesidades expresa-
das y convertidas en demanda de atención
sanitaria muestran una tendencia creciente,
y con un potencial de crecimiento mucho
mayor que el esperado para los recursos. Esta
sensación crónica de tensión permanente y
de crisis amenazante obliga a enfatizar aque-
llos elementos que sirvan como criterios para
manejarla de forma razonable y aceptable
socialmente. Entre estos elementos destaca el
objetivo de eficiencia como valor y criterio de
orientación del uso de los recursos del siste-
ma y condición de garantía de equidad. Es
necesario disponer de información que facili-
te el uso adecuado de los recursos y ayude a
priorizar las intervenciones eficaces que con
un menor coste aporten más beneficios de
salud a la población, y reducir las interven-
ciones con escaso valor de utilidad o baja efi-
ciencia.

La limitación de recursos obliga a priorizar de
forma cada vez más explícita, transparente y
acorde con los valores y criterios éticos domi-
nantes, y orienta al uso de recursos de forma
más eficiente. Todos los sistemas de salud de
los países de nuestro entorno se ven afecta-
dos por esta situación, independientemente
del modelo dominante adoptado (modelos de
seguro sanitario social o modelos de servicio
nacional de salud, mayor o menor grado de
descentralización, mayor o menor nivel de
gasto sanitario total). De hecho, en los últi-
mos años se detecta una tendencia de aproxi-

mación hacia modelos mixtos de financiación
y provisión sanitaria y una cierta convergen-
cia hacia sistemas públicos de aseguramiento
social.

La definición y delimitación de las prestacio-
nes sanitarias es una de las estrategias de
política sanitaria que facilita el estableci-
miento de un nivel básico y equitativo de
cobertura y garantizan el derecho reconocido
a la asistencia y protección de la salud en
condiciones de calidad (clarificar derechos
del usuario y obligaciones del sistema de pro-
visión). A la vez, el proceso de delimitación de
las prestaciones aporta criterios de eficiencia
y control del gasto sanitario.

La necesidad de obtención de información
sobre la eficacia, efectividad y seguridad de
los procedimientos en uso y la exigencia de
una adecuada evaluación de nuevos procedi-
mientos y tecnologías sanitarias es incuestio-
nable. Esta información relevante debe incor-
porarse en el proceso de decisión previo a la
actualización de la cobertura de servicios o
prestaciones. Hay que tener en cuenta que
una misma prestación sanitaria puede hacer-
se efectiva mediante tecnologías diversas y
con diferentes impactos; y que cada una de
ellas puede ser de elección en un determina-
do contexto, tanto clínico como organizativo
o económico, lo que supone que para satisfa-
cer un compromiso asistencial dado se dis-
ponga de una batería de intervenciones que
se han debido jerarquizar previamente.

La complejidad de la asistencia sanitaria
actual concita tecnología procedente de los
más diversos sectores industriales: desde
láser, ultrasonidos, sensores y energía nucle-
ar, hasta productos de biotecnología y bioma-
teriales, pasando por la fibra óptica y los sis-
temas informáticos y de telecomunicaciones.
Si a ello se añade la aceleración de los ciclos
tecnológicos, se comprende que todos ellos
aspiren a ocupar cualquier segmento de mer-
cado en que pueda caber la aplicación de sus
productos y, en este orden, el sanitario mues-
tra una especial receptividad caracterizada
por:

• Demanda altamente modificable por cam-
bios sociales.
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• Avidez de innovación y rápida difusión.

• Crecimiento acompasado al Producto
Interior Bruto (PIB).

El cambio social se acompaña de cambios en
el concepto, valoración y percepción social de
la salud. El concepto de salud, antes estático,
se asocia ahora a la aspiración permanente a
un determinado estado de plenitud y poten-
cialidad de todas las facultades humanas.
Esta aspiración ha ido arraigando en las
sociedades desarrolladas hasta convertirse en
un Derecho Fundamental que, como tal, las
autoridades se comprometen a garantizar y
promover. Se crea así un régimen contractual
de asistencia, ya sea contrato privado con las
compañías aseguradoras, o “contrato social”
en los sistemas sanitarios públicos. La gestión
del sistema asistencial se regirá por las leyes
del seguro que exigen conocer la población
asegurada; la probabilidad de la contingencia
objeto del seguro; el importe de las prestacio-
nes comprometidas y los recursos económi-
cos necesarios para satisfacer la demanda
expresada2.

En muchos de los países desarrollados la pro-
tección de la salud ha pasado de ser una aspi-
ración individual a constituir un derecho fun-
damental reconocido constitucionalmente, lo
que contribuye a proyectar sobre el sector
cuantiosos recursos que oscilan entre el 7 y el
15% del PIB de los diferentes países miembros
de la Organización para la Cooperación y el
Desarrollo Económico (OCDE). Por otra parte,
elementos tan objetivos como son: el aumen-
to de las posibilidades de intervención médi-
ca y las conquistas sociales, han configurado
un mercado sanitario escasamente selectivo
que, al tener garantizado su crecimiento, con
frecuencia en función del PIB, resulta espe-
cialmente atractivo para los sectores tecnoló-
gicos más dispares que proyectan sobre él su
oferta de innovación.

A la dimensión como servicio público, el sec-
tor sanitario añade la relevancia como sector
económico; por lo que cabría diferenciar los
segmentos político, financiero, laboral e
industrial. El resultado es que sobre el esce-
nario sanitario confluyen fuerzas contrapues-
tas de expansión (presión social, profesional e
industrial) y de contención (competencia por
la asignación de recursos, conciencia de la
incertidumbre sobre los resultados de
muchas intervenciones sanitarias y limita-
ción global del gasto público). Sin embargo, la
falta de selectividad y correspondencia entre
los vectores de ambas categorías es ostensi-

ble y resulta particularmente delicada al con-
currir en un mercado tan asimétrico como es
el sanitario.

Por otra parte, la asistencia sanitaria se carac-
teriza hoy por una extraordinaria variedad de
valores y objetivos, debida en parte a que
muchas de las intervenciones habituales no
se aplican a la pugna entre la vida y la muer-
te, sino al manejo de situaciones de incerti-
dumbre, a la mejoría relativa de la calidad de
vida, y la satisfacción de preferencias perso-
nales, a su vez cambiantes y con múltiples
matices. Siempre es necesario enfatizar que
el factor asistencia sanitaria no es el único ni
el más importante para mantener y mejorar
la calidad de vida (desarrollo económico y
social, vivienda, empleo, medio ambiente,
etc.) y que existen mecanismos legítimos
para decidir qué costes cabe asumir para el
manejo de qué incertidumbres3.

En este contexto cobra importancia la necesi-
dad de la evaluación para despejar la incerti-
dumbre que surge de varios elementos desta-
cados:

• Insensibilidad y saturación de los indicado-
res globales de salud al continuo y rápido
crecimiento del gasto sanitario.

• Variabilidad inexplicada de la práctica clínica.

• Constatación empírica del beneficio nulo o
marginal de muchas intervenciones médi-
cas y sanitarias.

La incertidumbre del contexto de las decisio-
nes clínicas se ha extendido a las políticas, al
plantear interrogantes de la naturaleza más
variada, tales como: la cuantificación del
beneficio efectivo de buena parte de las inter-
venciones sanitarias; la prioridad asistencial
que se atribuya a diversos colectivos; los rea-
justes organizativos que, a tales efectos,
requiera el propio sistema asistencial; la
repercusión sobre la investigación y el des-
arrollo industrial; las discusiones éticas y
jurídicas suscitadas por las crecientes posibi-
lidades de intervención sanitaria; y las previ-
siones económicas que permitan el sosteni-
miento del propio sistema sanitario.

El diseño y desarrollo de una política sanita-
ria socialmente avanzada se sustentan en
una evaluación de las tecnologías sanitarias
tan selectiva como sistemática, que llamare-
mos “consultiva” en contraste con la evalua-
ción “reglamentaria” practicada por las admi-
nistraciones sanitarias para ordenar el acceso
al mercado de los productos reglados2.
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• Evaluación reglamentaria. Preceptiva, vincu-
lante y requisito previo para el acceso al mer-
cado de los productos reglados, como son los
medicamentos o los productos sanitarios. Se
aplica a valorar si el producto en cuestión
satisface los requisitos básicos de calidad,
seguridad y eficacia clínica que se le exigen
para acceder al mercado, pero no entra en los
aspectos cuantitativos que permitieran asig-
narle un cierto orden de prioridad en compa-
ración con otras intervenciones alternativas.

• Evaluación consultiva. Se aplica a la valora-
ción de impactos sanitario, social, ético,
organizativo o económico de cualquier tec-
nología, con independencia de que sea
nueva o ya implantada. Puede materializar-
se en informes de segunda parte y se prac-
tica sobre aquellas tecnologías designadas
discrecionalmente por autoridades o gesto-
res sanitarios, con objeto de asignarles un
cierto orden de prioridad entre las distintas
alternativas disponibles y adoptar decisio-
nes de política sanitaria ponderando sus
consecuencias en las más variadas facetas.

Dado su objetivo funcional, la evaluación
reglamentaria se fue configurando con el lan-
zamiento de nuevos desarrollos farmacéuticos
tras la Guerra Mundial. Sin embargo, la cre-
ciente complejidad asistencial, que requiere
estudiar los “mejores usos” de los nuevos pro-
ductos y procedimientos4, ha venido a impo-
ner la práctica de la evaluación consultiva.

En la medida en que las políticas públicas se
materializan en normas jurídicas, programas
y, en general, en resoluciones administrativas,
han de formularse a través de procesos de
decisión animados por la relación entre los
objetivos de gobierno y los medios para
alcanzarlos. En tal escenario, el tipo de análi-
sis que correspondiera en cada caso habría de
tomar en consideración tanto las limitaciones
de la información disponible, como la propia
naturaleza política del proceso, que exige
conciliar preferencias enfrentadas y defendi-
das desde muy diversos sectores, lo que
requiere evaluaciones integrales que ponde-
ren los distintos impactos de la decisión en
los ámbitos sanitario, social, ético, organizati-
vo y económico; trascendiendo la sensibilidad
que pudieran ofrecer por separado en cada
una de estas dimensiones particulares.

Así se han articulado mecanismos dinámicos
que vinculen la financiación y cobertura de
las tecnologías sanitarias con su investiga-
ción y consiguiente evaluación, teniendo en
cuenta que la práctica asistencial cotidiana

constituye el auténtico “banco de pruebas” en
el que clínicos e instituciones son “proveedo-
res” de información primaria y “usuarios” de
su análisis y evaluación.

Hoy, merced a las tecnologías de la informa-
ción, es posible que las tecnologías sanitarias
de mayores impactos sean objeto de una
introducción ordenada que pase por: implan-
tación en centros seleccionados al efecto,
para optimizar la curva de aprendizaje; apli-
cación normalizada mediante guías o proto-
colos específicos; y registro de resultados en
bases de datos multicéntricas, para su eva-
luación ulterior.

La pluralidad de intereses y percepciones
hacen imprescindible el diálogo entre interlo-
cutores que han de decidir conceptualmente
en campos heterogéneos. Hoy la demanda
sanitaria y su satisfacción constituyen uno de
los ejes de la convivencia social, por lo que se
impone un diálogo interdisciplinar5 en el que
concurran argumentos procedentes de dife-
rentes campos: biomedicina; economía de la
salud; políticas sanitarias; ética y valores
sociales; y finalmente, el derecho, como
expresión positiva de las normas de conducta.

Los países desarrollados de nuestro entorno
han configurado modalidades muy heterogé-
neas en lo que respecta a la definición implíci-
ta o explícita de la cartera de servicios en cada
una de las distintas áreas asistenciales (prima-
ria, especializada, prevención, atención a cróni-
cos, atención dental, etc), a los criterios de prio-
rización y procedimientos para su adopción y
sobre los mecanismos de decisión para la defi-
nición y actualización de prestaciones sanita-
rias. El modelo dominante de cada sistema
sanitario (basado en sistemas de seguro social,
mixto o financiado con presupuestos públicos),
el peso tradicional de instituciones y organiza-
ciones de proveedores, el grado de descentrali-
zación del Estado, y las diferencias en valores
sociales marcan profundas diferencias entre
los distintos países. En granmedida,muchos de
los procedimientos reales utilizados por los dis-
tintos países en las decisiones sobre prioriza-
ción, delimitación y adecuación de la cartera de
servicios no son explícitos y no se pueden pre-
cisar. La información disponible sobre procedi-
mientos de asesoría, participación y adopción
de decisiones es fragmentaria e incompleta.

En este informe se presenta información dis-
ponible sobre estos aspectos en un conjunto
de países de nuestro entorno, de referencia o
de especial interés por experiencias recientes
en áreas concretas.
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El Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, sobre
ordenación de las prestaciones sanitarias del
Sistema Nacional de Salud, en su Disposición
Adicional Primera, señala a la Administración
sanitaria del Estado como la responsable de
valorar en cuanto a seguridad, eficacia y efi-
ciencia, la incorporación de nuevas técnicas o
procedimientos diagnósticos o terapéuticos
en el ámbito de las prestaciones del Sistema
Nacional de Salud. La Ley 16/2003, de cohe-
sión y calidad, en su artículo 21 prevé la
actualización de la Cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud y establece que
para incorporar nuevas técnicas, tecnologías
o procedimientos a la Cartera de servicios
serán sometidos a evaluación por el
Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de
la Agencia de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud
Carlos III, en colaboración con otros órganos
evaluadores a propuesta de las Comunidades
Autónomas. Así se recoge también en el Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por
el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualización.

El presente informe es fruto de la solicitud for-
mulada a la AETS por parte del Ministerio de
Sanidad y Consumo y gestionada en términos
de un Convenio mediante el que el Instituto
de Salud Carlos III, a través de la AETS, se

compromete a realizar para la entonces
Dirección General de Cohesión del Sistema
Nacional de Salud y Alta Inspección (actual-
mente Dirección General de Ordenación
Profesional, Cohesión del Sistema Nacional de
Salud y Alta Inspección) un estudio de revi-
sión sobre los mecanismos utilizados en dife-
rentes países de nuestro entorno para actuali-
zar las prestaciones sanitarias objeto de
financiación pública.

El objetivo del informe es recoger informa-
ción sobre:

1. Los diferentes mecanismos utilizados en
los países de nuestro entorno socioeconó-
mico para la actualización de las técnicas,
tecnologías y procedimientos que se finan-
cian por el sistema sanitario público.

2. La sistemática general seguida en cada uno
de los países para la actualización de sus
prestaciones.

3. Los organismos involucrados en las dife-
rentes evaluaciones o valoraciones.

4. Los criterios de valoración para la actuali-
zación en los diferentes países y tipos de
estudios realizados para conocer sus reper-
cusiones.

5. El proceso de toma de decisiones sobre la
financiación de técnicas, tecnologías o pro-
cedimientos.
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Para la consecución de los objetivos se han
consultado distintas fuentes de información.
Se ha realizado una búsqueda bibliográfica
en MEDLINE y además se ha consultado la
información proporcionada por diversas ins-
tituciones nacionales e internacionales a tra-
vés de sus páginas web.

La búsqueda bibliográfica ha sido realizada
en la base de datos MEDLINE entre enero del
año 2000 y noviembre de 2005 con restricción
a los idiomas español, inglés y francés, con las
siguientes palabras clave:

Biomedical Technology Assessment [MeSH];
Decision Making, organizational [MeSH];
Delivery of Health Care [MeSH]; Extension of
Health Services Coverage; Health Care
Rationing [MeSH]; Health Care Reform
[MeSH]; Health Care System; Health Priorities
[MeSH]; Health Services Coverage; Improving
Health Coverage; Insurance Coverage [MeSH];
Policy Making [MeSH]; Services Portfolio;
Universal Coverage [MeSH].

Por otra parte se han consultado publicacio-
nes y la información proporcionada por las
páginas web de los Ministerios de Sanidad,
Agencias de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias y otras instituciones relevantes en
el área de la política de prestaciones sanita-
rias de distintos países desarrollados. Las
principales instituciones consultadas son:

- Organización para la Cooperación y Desarro-
llo Económico (OCDE).

- European Observatory on Health Systems
and Policies.

- International Society on Priorities in Health
Care.

- International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA).

- Medical Services Advisory Committee de
Australia (MSAC).

- Department of Health and Ageing del
Gobierno de Australia.

- Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en
Sport (Ministerio de Salud, Bienestar y
Deporte de Holanda).

- Health Council of the Netherlands.

- Alberta Heritage Foundation for Medical
Research (AHFMR).

- Health Care Financing Organization de los
Estados Unidos de América (HCFO).

- Centers for Medicare and Medicaid Services
de los Estados Unidos de América (CMS).

- Department of Health and Human Services
de los Estados Unidos de América.

- Swedish Institute.

- England Department of Health.

- National Health Service de Inglaterra (NHS).

- National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE).

- United Kingdom National Coordinating
Centre for Health Technology Assessment
(NCCHTA).
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Todos los sistemas sanitarios racionan sus
servicios sanitarios, bien sea mediante la limi-
tación de la oferta de servicios (cartera de ser-
vicios sanitarios explícita) o mediante la limi-
tación de los recursos que hacen efectiva la
oferta aparentemente ilimitada (listas de
espera, limitación en la cantidad y/o calidad
de los recursos). En general, se aprecia una
tendencia a que los sistemas basados en segu-
ros sociales recurran más al primer método y
los sistemas nacionales de salud financiados
por impuestos a los métodos mencionados en
segundo lugar.

Aunque los sistemas nacionales de salud
financiados por impuestos y de cobertura uni-
versal no suelen contar con una cartera (catá-
logo, listado, conjunto) de servicios (prestacio-
nes, beneficios), no dejan por ello de tener sus
propias políticas de prestaciones que regulen
el acceso y hagan explícito el contrato social
entre el Estado y los ciudadanos. Este enfoque
se ha denominado de ordenación de presta-
ciones, en comparación con el enfoque más
explícito de catálogo de prestaciones o carte-
ra de servicios.

La ordenación de prestaciones enumera de
forma genérica los grandes bloques de servi-
cios que el Servicio de Salud se compromete a
prestar. Las ventajas que tiene este enfoque
son que permite una mejor cobertura de las
necesidades globales de salud tanto a escala
individual como a escala poblacional y una
mayor flexibilidad en la gestión de servicios
sanitarios6.

El enfoque de cartera de servicios tiene otras
ventajas: facilita la transparencia en la políti-
ca de prestaciones, proporciona mayor garan-

tía legal de protección al ciudadano ya que
éste puede ejercer sus derechos con mayor
conocimiento, favorece la equidad en la provi-
sión de servicios sanitarios a lo largo de todo
el SNS y facilita la implantación de sistemas
de medición de productos y costes, y el control
de la difusión de nuevas tecnologías sanitarias
en el sistema. Sin embargo, la introducción de
la cartera de servicios como un instrumento
operativo para la gestión sanitaria requiere,
además de un laborioso diseño inicial, un sis-
tema de actualización rápido y exhaustivo,
costoso de implantar y de mantener7.

La normativa de ordenación de prestaciones
suele ser una norma legal de mayor rango que
la cartera de servicios y suele definir los obje-
tivos del sistema sanitario. La cartera de servi-
cios suele ser el desarrollo reglamentario de
las leyes de ordenación de prestaciones y debe
actualizarse periódicamente, por lo que no
sería apropiada su plasmación a través de una
norma de rango tan elevado como el de Ley. La
norma de ordenación de prestaciones sería el
documento marco y la cartera de servicios el
documento operativo.

Además del tipo de sistema sanitario el grado
de definición de la cartera de servicios tam-
bién depende del tipo de prestaciones de las
que estemos hablando. Por ejemplo, la explici-
tación de la cartera de servicios farmacéuticos
generalmente es mayor que la de los servicios
preventivos, aunque existen diferencias según
países. En la tabla 1 se presenta el grado de
definición de la cartera según sea el tipo de
servicio y según los sistemas sanitarios estén
basados en sistemas de seguridad social o en
sistemas nacionales de salud financiados por
impuestos.
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En países con sistema nacional de salud, o
financiados mayoritariamente por impuestos,
la definición de la cartera de servicios suele
ser menos explícita, salvo para la prestación
farmacéutica y de productos sanitarios.
Inglaterra no cuenta con catálogos explícitos
de prestaciones pero en la práctica el National
Health Service proporciona casi todos los
tipos de prestaciones sanitarias y las exclusio-
nes se circunscriben a listas negativas de
medicamentos y a servicios para-sanitarios
como la cirugía estética o la homeopatía. Las
listas de espera y la capacidad de gestión de
los clínicos son los principales métodos de
priorización con los que cuenta el National
Health Service8.

Suecia e Inglaterra tienen descentralizada la
gestión en la mayoría de las prestaciones de
tal forma que no existen catálogos comunes
de prestaciones, salvo para los programas
nacionales financiados desde el gobierno cen-
tral. Las autoridades regionales y municipales
tienen autonomía para ofrecer un catálogo de
prestaciones propio.

Australia, sin embargo, tiene un Sistema
Nacional de Salud financiado por impuestos
de cobertura universal y cuenta con una car-
tera de servicios común bien detallada. El sis-
tema de salud australiano tiene una impor-
tante participación privada y tradicionalmen-
te se ha basado en la subvención de los gastos
producidos en centros privados. Por ello, cuen-
ta con una cartera de servicios que pormeno-
riza la tarifa que subvenciona el Estado para
cada tipo de intervención.

El otro grupo de países, cuyos sistemas de
salud se basan en seguros sociales, han cen-
trado su oferta de prestaciones en la atención
hospitalaria y ambulatoria (incluyendo la
atención primaria), sólo recientemente se han
ido incluyendo la atención dental, la atención
a enfermos crónicos, intervenciones preventi-
vas o, en ciertos casos, algunas medicinas
alternativas o complementarias7. En estos
países la atención ambulatoria se ha organi-
zado tradicionalmente mediante el pago por
acto y los seguros han necesitado establecer
unas tarifas según el tipo de servicio, lo que
implica contar con una cartera de servicios
claramente definida.

La atención hospitalaria a diferencia de la
prestación farmacéutica no ha empleado de
forma generalizada las carteras de servicio
para organizar la facturación. Algunos países
como Alemania utilizan sistemas complejos
para establecer la facturación hospitalaria,

como los DRG (Diagnosis Related Groups),
agrupaciones de procesos hospitalarios que
ocasionan costes similares. Este sistema faci-
lita la medición del producto de salud y su
vinculación con el cálculo de costes.

En los sistemas sanitarios basados en la segu-
ridad social la atención dental ha sufrido res-
tricciones en los últimos años, lo que ha
supuesto unamayor explicitación de los servi-
cios que se cubren. La asistencia dental urgen-
te suele cubrirse en los países con seguridad
social, salvo en Holanda y Suiza, donde los
ciudadanos deben estar afiliados a algún
seguro privado.

La atención a pacientes crónicos de larga
duración ha sido incorporada recientemente a
muchas carteras de servicios de los seguros
sociales o se cubre a través de programas
específicos financiados por el Estado
(Alemania)7. Algo parecido ha pasado con las
intervenciones preventivas, que se han regu-
lado más recientemente, en parte para aclarar
la incorporación de intervenciones preventi-
vas que podrían ser consideradas como tera-
péuticas (detección temprana de cáncer,
detección de anomalías congénitas).

La regulación de las medicinas alternativas o
complementarias presenta características
específicas en las que influye la cultura impe-
rante en cada sistema de salud. En el caso de
Suiza la acupuntura, homeopatía, fitoterapia,
antroposofía, terapia neural y medicina china
han sido incorporadas a la cartera de servicios
por mandato del Gobierno. Un paso similar ha
sido tomado por el Parlamento de Alemania.
Sin embargo, Holanda ha tomado la decisión
opuesta, excluyendo de forma explícita casi
todas estas intervenciones denominadas
“Medicinas alternativas o complementarias”.

Entre los países con sistemas sanitarios basa-
dos en seguros sociales, EEUU y Holanda son
casos extremos en cuanto a la definición de la
Cartera de Servicios. En EEUU el seguro sani-
tario de financiación pública más extenso
(Medicare) sólo cubre al 16% de la población
(ancianos) y ha desarrollado una catalogación
de las prestaciones muy explícita y extensa.
Sin embargo, en Holanda se han explicitado
poco los servicios cubiertos por los seguros
sanitarios. En este último país se ha debatido
acerca de las ventajas y desventajas de esta-
blecer una cartera de servicios sanitarios bási-
cos explícita y común para todos los seguros
sanitarios que operan en el país.
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En general, puede decirse que los sistemas
sanitarios de los países desarrollados basa-
dos en seguros sociales o aquellos que man-
tienen sistemas de pago por acto (Australia),
definen las prestaciones con un catálogo
positivo y explícito, vinculado a mecanismos
de pago por acto, ya que resulta imprescindi-
ble establecer qué se paga y a qué precio,
mientras que los sistemas nacionales de
salud financiados mayoritariamente por
impuestos suelen hacer una definición gené-
rica, con algunas excepciones (prestación
farmacéutica y de productos sanitarios,

exclusiones explícitas). En ambos casos, al
igual que ocurre en nuestro país, la cobertu-
ra de los servicios y prestaciones facilitadas a
los usuarios suele ser universal, aunque exis-
ten diferencias en algunas cuestiones (salud
buco-dental, planificación familiar, medici-
nas alternativas, prótesis dentales u ocula-
res). Esta necesidad puramente administrati-
va de establecer tarifas (pago por servicio)
puede determinar la definición de los catálo-
gos de prestaciones, tanto en los sistemas
basados en seguros sociales como en los
financiados por impuestos.



Los sistemas sanitarios de los países desarro-
llados se enfrentan a una serie de problemas
comunes: el envejecimiento de la población,
el continuo crecimiento de la demanda, la
limitación de recursos, la rigidez del Sector
Público y las ineficiencias del mercado9. En
este contexto de debate sobre los límites del
Estado del Bienestar se plantea la necesidad
de priorizar para conseguir la mejor asigna-
ción de los recursos disponibles.

De una forma u otra todos los sistemas de
protección pública de la salud priorizan al
asignar recursos, pero el debate suele surgir
cuando se intenta pasar del habitual método
de priorización implícito a uno explícito, que
haga transparentes los criterios, mecanismos
y resultados del proceso. Cada vez son más
los países que han introducido métodos
explícitos de establecimiento de prioridades
para las prestaciones sanitarias públicas, en
parte porque cada vez es mayor la presión de
los ciudadanos que quieren conocer e inter-
venir en el proceso de decisión sobre presta-
ciones públicas. Se han mencionado varios
factores que influyen en esta tendencia: las
exigencias sobre calidad de los servicios
públicos, la necesidad de control de costes, la
presión de la innovación tecnológica o la pre-
sión demográfica.

Establecer prioridades es aplicar algún meca-
nismo de racionamiento que, en última ins-
tancia, selecciona quién recibirá y quién no
servicios que proporcionan algún beneficio a
quien los recibe10. El estudio de los mecanis-
mos de priorización es complejo y requiere
tener en cuenta la diversidad de elementos
que interactúan, tanto en la definición del
problema como en el procedimiento que se
adopta y los fines que se persiguen. En ese
sentido, Singer ha enumerado seis categorías
de elementos que intervienen en el proceso11:

1. La institución en la que se sitúa.

2. Las personas que participan.

3. Los criterios que se consideran.

4. Las motivaciones finales que justifican
cada decisión.

5. El mecanismo de decisión.

6. La existencia de modos de apelación o
revisión de las decisiones.

La relevancia de las instituciones en el proceso
de priorización es importante ya que determi-
nan el tipo de sistema sanitario, configurando
determinantes específicos que condicionan las
posibilidades de establecer prioridades para el
sistema y el tipo de restricciones que resultan
legítimas en cada contexto. Según Ortún12 en
dependencia de como interactúen la combina-
ción Estado/mercado y las normas clínicas, se
realizará la asignación de recursos en el siste-
ma sanitario, entendiendo por normas clínicas
los conocimientos, actitudes, valores y expec-
tativas compartidas por una profesión y que
configuran los comportamientos que en cada
momento se consideran aceptables.

La segunda categoría de elementos que parti-
cipan en el sistema de priorización son los
criterios, aspecto que se aborda en otro apar-
tado de este capítulo. La tercera categoría de
elementos son las personas, las cuales van a
estar determinadas por el marco institucional
en el que se desarrolle el proceso de prioriza-
ción y por el mecanismo real de decisión
sobre prestaciones sanitarias.

Las personas que participen en comisiones
de discusión pueden estar seleccionadas por
su experiencia y conocimientos o por su
capacidad de representar los intereses de la
sociedad, las instituciones u organizaciones
respectivas implicadas. En ese sentido, se ha
debatido la importancia de incluir la visión
del ciudadano y del consumidor en los siste-
mas de priorización. Por una parte se consi-
dera que el interés despertado por la difusión
de casos concretos de pacientes que se han
visto excluidos del sistema de atención sani-
taria ha condicionado el debate sobre las
prestaciones sanitarias en muchos países. El
Plan Oregón surgió tras el escándalo que se
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Sistemas de priorización en relación
con la financiación de las prestaciones
sanitarias



produjo por el fallecimiento en 1987 de un
niño de siete años con leucemia al que no se
le había realizado un trasplante de médula
ósea debido a que unos meses antes se habí-
an excluido los trasplantes del seguro
Medicaid. Pero, por otra parte, se reconoce la
necesidad de que los mecanismos de priori-
zación cuenten con el acuerdo al menos de
los profesionales sanitarios y de los pacien-
tes13.

Experiencias
internacionales
Una de las primeras experiencias de implan-
tación de un sistema explícito de priorización
es la del citado Estado de Oregón en los EEUU
que comenzó su diseño a finales de los años
80 del siglo pasado a través de un método
complejo con el que obtuvo un listado positi-
vo de servicios sanitarios para el seguro
Medicaid (seguro sanitario para personas de
bajos ingresos) y se puso definitivamente en
práctica en 199414.

Inicialmente la priorización se realizó basán-
dose únicamente en la relación coste-efecti-
vidad, si bien los datos no provenían única-
mente de la evidencia científica sino que se
incorporó también la opinión de expertos
para valorar el coste-efectividad de las inter-
venciones. Posteriormente se vio la necesidad
de tomar en consideración la opinión de los
ciudadanos para lo que se realizó un extenso
trabajo de obtención de información a través
de encuestas, charlas y encuentros locales.
Con los resultados se elaboró un listado de
709 intervenciones de las cuales el Estado de
Oregón decidió financiar hasta la 587, lo que
suponía cubrir el 98% de los servicios califica-
dos como esenciales, el 28% de los considera-
dos muy importantes y el 7% del resto de los
servicios sanitarios de la lista15.

El Plan Oregón puesto en práctica fue muy
aplaudido, pero también recibió críticas,
como la poca consideración de la discapaci-
dad en la priorización, ya que las opiniones
recabadas se obtuvieron fundamentalmente
de población no discapacitada. Otro argu-
mento contrario aducía que el Plan sólo racio-
naba los servicios a los más pobres, sin regu-
lar el acceso a los servicios sanitarios de la
población con más recursos.

El Plan Oregón se mantiene y el listado de
prestaciones se actualiza cada dos años. El
último listado vigente para el periodo 2005-07
incluye 710 intervenciones de las que se
financian hasta la 53016. Para incorporar una
nueva tecnología al catálogo se exige un
informe de su efectividad clínica y cuando
existen dudas sobre las ventajas de esa tec-
nología con respecto a otras se evalúa si
mejora la relación coste-efectividad de otras
tecnologías del catálogo que cumplan objeti-
vos similares. Además se mantiene un siste-
ma de consulta a expertos y a la industria,
pero en las últimas revisiones del listado no
se han realizado encuestas y consultas a la
ciudadanía16.

El Plan ha mostrado resultados positivos (des-
censo del 12 al 14% de la población diana no
asegurada en el periodo 1991-95, frente al
incremento hasta una media del 20% en otros
Estados de los EEUU en el mismo periodo)
pero el sistema no se ha extendido a otros
Estados. Entre los motivos están las críticas a
la falta de fiabilidad de los métodos aplicados
(obtención de la información sobre el coste-
efectividad, representatividad de las opinio-
nes utilizadas) y a las consecuencias negati-
vas en términos de solidaridad y justicia
social que ocasiona la restricción de servicios
públicos a poblaciones específicas.

En Suecia se creó en 1992 una Comisión
Parlamentaria sobre Priorización en las
Prestaciones Sanitarias que emitió su informe
final en 1995. El trabajo de la Comisión se rea-
lizó mediante la consulta a expertos, repre-
sentantes políticos, profesionales y ciudada-
nos. El informe reconocía la necesidad de
priorizar y proponía los principios éticos que
debían ser utilizados para ello, los cuales, a su
vez están priorizados de mayor a menor
importancia: dignidad humana; necesidad y
solidaridad, y coste-efectividad17. El sistema
de priorización sueco ha sido escasamente
utilizado para la selección de servicios sanita-
rios en situaciones concretas, aunque ha ser-
vido para que algunas comarcas decidieran
excluir el tratamiento de la infertilidad de las
prestaciones subvencionadas. Sin embargo,
ha establecido un marco que puede facilitar
la toma de decisiones de los gestores de los
servicios sanitarios15.

En Holanda el debate sobre priorización se
plantea junto con la necesidad reiteradamen-
te formulada por la sociedad holandesa de
contar con un catálogo de prestaciones bási-
co común a todos los seguros médicos que
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operan en el país. La publicación en 1991 del
informe Dunning (fruto del trabajo de la
Comisión Choices in Health Care dirigida por
el Dr. Dunning)18 marcó un cambió relevante
en la política de prestaciones sanitarias
holandesa. El informe planteó el marco gene-
ral para priorizar prestaciones sanitarias al
establecer los cuatro criterios básicos que
debían ser tenidos en cuenta en cualquier
decisión sobre oferta de servicios en el siste-
ma de salud holandés en su conjunto. Con un
planteamiento similar al sueco los criterios
están priorizados en orden de importancia,
aunque son distintos. En Holanda los criterios
son cuatro: necesidad, efectividad, eficiencia
y, “user payment and responsability”, o acepta-
ción del tratamiento en términos de adheren-
cia y disponibilidad a pagar (capacidad de
asumir los costes que tendría el tratamiento
en caso de no estar subvencionado).

Posteriormente, los distintos gobiernos de los
Países Bajos han ido regulando la aplicación
de estos criterios, especificando los elemen-
tos que los desarrollan. El criterio de necesi-
dad se ha estructurado en niveles según sea
la gravedad y las consecuencias de la patolo-
gía. Los criterios de efectividad y eficiencia
han sido estudiados y se toman en considera-
ción con un marco metodológico diferente si
se trata de una tecnología preventiva, curati-
va o paliativa. Se han elaborado listas positi-
vas de medicamentos, vacunas, servicios de
atención dental infantil, y listas negativas de
medicamentos, tratamientos de medicina
alternativa y algunas prestaciones ambulato-
rias especializadas (como la fisioterapia); pero
no se ha formalizado una auténtica cartera
de servicios explícita de aplicación general.

También ha sido interesante el ejercicio de
priorización realizado por el gobierno holan-
dés para identificar tecnologías que debían
ser evaluadas por su incierta utilidad. En 1993
el Health Insurance Funds Council
(Zeiekenfondsraad -ZFR-) hoy Health Care
Insurance Board (CVZ) publicó una lista prio-
rizada de 126 tecnologías sanitarias que debí-
an ser evaluadas por alguno de los siguientes
motivos: existe incertidumbre acerca de su
eficacia, la tecnología no es suficientemente
eficiente o hay evidencias que indican que se
realiza un uso inapropiado de la tecnología19.
En 1999 se publicó un nuevo documento que
informaba del estado de los trabajos de eva-
luación. Un tercio de las tecnologías había
sido evaluado, incorporando algunas de ellas
al sistema de salud; un tercio estaba todavía
evaluándose y las del otro tercio no fueron

consideradas suficientemente relevantes
como para realizar la evaluación20.

En el Reino Unido, el National Health Service
de Inglaterra y Gales está basado en un
modelo de decisión descentralizado a nivel
regional y local, que dificulta el estableci-
miento de prioridades nacionales más allá de
la declaración de objetivos y la financiación
de programas específicos. Para corregir esto
se puesto en marcha un complejo sistema de
consultas a expertos y órganos de asesora-
miento que forman parte de la estructura del
Programa Nacional de Evaluación de
Tecnologías Sanitarias del NHS. El último
eslabón ha sido la creación del National
Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE) en 1999, que tiene atribuciones de
autoridad sanitaria de ámbito nacional (para
Inglaterra y Gales) para la evaluación de tec-
nologías sanitarias, la elaboración de guías de
práctica clínica y la asesoría en auditorías a
las autoridades locales de salud. Sin embargo,
no puede decirse que la actividad del NICE
vaya a modificar el marco general de toma de
decisiones centrada en las autoridades sani-
tarias regionales y locales.

En resumen, se pueden considerar tres mode-
los de establecimiento de prioridades15: el
método más explícito de listas positivas prio-
rizadas (Oregón); el modelo de explicitación
de criterios sobre los que fundamentar las
decisiones (Holanda, Suecia) y, por último, lo
que más que un modelo sería una sistemáti-
ca habitual de establecimiento implícito de
prioridades. Aunque la mayor parte de la lite-
ratura médica que analiza la priorización en
las prestaciones sanitarias se centra en el
establecimiento de sistemas explícitos hay
autores que defienden las ventajas de los sis-
temas implícitos. Sabin destaca dos podero-
sos argumentos a favor del establecimiento
implícito de prioridades21: restringir el ejerci-
cio de derechos crea cierta división social, y
tanto los pacientes como los médicos prefie-
ren actuar en un sistema en el que los clíni-
cos se perciben como proveedores generosos
en lugar de limitadores de prestaciones.

Otro elemento que influye en la definición del
método de priorización, es el grado de des-
centralización del sistema sanitario. Cuanto
más periférica sea la distribución de los cen-
tros de decisión, mayor es la cercanía a un
modelo implícito de priorización en el que la
capacidad de la administración central de
establecer prioridades es baja. En países
como Reino Unido, Suecia o España, se han
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formulado objetivos de ámbito nacional en
política de prestaciones pero la auténtica
asignación de recursos se realiza en el ámbi-
to de la mesogestión.

Los criterios para la
priorización de las
prestaciones sanitarias
Pineault en su Tratado de Planificación
Sanitaria considera que los criterios de priori-
zación en planificación sanitaria pueden
agruparse en dos grandes grupos: 1) la impor-
tancia del problema y, 2) la capacidad de solu-
cionarlo22.

En el primer grupo estarían los criterios de
necesidad: gravedad, prevalencia, años
potenciales de vida perdidos, jornadas de tra-
bajo perdidas, grado de discapacidad, morta-
lidad o gasto sanitario que ocasiona la enfer-
medad. En el segundo grupo estarían los cri-
terios de impacto de las intervenciones sani-
tarias: seguridad, eficacia, efectividad,
coste/efectividad, utilidad.

La utilización de los indicadores de necesi-
dad, que algunos autores prefieren identificar
como carga de la enfermedad, presenta la
dificultad de discriminar qué indicadores uti-
lizar y qué importancia darles a cada uno.
Aquellos indicadores que ponderen mejor la
necesidad desde un enfoque poblacional
serán preferibles que aquellos que se fijen
más en necesidades individuales. Por ejem-
plo, será más equilibrado considerar la
importancia de una enfermedad por los años
potenciales de vida perdidos que simplemen-
te por la mortalidad. La utilización de un
enfoque individual debe ir acompañada de un
componente técnico que cuantifique el esta-
do de necesidad (escalas de gravedad, grado
de discapacidad).

La consideración del segundo grupo de indi-
cadores, que podrían denominarse indicado-
res de impacto de las intervenciones, requie-
re la obtención de información de la efectivi-
dad de la tecnología basada en la evidencia
científica pero teniendo en cuenta que la
efectividad va a ser variable según la indica-
ción. Cada proceso médico puede requerir
una intensidad diferente en la utilización de
una tecnología y por tanto la efectividad será
diferente según la forma de aplicación de la
tecnología. Otros elementos que influyen en

la efectividad de una tecnología, como la
forma de dispensar el tratamiento, o la situa-
ción clínica de cada paciente, también son
difíciles de cuantificar15.

Tanto en los países con modelo dominante de
seguridad social como en aquellos en los que
el sistema sanitario se financia por los presu-
puestos del Estado, predominan los criterios
clínicos y sociales frente a los económicos a
la hora de decidir sobre la cobertura sanita-
ria7. Sin embargo, si se considera que esta-
blecer prioridades es aplicar algún mecanis-
mo de racionamiento que, en última instan-
cia, selecciona quién recibirá y quién no ser-
vicios que proporcionan algún beneficio a
quien los recibe10, la ordenación de presta-
ciones basada exclusivamente en la exclu-
sión de aquellas tecnologías que no producen
resultados positivos no supondría un auténti-
co método de priorización de servicios sanita-
rios, ya que no permitiría asignar los recursos
a las mejores opciones. A los criterios de efec-
tividad es necesario añadir una ponderación
relativa a los costes que produce la interven-
ción.

Algunos autores han dividido los enfoques
que se aplican en un ejercicio de priorización
de prestaciones sanitarias en dos grupos: eco-
nómicos (coste-efectividad, presupuestación
por programas y análisis marginal) y no eco-
nómicos (carga de la enfermedad, prestacio-
nes esenciales)23. En la tabla 2 se especifican
los criterios que deben guiar las decisiones
sobre incorporación de prestaciones en varios
países desarrollados. En el caso de España
estos criterios están formulados en el artícu-
lo 20 de la Ley de Cohesión y Calidad del
Sistema Nacional de Salud, Ley 16/2003 de 28
de mayo de 200324.

Aunque, tal y como se observa en la tabla 2,
los criterios económicos están entre los más
comunes, no es habitual ni determinante
para la toma de decisiones sobre prestaciones
que los resultados de una evaluación econó-
mica se tomen en consideración de forma sis-
temática y estructurada. Entre las experien-
cias identificadas sólo el Estado de Oregón y
el NICE inglés han utilizado el coste-efectivi-
dad y el coste-utilidad como métodos de
selección de las tecnologías a evaluar25, y el
propio NICE ha reconocido las limitaciones
del análisis económico como criterio operati-
vo para el establecimiento de prioridades en
las prestaciones sanitarias26. La ausencia de
bases empíricas para establecer el punto de
corte entre las tecnologías eficientes y las que
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no lo son, la ausencia de evidencias científi-
cas de elevada calidad en relación con la efec-
tividad de muchas tecnologías, o la dificultad
para hacer entender a la sociedad los resulta-
dos de los análisis económicos, son algunas
de las limitaciones que dificultan que las
decisiones sobre prestaciones sanitarias se
fundamenten en análisis técnicos económi-
cos13.

Otros autores han advertido de los problemas
que plantea el basarse en criterios pre-esta-
blecidos para decidir sobre la introducción de
prestaciones en los sistemas sanitarios27.
Recientemente se ha remarcado la importan-
cia de incorporar las preferencias sociales, así
como la transparencia y legitimación social

de las decisiones sobre prestaciones. La utili-
zación de criterios exclusivamente cuantitati-
vos convierte una decisión de alta relevancia
social y clara naturaleza política en un proce-
so tecnocrático25. Así, la dirección sería hacer
más claros, transparentes y participativos los
mecanismos de decisión incorporando acto-
res sociales que legitimen la política de pres-
taciones, aunque siempre incorporando
información sobre la efectividad y los costes
que haga consistente la decisión, especial-
mente en países con sistema nacional de
salud. Esta orientación primaría sobre el esta-
blecimiento de criterios de priorización uni-
versales que guíen todas las decisiones sobre
la actualización de la cartera de servicios.
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Tabla 2

Criterios explicitados en la legislación de distintos Estados

Criterios Holanda Suecia España Oregón

Carga de la enfermedad, necesidad X X

Dignidad humana X

Solidaridad X X

Resultados en salud (efectividad, eficacia, utilidad) X X X

Eficiencia, coste-efectividad X X X X

Disponibilidad a pagar X

Seguridad X

Preferencias sociales X





Otro elemento que configura la política de
prestaciones es el modo en que los sistemas
sanitarios incorporan información evaluativa
al mecanismo de decisión sobre la incorpora-
ción de prestaciones sanitarias. La Evaluación
de Tecnologías Sanitarias (ETES) es una forma
integral de investigación que examina las
consecuencias técnicas (casi siempre clíni-
cas), económicas y sociales derivadas del uso
de la tecnología, incluyendo el corto y medio
plazo, así como los efectos directos e indirec-
tos, deseados e indeseados28,29. También se ha
definido como un proceso de investigación y
análisis, dirigido a estimar el valor y contribu-
ción relativos de cada tecnología sanitaria a
la mejora de la salud individual y colectiva,
teniendo además en cuenta su impacto eco-
nómico y social30.

Al hablar de tecnología no tratamos sólo de
máquinas y dispositivos, sino también de la
forma mediante la que nos aproximamos a la
resolución de los problemas. Bajo el concepto
de tecnologías sanitarias incluimos el conjun-
to de medicamentos, dispositivos y procedi-
mientos médicos o quirúrgicos usados en
Atención Sanitaria, así como los sistemas
organizativos y de apoyo dentro de los cuales
se proporciona dicha atención29. Una defini-
ción amplia de tecnología sanitaria incluye
cualquier tipo de intervención que tiene
influencia en la salud y en la sociedad31.

Entre los objetivos fundamentales de la ETES
destacan, por un lado, los de proporcionar
información fiable, relevante y útil para deci-
dir, identificando lagunas de conocimiento y
promoviendo y/o realizando investigación “ad
hoc”, y por otro el de contribuir a la introduc-
ción ordenada de las tecnologías sanitarias
mediante el establecimiento riguroso de su
grado de idoneidad (appropriateness), contribu-
yendo al uso apropiado de las tecnologías:
“Hacer las cosas correctas correctamente”32.

La evaluación de tecnologías sanitarias tiene
un claro papel de apoyo a los decisores a dife-
rentes niveles. A nivel “macro”, da soporte a la
autoridad sanitaria, facilitando los procesos
de regulación, autorización y registro, y orien-
tando criterios de idoneidad de la cobertura
por parte del sistema de salud.A nivel “meso”,
ayuda a los aseguradores y directivos a defi-

nir las prestaciones y la cartera de servicios, y
a la propia industria a verificar los resultados
y consecuencias de sus productos, colaboran-
do con todos los actores en la planificación de
acciones. A nivel “micro”, facilita criterios a
los profesionales, estableciendo condiciones
orientativas de uso apropiado. Además, para
los propios pacientes proporciona fundamen-
tos para la elección de alternativas de acuer-
do a sus preferencias, facilitando la verdade-
ra dimensión del consentimiento informa-
do33,34.

Desde el nacimiento del primer organismo
dedicado a la ETES, la Office of Technology
Assessment de los EEUU en 1978, casi todos
los países desarrollados cuentan con unida-
des dedicadas a esta actividad. Como elemen-
tos desencadenantes del interés y desarrollo
de la ETES en los países desarrollados, cabe
resaltar el crecimiento del gasto sanitario, la
constatación del fenómeno de la variabilidad
inexplicada en la práctica clínica y la identifi-
cación del desconocimiento sobre el efecto
final y global de muchas intervenciones sani-
tarias en la salud. El incremento de la deman-
da de evaluación de tecnologías sanitarias se
debe a su consideración como instrumento
clave para la gestión de recursos sanitarios
limitados, facilitando información que sea
útil para decidir sobre cobertura/financia-
ción, planificación y ordenación y decisión
clínica (guías, estándares, criterios de cali-
dad)35.

Experiencias
internacionales
Reino Unido

El ejemplo del Reino Unido tiene especial
interés para nosotros dadas las similitudes en
cuanto a tipo de sistema sanitario (de cober-
tura universal, financiado por impuestos y
descentralizado) y en cuanto a la definición
de la cartera de servicios (implícita). Esta tipo-
logía no favorece la implantación de sistemas
de decisión explícitos y universales para la
incorporación de prestaciones, por lo que la
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estructura evaluativa se ha creado para ganar
en eficiencia en los niveles meso y micro de la
asistencia sanitaria.

Las reformas del NHS de comienzos de los
años noventa incluyeron también el diseño y
desarrollo de planes de investigación científi-
ca como el NHS Research and Development
Programme. Este Plan incluía entre sus objeti-
vos la financiación de líneas de investigación
que aportaran conocimiento para una asis-
tencia sanitaria basada en la evidencia cientí-
fica, y promovió distintos programas, de los
que el más potente y desarrollado ha resulta-
do ser el programa de ETES (Health Technology
Assessment Programme -HTA Programme) que
nace en 1993 y que se mantiene hoy en día
fortalecido con nuevas estructuras que enri-
quecen el trabajo de evaluación, como el NICE
o el National Horizon Scanning Centre, organis-
mo dedicado a la identificación de tecnologí-
as sanitarias nuevas o emergentes36. El HTA
Programme ha facilitado una de las mayores
series de publicaciones de ETES en todo el
mundo.

Este Programa está coordinado desde el
National Coordinating Centre for Health
Technology Assessment (NCCHTA), centro situa-
do en la Universidad de Southampton, y se
desarrolla en cinco pasos37:

1. Identificación de las tecnologías a evaluar.

2. Priorización de las tecnologías que deben
ser evaluadas.

3. Encargo de las evaluaciones a equipos de
investigación.

4. Monitorización de la investigación.

5. Edición y difusión del informe fruto de la
investigación.

El primer paso es la identificación de las tec-
nologías sanitarias que más preocupan al
NHS y sobre las que se detectan importantes
lagunas de conocimiento. Para ello se utilizan
las siguientes fuentes de información:

• Consulta directa a personas clave, que pue-
den ser expertos, ciudadanos, organizacio-
nes de pacientes, colegios o sociedades pro-
fesionales.

• National Horizon Scanning Centre. Este centro
de la Universidad de Birmingham tiene
como cometido la identificación de tecnolo-
gías nuevas o emergentes que pueden intro-
ducirse en el sistema sanitario dentro de
uno a tres años.

• Información procedente de los centros o
profesionales que forman parte del equipo
de asesores permanente vinculados a través
del NCCHTA Affiliate Scheme, mecanismo a
través del cual el NCCHTA mantiene una
línea de comunicación permanente con una
serie de expertos y organizaciones que se
comprometen a enviar un determinado
número de temas al año relativos a innova-
ciones tecnológicas en su campo.

• Revisiones sistemáticas. Se examinan los
resultados de las numerosas revisiones sis-
temáticas que se publican (Cochrane
Collaboration, HTA Programme, informes
del NICE y de otras unidades del
Departamento) con el objeto de conocer las
lagunas de conocimiento que han identifi-
cado.

• Reconsideración de temas anteriores. Se
revisan los listados de tecnologías que que-
daron fuera de convocatorias anteriores por
algún motivo. Por ejemplo, aquellos que no
recibieron propuestas sólidas.

• Sugerencias de la población general. Cual-
quier ciudadano u organización puede soli-
citar al NCCHTA a través de su página web
que considere la necesidad de evaluar una
determinada tecnología.

El siguiente paso es la priorización de las tec-
nologías a evaluar, ya que, a pesar de que se
identifican una gran cantidad de tecnologías
cada año sólo se financian 30 proyectos de
evaluación aproximadamente. Al proceso de
priorización se le exigen cánones de excelen-
cia en los métodos y contenidos que garanti-
cen una selección justa, clara y comprehensi-
va, considerando los últimos avances y cono-
cimientos. Para ello se cuenta con un extenso
equipo de expertos que colaboran con el pro-
grama de forma altruista a través de diversos
foros.

En primer lugar, se realiza un examen inicial
de todas las solicitudes recibidas con el obje-
to de evitar duplicados y garantizar que las
propuestas encajan con los objetivos del pro-
grama. Posteriormente cada tecnología es
asignada a un panel, el cual realiza una pri-
mera selección. Esta primera valoración suele
seleccionar un reducido grupo de tecnologías
como prioritarias y se basa en los criterios de
carga de la enfermedad, costes, grado de
incertidumbre, urgencia y costes de la eva-
luación.

Se han constituido cuatro paneles, formados
por un total de 60 miembros aproximada-
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mente, mayoritariamente expertos, aunque
también se cuenta con la participación de
consumidores con capacidad de voto. Los
cuatro paneles son:

- Intervenciones diagnósticas y de cribado.

- Medicamentos.

- Intervenciones terapéuticas.

- Intervenciones preventivas.

También algunas veces debe recurrirse a
alguno de los más de 180 científicos que tra-
bajan para el NHS, aunque finalmente es el
propio NCCHTA el que debe resumir los tra-
bajos de los paneles y presentar la informa-
ción sobre las tecnologías seleccionadas en
unas fichas que faciliten la decisión final del
panel. Generalmente se valoran 15 fichas por
panel y año.

Finalmente, la Comisión de Priorización cons-
tituida por los cuatro paneles debe ponerse
de acuerdo y presentar una propuesta con-
junta que será evaluada por el Health
Technology Assessment Commissioning Board
(HTACB), y enviada para su aprobación defini-
tiva por el Director del Plan de Investigación
Científica (NHS Research and Development
Programme), que es el que, en definitiva, tiene
la máxima autoridad sobre el Programa de
ETES. Una vez aprobada la lista de priorida-
des, se difunde a través de la página web, con
el objetivo de que los directivos del sistema
sanitario la conozcan rápidamente. La lista
de prioridades se actualiza dos o tres veces al
año.

El siguiente paso es desarrollado por el
HTACB, Comité encargado de transformar las
prioridades en auténticos proyectos de
investigación, bien diseñados, completamen-
te ejecutables, eficientes, y que respondan a
las prioridades identificadas. Para ello, en pri-
mer lugar, se realiza el anuncio o invitación a
los investigadores, a través de un amplio pro-
grama de comunicaciones, a presentar pro-
yectos en los temas seleccionados. Se colocan
anuncios en revistas médicas, se envían aler-
tas a través de correo electrónico y se difunde
en la página web del Programa.

Las propuestas son evaluadas mediante un
riguroso sistema, en el que participan inicial-
mente revisores externos, después equipos de
tres evaluadores que son miembros del
HTACB y finalmente se decide en el pleno del
HTACB, el cual finaliza la evaluación científi-
co-técnica y realiza observaciones a los aspi-
rantes para que amplíen o modifiquen los

proyectos sobre los que tiene reservas. La
decisión final de financiación del proyecto es
de la Comisión de Priorización, la cual decide
en función de los resultados de la evaluación
científico-técnica y del listado de prioridades.

El siguiente paso puede denominarse super-
visión o monitorización del proyecto, y pre-
tende apoyar al equipo investigador para que
el proyecto se lleve a cabo adecuadamente y
los resultados se presenten de forma que
sean potencialmente publicables como un
informe de evaluación de la serie HTA
Programme. El equipo investigador es requeri-
do cada seis meses para que presente un
informe de situación, cuya valoración negati-
va puede dar lugar a la suspensión de la
financiación, la cual se proporciona mediante
ayudas mensuales.

Las actividades de supervisión se llevan a
cabo por el Equipo de Monitorización que se
encarga de la valoración continua de los pro-
yectos financiados, lo que puede incluir visi-
tas al Centro en el que se realiza, consultas,
examen con detalle del proceso, revisión de la
ejecución presupuestaria, y en algunos casos,
puede proponerse la ampliación del proyecto
mediante la solicitud de una prórroga. El
Equipo de Monitorización está formado por
personal del NCCHTA y cuenta con el apoyo
de expertos externos. Entre sus funciones
está también la de orientar en la redacción de
los borradores para que se adapten a los
requisitos del proceso editorial de la serie de
informes de ETES del HTA Programme.

No todos los proyectos acaban publicando
sus resultados. Se exigen una elevada calidad
científica y estar dentro de las prioridades del
HTA Programme. Cuando un borrador se acep-
ta para su publicación inicia un largo proceso
de revisión editorial que incluye:

- Envío de la guía para los autores. Se han
redactado tres guías, una para revisiones
sistemáticas, otra para investigación prima-
ria y otra para revisiones metodológicas.

- Valoración del borrador por tres expertos
externos.

- Valoración por los miembros del panel de
priorización que seleccionó ese tema.

- Valoración por el equipo evaluador que
valoró la financiación de ese proyecto.

- Re-elaboración por parte de los autores a la
luz de los comentarios realizados por los
evaluadores mencionados.
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- Valoración de los editores, que revisan si los
autores han seguido las indicaciones de los
evaluadores.

- Correcciones y composición editorial.

- Impresión y difusión del informe. Son de
acceso libre a través de la página web de la
NCCHTA.

El papel del NICE

En 1999 se crea el NICE, bajo la forma legal de
Autoridad Especial de Salud, con el propósito
de aportar información basada en evidencias
científicas sobre los resultados clínicos y el
coste-efectividad de tecnologías y procedi-
mientos sanitarios en uso y nuevas tecnologí-
as sanitarias. Pretende, además, proporcionar
guías de práctica clínica a los profesionales e
información al ciudadano, para facilitar su
capacidad de elección y en definitiva promo-
ver la salud y el tratamiento y prevención de
la enfermedad. Otro objetivo es desarrollar
métodos de audit clínico, que permitan al
NHS monitorizar el grado de adherencia y
seguimiento de las recomendaciones pro-
puestas en las guías de práctica clínica. En
2004 se refunda y añade a su competencia el
área de guías en promoción de la salud y pre-
vención de la enfermedad (Salud Pública). El
NICE, como Autoridad Especial de Salud
comisionada por el Departamento de Salud
para el desarrollo de sus guías, espera que sus
guías sobre tecnologías sanitarias y práctica
clínica sean adoptadas y seguidas por el NHS
en Inglaterra y Gales (algunas también afec-
tan a Escocia). Las guías en el área de salud
pública afectan a Inglaterra. Cuando las guías
exigen la provisión de fondos adicionales para
un determinado producto farmacéutico o tra-
tamiento recomendado en un informe de
evaluación por el NICE, las organizaciones del
NHS vienen obligadas a proveer en plazos
definidos los recursos adicionales necesarios.

El NICE produce en la actualidad para el NHS
en Inglaterra y Gales guías en tres áreas de
salud:

1. Evaluación de tecnologías y de procedi-
mientos de intervención clínica.

2. Guías de práctica clínica.

3. Salud Pública (intervenciones y progra-
mas).

El Departamento de Salud de Inglaterra y el
Gobierno de la Asamblea de Gales comisio-
nan al NICE para la realización de sus guías y
evaluaciones. Las sugerencias para su poste-

rior valoración y priorización por el
Departamento de Salud de Inglaterra y la
Asamblea de Gales, pueden provenir de aso-
ciaciones profesionales, asociaciones de
pacientes, organizaciones sanitarias, clínicos,
Centro de Tecnologías Emergentes, Directores
y equipos directivos relacionados con la polí-
tica sanitaria de Departamentos de Salud y
otros agentes del sistema.

Los procedimientos en cada una de las áreas
de producción del NICE están protocolizados
y rigurosamente establecidos en los aspectos
de quién solicita la iniciación del procedi-
miento, el proceso de revisión, los métodos,
designación de expertos y organizaciones que
participan en el proceso, duración, emisión de
informe provisional, transparencia, difusión y
reelaboración hasta informe final.

Se han desarrollado procedimientos diferen-
ciados en función de que los informes de eva-
luación se refieran a tecnologías ya en el mer-
cado o a tecnologías que están en la fase pre-
via a su autorización y entrada en el merca-
do.

Cada evaluación o guía clínica moviliza
importantes recursos humanos específicos
(Comités de evaluación, expertos, consulto-
res, Centros Colaboradores Nacionales en
ocho áreas clínicas distintas en el caso de las
Guías de Práctica Clínica).

Los aspectos de difusión e implementación de
las recomendaciones han tenido desde el
principio una relevancia considerable, acom-
pañada de la consiguiente dotación de recur-
sos por parte de la Autoridad Sanitaria.

Una vez que el NICE publica guías o reco-
mendaciones de uso de un determinado pro-
cedimiento o tratamiento, se espera que los
profesionales sanitarios y organizaciones
sanitarias adopten dicha recomendación en
sus decisiones clínicas u organizativas. Las
organizaciones del NHS en Inglaterra y Gales
asumen en un plazo de tiempo fijado la pro-
visión y financiación de los medicamentos o
tratamientos que han sido recomendados por
el NICE en sus evaluaciones de tecnologías.
Respecto a las guías de práctica clínica, las
organizaciones locales de salud deben adap-
tar su práctica a las guías del NICE y valorar
el tiempo, los recursos y procedimientos
necesarios para lograr su implantación.

La regulación de medicamentos y productos
sanitarios no es competencia del NICE, sino
de la MHRA (Medicines and Healthcare pro-
ducts Regulatory Agency). La valoración de la
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utilidad y condiciones de prescripción de
estos productos una vez autorizados se hace
a nivel local (hospitales, organizaciones sani-
tarias y de Médicos Generales, etc. en el NHS).
No obstante, el NICE puede ser consultado
cuando existe incertidumbre sobre la adecua-
da práctica de uso, indicaciones y aspectos
relacionados con el acceso, la equidad o la efi-
ciencia de dichos productos.

El NICE tiene una extensa estructura de ges-
tión, con una Dirección no Ejecutiva y una
Dirección Ejecutiva de la que dependen tres
Centros (de Excelencia en Salud Pública, de
Evaluación de Tecnologías y de Práctica
Clínica), y la Dirección de Comunicación, así
como las direcciones ejecutivas de Clínica y
Salud Pública, de Planificación y Recursos y
de Sistemas de Implementación. Además,
existen distintos Comités: de Evaluación, de
Intervenciones, de Investigación y Desarrollo.
Existe un Consejo Rector (Partners Council)
presidido por la Secretaría de Estado, que
cuenta con la participación y representación
de organizaciones de pacientes, organizacio-
nes de profesionales de la industria sanitaria
y gestores sanitarios.

El NICE comisiona revisiones e investigación
a entidades colaboradoras, entre las que figu-
ran los más prestigiosos centros de evalua-
ción económica, unidades de evaluación de
tecnologías sanitarias, universidades e insti-
tuciones de investigación biomédica, de servi-
cios sanitarios y de Salud Pública del Reino
Unido. Además, trabaja en colaboración con
siete Centros Nacionales Colaboradores, de
carácter temático (asistencia a agudos, cán-
cer, salud mental, crónicas, atención primara,
enfermería y salud materno infantil), y una
extensa red de expertos que se incorporan a
los distintos comités formados específica-
mente para la evaluación en cada uno de los
temas solicitados.

Suecia

Otro país con sistema nacional de salud
financiado mayoritariamente por impuestos
y con cobertura universal es Suecia que, al
igual que el Reino Unido, ha descentralizado
la gestión y por tanto las decisiones sobre
prestaciones sanitarias. Sin embargo, el
gobierno central mantiene competencias
generales de coordinación y dirección general
del sistema que ejerce a través de la regula-
ción, supervisión y evaluación de los servicios
sanitarios. El gobierno central ha establecido
los criterios que deben gobernar las decisio-
nes sobre prestaciones sanitarias y ha creado

organismos con competencias en ETES de
ámbito nacional; también desarrolla la nor-
mativa de aplicación general a todo el siste-
ma sanitario y debe establecer recomenda-
ciones y estándares de buena práctica clínica.

Suecia es uno de los países que ha introduci-
do la ETES de forma más temprana e intensa.
En 1987 se crea la agencia de evaluación
Swedish Council on Technology Assessment
in Health Care (Statens Beredning för medicinsk
Utvärdering -SBU-), aunque ya en los años
setenta se realizan estudios de ETES, y de
hecho uno de los estudios pioneros en la uti-
lización de la metodología de ETES fue un
estudio sueco que evaluaba la tomografía
computerizada38.

La SBU se crea con el propósito de evaluar el
impacto de tecnologías sanitarias nuevas y
establecidas desde el punto de vista clínico,
social y ético, y de promover el uso de la tec-
nología más coste-efectiva, si bien, desde su
creación, la SBU ha dejado claro que la con-
tención del gasto sanitario no es uno de sus
objetivos, sino el logro de la mayor equidad y
eficiencia: “... all patients needing care should
have access to technology which has proven its
safety and efficacy”39.

La SBU como agencia vinculada a la adminis-
tración central además de responder a las
solicitudes de evaluación del gobierno sueco,
coordina las diversas actividades de ETES que
se realizan en una amplia gama de institutos
y centros académicos y científicos suecos. Las
numerosas conferencias de consenso que se
llevaban a cabo por instituciones como el Spri
y el MRC (Medical Research Council) han ido
siendo cada vez menos frecuentes. El des-
arrollo de la SBU ha supuesto una disminu-
ción de la realización de estas actividades, y
el Spri fue transformando sus proyectos hacia
proyectos de ETES para finalmente despare-
cer en 1999. El Center for Medical Technology
Assessment (CMT) inició sus actividades en
1984 como instituto científico independiente
de la Universidad de Linköping, que recibe
además apoyo económico del Consejo
Comarcal de Östergötland, y financiación
externa de agencias de promoción de la
investigación y de empresas de proveedores
sanitarios u otros agentes que les encargan la
realización de estudios de ETES. Ha realizado
numerosos informes de ETES que han tenido
importante repercusión en el debate sobre
prestaciones sanitarias en Suecia.

Otros centros que realizan actividades de
ETES en Suecia son el Institute for Health
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Economy de Lund que viene realizando estu-
dios de análisis económico en el sector sani-
tario desde los años 70 financiado parcial-
mente por agencias promotoras de la investi-
gación y que mantiene un rol independiente,
y el Center for Health Economics de la
Stockholm School of Economics también
tiene un papel relevante en las actividades de
ETES en Suecia, por su apoyo al SBU y su
importante contribución a la formación de
profesionales de la evaluación38.

La priorización de temas a evaluar por la SBU
se realiza anualmente, en comunicación con
el Ministerio de Sanidad, el cual envía sus
objetivos a la SBU coincidiendo con el debate
de los presupuestos del Estado. El Consejo de
Dirección de la SBU ha definido los criterios
para priorizar temas a evaluar:

- Impacto sobre la salud y prevalencia del
problema.

- Consideraciones éticas y sociales.

- Justificación profesional u organizativa.

- Requisitos metodológicos.

- Tecnologías de elevado coste, sobre todo
cuando tienen un valor incierto.

- Tecnologías emergentes y con importantes
repercusiones organizativas.

- Relevancia tecnológica. Tecnologías obsole-
tas pero aún ampliamente utilizadas.

Las prioridades finalmente las decide el
Consejo de Dirección de la SBU y su Consejo
Científico, aunque los principios básicos que
rigen el sistema de salud sueco están estable-
cidos por ley, y son los derechos humanos, la
necesidad o solidaridad y el coste-efectividad,
este último subordinado a los anteriores.

Alemania

La introducción de la Evaluación de
Tecnologías Sanitarias en Alemania en el
nivel institucional es más reciente. El sistema
sanitario alemán basado en un seguro obliga-
torio de enfermedad integrado por más de
350 cajas de seguro, mantiene amplias cuotas
de autogobierno para las decisiones de cober-
tura de prestaciones que se negocian entre
proveedores (asociaciones de médicos) y ase-
guradoras (cajas de seguro). Sin embargo, las
últimas reformas han ido incrementando el
papel del Gobierno Federal con ánimo de
mejorar la eficiencia del sistema y contener el
gasto. La nueva Ley de Modernización del
Seguro Obligatorio de Enfermedad del año

2004 ha supuesto la creación de nuevos orga-
nismos dependientes del gobierno federal y
un mayor papel de la ETES en la gestión de las
tecnologías sanitarias.

Esta Ley introduce una serie de reformas para
mejorar la eficiencia de los servicios públicos,
actualmente en cuestión junto al conjunto
del estado del bienestar alemán. La Ley crea
estructuras de ámbito federal en el sistema
sanitario, como la que agrupa a distintos
comités sectoriales que operaban hasta
entonces (Organización de hospitales, Comité
de médicos, cajas de enfermedad) en el
Comité Federal Conjunto, que se convierte en
la institución sobre la que pivotan las decisio-
nes sobre las prestaciones sanitarias que
cubre la Seguridad Social en todas sus áreas
de actividad. En este Comité participan a par-
tes iguales representantes de los proveedores
y de los pagadores (cajas de enfermedad), y
cuenta con la participación con voz pero sin
voto de representantes de los pacientes40.

Con la creación del Comité Federal Conjunto
se amplía el mandato evaluador, y se estable-
ce un programa de priorización de las tecno-
logías sanitarias a evaluar, con difusión públi-
ca para recoger las opiniones de expertos o
asociaciones médicas, entre otros. Se crea
también el Instituto para la Calidad y la
Eficiencia como organismo estatal de apoyo
al Comité Federal Conjunto y al Ministerio
Federal de Sanidad. Otro organismo con fun-
ciones de asesoría en la política de prestacio-
nes es el Instituto Alemán para la
Documentación e Información Médica
(DIMDI), que puede ser requerido por el
Instituto para la Calidad y la Eficiencia
(IQWiG) para la realización de informes de
ETES. Desde el año 2000 se creó en el marco
de DIMDI la Agencia Alemana de Evaluación
de Tecnologías Sanitarias (DAHTA), que
siguiendo protocolos estandarizados produce
informes, revisiones sistemáticas o guías, uti-
lizando los recursos humanos propios o
mediante contratos externos. DAHTA selec-
ciona y prioriza los temas de evaluación con-
tando con las propuestas del Ministerio
Federal de Sanidad, y de los representantes de
las corporaciones de autogobierno del siste-
ma alemán de salud, de los grupos de usua-
rios y de la industria, así como de propuestas
remitidas por cuestionario a la web de
DAHTA.

Los informes de ETES son enviados a un
Comité de Valoración del Seguro (foro en el
que participan las cajas del seguro y las aso-
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ciaciones de médicos del seguro) que estable-
cerá las tarifas y las indicaciones y condicio-
nes de uso de la tecnología a los médicos que
solicitan el reembolso en el marco de la
Seguridad Social, lo que supone una auténti-
ca cartera de servicios am-bulatorios. En el
ámbito hospitalario esta función es asignada
al Comité de Asistencia Hospitalaria que a su
vez depende del Comité Conjunto. Sin embar-
go, las principales decisiones de inversión tec-
nológica todavía se realizan mediante la
negociación directa de cada hospital con su
caja de seguro. A pesar de la incorporación de
un sistema de contabilidad basado en los
DRG (Diagnostic Related Groups) todavía no
se ha regulado de forma completa la incorpo-
ración de tec-nologías a la atención hospita-
laria.

Finalmente las resoluciones del Comité
Conjunto se envían al Ministerio Federal de
Sanidad, y tras un breve periodo de tiempo
sin objeciones se incorporan al sistema,
pasando a ser de obligatorio cumplimiento
por parte de todos los actores participantes
del seguro obligatorio de enfermedad. Las
tecnologías pueden ser reevaluadas cuando
existen evidencias de sobre o infrautilización,
en cuyo caso la nueva evaluación podrá
modificar las tarifas con el objeto de equili-
brar las tasas de utilización mediante la
incentivación o desincentivación40. Muchos
de los procedimientos de toma de decisiones
incluyen el asesoramiento o revisión científi-
ca por parte del Instituto para la Calidad y la
Eficiencia, (IQWiG), fundación independiente
y organismo asesor que facilita evidencia dis-
ponible (típicamente estudios económicos
relacionados con prestación farmacéutica) a
requerimiento del Comité Conjunto o del
Ministerio Federal de Sanidad, y que puede
delegar actividades y funciones en el DIMDI.
Las decisiones de inclusión de prestaciones se
realiza en los plenarios del Comité Federal
Conjunto o en sus comités especializados.

Sin embargo, toda esta estructura no está a
pleno rendimiento sino en desarrollo, la car-
tera de servicios ambulatorios sólo incluye
algunas tecnologías por el momento y se
mantiene una regulación escasa en el ámbito
hospitalario.

Holanda

En Holanda la ETES ha estado muy presente
en los intensos debates sobre la calidad y
equidad del sistema de salud que tienen
lugar desde los años ochenta. Las principales
reformas formuladas desde el gobierno han

hecho hincapié en la importancia de la ETES.
La publicación del Informe Dunning (Choices
in Health Care)18 en 1991 tuvo una importante
repercusión y supuso el establecimiento de
un marco general para la priorización de
prestaciones con el objeto de hacer explícitos
los límites del aseguramiento público. Otros
informes como el Medical Technology
Assessment (MTA) and Efficiency in Health Care,
junto con diversas iniciativas han supuesto la
extensión de las actividades de ETES a un
amplio abanico de organismos, instituciones
científicas y académicas, organizaciones pro-
fesionales y entidades privadas, de tal forma
que hoy se reconoce la ETES como una herra-
mienta útil para decidir y además se utiliza
para ello.

Entre los organismos dependientes de la admi-
nistración con funciones de ETES el más
importante es el Health Council of the
Netherlands, que asesora al Departamento de
Salud en relación con la financiación de las
prestaciones que forman parte de los seguros
médicos públicos. Es el principal órgano asesor
científico-técnico del gobierno para las áreas
de medicina, asistencia sanitaria, salud públi-
ca y medioambiente. Se organiza en torno a un
equipo operativo reducido y se apoya en
Comités creados ad hoc para la realización de
informes, para los que puede convocar a algu-
no de los 160 expertos que están vinculados de
forma oficial al Health Council, o algún otro
experto externo41. Habitualmente, estos comi-
tés evalúan la eficacia, la eficiencia, la seguri-
dad y disponibilidad de las distintas tecnologí-
as o intervenciones.

Para la financiación de los estudios se creó un
Fondo de Investigación en 1988 (National Fund
for Investigative Medicine) con recursos del
Ministerio de Sanidad, del Ministerio de
Educación y Ciencia y del Consejo de Seguros
Médicos que proporciona recursos para la
realización de evaluaciones por parte de enti-
dades científicas de diverso tipo (universida-
des, empresas, organismos públicos de inves-
tigación). Más recientemente se ha creado el
Netherland Organization for Health Research
and Development (Zon Mw), responsable de
la gestión, priorización y asignación de fon-
dos gubernamentales para la investigación en
asistencia sanitaria.

Los principales organismos que marcan las
prioridades y receptores de la información
evaluativa son el Consejo de Seguros de
Asistencia Sanitaria (CVZ) y el Ministerio de
Salud.
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El mecanismo de selección y priorización de
los temas de evaluación ha sido ampliamen-
te discutido. Inicialmente un comité de profe-
sionales relevantes en medicina, economía de
la salud, bioética, derecho y administración
sanitaria se encarga de seleccionar entre las
propuestas que llegaban de las facultades,
hospitales y otros centros sanitarios, basán-
dose en criterios de relevancia científico-aca-
démica y calidad metodológica de las pro-
puestas. Esto dio lugar a que el programa aca-
bara centrándose en la evaluación de las
innovaciones tecnológicas y no se abordaran
técnicas o procedimientos muy relevantes
para el sistema.

Esta forma de selección de tecnologías a eva-
luar, que no incorporaba un ejercicio de prio-
rización sino que se fundamentaba en las
propuestas formuladas por los profesionales
sanitarios, fue criticada, iniciándose un siste-
ma de establecimiento explícito de priorida-
des para la ETES en 1993, financiando los pro-
yectos que se dedicaban a los temas conside-
rados esenciales por un Comité creado ad
hoc42. La mayor complejidad del nuevo siste-
ma de priorización en ETES supone el empleo
de más tiempo y recursos que el sistema
anterior y, aunque está todavía por evaluar, se
considera positivo por la información que
proporciona al sistema, y útil para la planifi-
cación y priorización de las prestaciones sani-
tarias.

El Health Council dedica una parte importante
de su actividad a la identificación de tecnolo-
gías emergentes, y además asesora al
Ministerio en el control de la alta tecnología.
Es importante reseñar que el sistema de
salud holandés se ha dotado de una serie de
herramientas de evaluación y control del pre-
supuesto sanitario que inciden en la difusión
e introducción de tecnología sanitaria, entre
las que destaca la regulación de la alta tecno-
logía a través de la ley de hospitales del año
1971 (The Hospital Provision Act).

La citada ley dota al gobierno central de capa-
cidad para regular las inversiones en infraes-
tructura sanitaria con el objetivo de garanti-
zar la equidad en el acceso a la asistencia
sanitaria, e incluye un artículo, el dieciocho,
dedicado exclusivamente al equipamiento de
alta tecnología. Basándose en este artículo el
gobierno puede establecer normas para la
introducción y difusión de tecnologías espe-
cialmente sofisticadas y costosas, para lo que
cuenta con la asesoría del Health Council.

Además del establecimiento de límites a la
cantidad de equipos y de pruebas que se
financian, el artículo 18 se ha ido utilizando
como instrumento de planificación que
garantice una distribución geográfica de la
tecnología equitativa y que promueva la con-
centración de tecnología en centros de refe-
rencia fortaleciendo de esa forma la calidad y
eficiencia del sistema sanitario. Apoyándose
en esta norma se han diseñado planes inte-
grales dedicados a servicios más generales,
que han promovido la inversión en un área
basada en objetivos planificados, por ejemplo
el programa de fecundación in vitro o de cui-
dados intensivos neonatales. La citada norma
ha permitido establecer programas de uso
tutelado de tecnologías sanitarias nuevas que
debían introducirse de forma ordenada y
siempre bajo protocolos de evaluación.

El sistema de sanciones de la ley penaliza a
aquellos hospitales que no cumplan la norma
rebajándoles las subvenciones que obtienen
de la seguridad social. Aunque el procedi-
miento vinculado al artículo 18 resulta costo-
so y se ha aplicado a un reducido número de
tecnologías sanitarias que suponen el 9% de
los costes hospitalarios y 3% del gasto sanita-
rio global, se considera que ha servido para
prevenir la sobreutilización y estimular el uso
apropiado de la tecnología sanitaria42.

El papel del Health Council en toda esta acti-
vidad regulatoria es relevante ya que su par-
ticipación es preceptiva al inicio del procedi-
miento de regulación de una nueva tecnolo-
gía bajo el artículo 18. Además, puede ser
consultado en cualquier momento. Cada vez
que el Ministerio de Sanidad decide que una
tecnología sanitaria debe ser regulada bajo el
artículo 18 debe publicarse un informe de
evaluación que valore las necesidades, esta-
blezca los estándares y los criterios de calidad
que deben seguirse para un correcto uso de la
tecnología. Esta tarea corresponde al Health
Council.

Suiza

La experiencia suiza en ETES destaca por su
alto grado de explicitación y sistematización
de la introducción de nuevas tecnologías
sanitarias en un sistema sanitario altamente
descentralizado y con un gran componente
de autorregulación. La responsabilidad de la
financiación, organización, gestión y presta-
ción de la asistencia sanitaria es de los 26
cantones y de los municipios, sin embargo se
ha ido avanzando hacia una cartera de servi-
cios sanitarios común de obligado cumpli-
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miento por parte de todas las aseguradoras.
El fondo común del seguro de enfermedad
reembolsa a posteriori a los proveedores los
servicios que han prestado, siempre que estos
servicios estén incluidos en la cartera. Los
proveedores y compañías de seguros conser-
van un papel relevante de asesoría a las insti-
tuciones federales pero no tienen la capaci-
dad de decisión sobre la inclusión de las pres-
taciones en la cartera común43.

La actualización de esta cartera de servicios
depende del nivel federal, en concreto de la
Comisión Federal de Prestaciones del Seguro
de Enfermedad. Esta Comisión encarga a la
Medical Technology Unit de la Oficina Federal de
Salud Pública la realización de informes de
evaluación que valoren la tecnología en tér-
minos de efectividad, eficiencia y adecuación.
Las solicitudes de incorporación de nuevas
tecnologías siguen un procedimiento estan-
darizado que exige la presentación de docu-
mentación médica y científica que justifique
la utilidad de la tecnología en términos de
efectividad, adecuación y eficiencia; docu-
mentación económica sobre previsión de cos-
tes y demostrar que la solicitud se ajusta a la
norma de cobertura básica del seguro.

El informe es enviado a la Comisión Federal
de Prestaciones del seguro de enfermedad
que lo revisa y emite una recomendación al
Departamento Federal de Asuntos Interiores,
que es el que finalmente decide. La decisión
de introducción de una nueva tecnología en
la cartera implica el reembolso de una tarifa
al proveedor después de que este haya reali-
zado el servicio, pero esta decisión puede
quedar condicionada a un tiempo limitado, a
indicaciones precisas, a la necesidad de regis-
tro específico, monitorización y seguimiento,
a la prestación exclusiva en centros de exce-
lencia acreditados, o a la utilización limitada
en un protocolo de estudio multicéntrico diri-
gido desde la Comisión Federal de
Prestaciones del Seguro de Enfermedad. Una
decisión negativa implica que la tecnología
no se reembolsará, aunque esta decisión
puede ser revisable dos años después si se
presenta una nueva evaluación por parte del
promotor.

La ETES se ha financiado por diversos progra-
mas, el de la Oficina Federal de Seguridad
Social o el del Consejo Federal de Ciencia, y se
estructura a través de una Red de ETES cons-
tituida hasta el momento por unidades de
diverso perfil (Oficinas Federales de
Educación y Ciencia, de Seguridad Social y la

de Salud Pública, Asociaciones de Médicos,
Institutos Universitarios de Medicina Preven-
tiva y Social y otras organizaciones).

El modelo suizo destaca por la formalización
estructurada de las solicitudes de incorpora-
ción de nuevas tecnologías, correspondiendo
a los promotores de la tecnología proporcio-
nar la información que iniciará el expediente
de evaluación. Este procedimiento se aplica
sólo a las nuevas tecnologías que se incorpo-
ren a la cartera de servicios del seguro de
enfermedad, quedando fuera del procedi-
miento las tecnologías ya establecidas. En
cualquier caso, el amplio entramado de orga-
nizaciones de ETES que se han constituido en
red proporciona una estructura potente que
puede permitir la realización de evaluaciones
que amplíen el enfoque.

La ETES, por tanto, está integrada en el proce-
dimiento estándar de valoración de una tec-
nología previa a su introducción en la cartera
de servicios del seguro, lo que supone que las
decisiones, por mandato legal, han de estar
basadas en la evidencia científica y en la eva-
luación del impacto. El caso suizo es, quizás,
el ejemplo más claro de integración de la
ETES en un mecanismo explícito de decisión
sobre prestaciones sanitarias.

Valoración general

La ETES ha sido uno de los elementos comu-
nes de muchas de las reformas llevadas a
cabo en los años 90 en los países desarrolla-
dos ante la crisis de sostenibilidad del siste-
ma. La ETES se ha introducido tanto en los
países con sistemas basados en la seguridad
social como en los sistemas nacionales de
salud financiados mayoritariamente por
impuestos. En los primeros se ha introducido
generalmente de forma preceptiva vinculada
a la necesidad de establecer tarifas a los ser-
vicios asegurados y en los segundos como
mecanismo consultivo para incorporar crite-
rios de efectividad y eficiencia que redunden
en un mejor funcionamiento del sistema.

David Banta yWija Oortwijn coordinaron en el
año 2000 una evaluación de la situación de la
ETES en la UE más Suiza, y observaron su
extensión creciente en todos los países de la
UE44. Entre las conclusiones de esta evalua-
ción de la ETES en Europa, está el hecho de
que, aunque los medicamentos han sido más
evaluados, los estudios realizados no cubren
aspectos importantes como el coste-efectivi-
dad, las indicaciones apropiadas o la eficacia
comparada. El equipamiento médico y los
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productos sanitarios no suelen estar someti-
dos a una evaluación preceptiva de su eficacia
clínica, sino exclusivamente de su eficacia
técnica, entendiendo por tal el logro de la fun-
cionalidad que le atribuye el fabricante. Son
las Agencias de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias las que abordan la evaluación de la
eficacia, efectividad y eficiencia de los equipa-
mientos y productos que ya están introduci-
dos en el mercado.

Otra de las conclusiones es el incremento de
los presupuestos y del número de actividades
dedicadas a la ETES en los últimos años, aun-
que esto no siempre se acompaña de una
coordinación efectiva de ámbito nacional. Un
país pioneros en ETES, como Holanda, desta-
ca por la dispersión y escasa coordinación de
la gran cantidad de iniciativas de ETES44.

En la tabla 3 se describe la situación de la
ETES en los quince países que integraban la
Unión Europea en el año 2000 más Suiza.
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Tabla 3

Visión general de la situación de la ETES en la UE en el año 200044

PAÍS Actividades de ETES

Austria Se han realizado actividades ocasionales en la Academia Nacional de Ciencias. Se
han realizado investigaciones aisladas

Bélgica Se han realizado investigaciones aisladas con escaso impacto en política sanitaria

Dinamarca Programa nacional de ETES desde 1997. Se han realizado investigaciones desde fina-
les de los ochenta con impacto en política sanitaria

Finlandia Elevado interés histórico en la ETES. Agencia establecida desde 1995

Francia Agencia nacional de ETES establecida en 1989 que integró actividades de acredita-
ción y evaluación de la calidad en 1997. Atención creciente por el coste-efectividad

Alemania Creciente interés por la ETES, que está institucionalizándose recientemente

Grecia En 1997 se creó una Agencia de ETES por ley que no se ha desarrollado al completo.
Se han realizado algunos estudios e investigaciones

Irlanda Interés creciente. Se han realizado algunos estudios e investigaciones. Se discute la
creación de un Comité Nacional para la ETES

Italia Creciente número de investigaciones con impacto en la política sanitaria.
Institucionalización débil tanto a nivel nacional como regional

Luxemburgo Actividad escasa aunque el interés es creciente

Holanda País pionero que ha realizado numerosos estudios de ETES. Existe un fondo para la
realización de investigaciones desde 1988. Uso creciente de la ETES en las decisiones
sobre prestaciones sanitarias. Intentos de establecer sistemas de priorización y coor-
dinación nacionales

Portugal Se han realizado estudios e investigaciones y hay un interés creciente

Suecia Agencia nacional creada en 1987. Importante actividad a todos los niveles, expan-
sión continuada del mandato, objetivos y presupuesto dedicado a la ETES e impacto
político creciente

Suiza La ETES juega un papel activo y explícito en la política de prestaciones. Importante
actividad científica en ETES. Coordinación nacional a través de una red de ETES

Reino Unido Importante actividad a todos los niveles coordinada mediante uno de los Programas
Nacionales de I+D. Presupuesto muy importante y creciente. Gran atención a la prio-
rización y a la diseminación de resultados de la evaluación



De la lectura de las distintas experiencias
internacionales expuestas no se deriva la
existencia de un modelo o modelos comunes
de desarrollo de la ETES. Sin embargo, en los
países con un desarrollo más consolidado se
observa una estructura evaluativa perma-
nente con elementos comunes:

- Generalmente existe una unidad, programa
o agencia de ETES dependiente y financiada
por la administración central que promueve
y coordina un conjunto diverso de activida-
des de evaluación que se realizan por distin-
tas entidades del sistema de salud.

- Estas entidades se vinculan con la adminis-
tración a través de una red o de otro tipo de
sistema de vinculación permanente que
facilita la colaboración de diversos tipos de
agentes evaluativos con el sistema nacional
de salud. Estos agentes son de diversa natu-
raleza: instituciones académicas, unidades
de la administración, empresas, colaborado-
res a nivel individual o centros sanitarios.

- Creación de un Fondo de Investigación per-
manente que financia proyectos de evalua-
ción en temas considerados prioritarios.

- Utilización de métodos para priorizar las
tecnologías a evaluar. La elevada cantidad
de tecnologías a evaluar hace necesaria la
priorización de los temas a evaluar, que
generalmente se realiza de forma estructu-
rada y explícita.

- La utilización de mecanismos de identifica-
ción de tecnologías sanitarias emergentes
ha resultado útil en algunos países para
adecuar los tiempos de la innovación y de la
evaluación tecnológica.

En la tabla 4 se presentan algunas caracterís-
ticas de los procesos de gestión y organiza-
ción de la evaluación de tecnologías sanita-
rias en distintos países de la Unión Europea.

Las decisiones sobre cobertura e introducción
de tecnologías sanitarias en los servicios de
salud interesan a diversos sectores de la
sociedad, que han reclamado en ocasiones la
participación y la transparencia del proceso
de decisión44. Las organizaciones de consumi-
dores o de pacientes han tenido tradicional-
mente un papel escaso en la ETES, si bien se
reconoce que esta situación debe cambiar. De
hecho, las decisiones sobre tecnologías y
prestaciones se realizan en su mayor parte
entre el médico y el paciente en la consulta.
Las opiniones y experiencias de los usuarios
de las tecnologías pueden ser un elemento de
gran valor en una evaluación, tanto en la fase
de priorización de la tecnología a evaluar,
como en la propia evaluación, o incluso en la
difusión e implementación de los resultados
de la evaluación.

La participación de organizaciones profesio-
nales, como sociedades científicas, colegios
profesionales y otras asociaciones de profe-
sionales sanitarios también puede ser positi-
va. La mejora de la calidad asistencial es una
preocupación común entre las organizacio-
nes profesionales y la administración sanita-
ria que puede servir de marco común para la
implicación mutua en programas de evalua-
ción. El actual desarrollo de la medicina basa-
da en la evidencia y de las guías de práctica
clínica constituye una importante contribu-
ción de las organizaciones profesionales a la
mejora de la calidad asistencial y comparten
objetivos con la ETES.
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En los capítulos anteriores se han descrito y
referido elementos sustantivos que forman
parte del mecanismo de decisión sobre deli-
mitación y actualización de prestaciones en
países de nuestro entorno. El modelo de siste-
ma sanitario determina en gran medida las
bases que regulan el funcionamiento de los
servicios sanitarios, la cartera de servicios
establece los términos precisos de la cobertu-
ra sanitaria, la evaluación de tecnologías
sanitarias proporciona información científica
en la que basar las decisiones y los mecanis-
mos de priorización definen la forma y los cri-
terios que se tomarán en consideración en la
ordenación de prestaciones. Todos estos ele-
mentos forman parte del mecanismo de deci-
sión sobre prestaciones sanitarias.

Sin embargo, aún conociendo estos elemen-
tos no es posible definir el mecanismo de
decisión de forma precisa y completa. La
práctica clínica y la política sanitaria son
escenarios en los que se asignan prestaciones
diariamente, y no siempre es posible describir
de forma inequívoca los mecanismos y los
criterios que influyeron en esa decisión.

Aún en los casos en los que se han estableci-
do criterios de priorización universales, como
son los de Holanda o Suecia, esto no se ha
acompañado de la especificación de un pro-
cedimiento claro y transparente de aplicación
de esos criterios. Se ha establecido el por qué,
pero queda saber cómo, cuándo y por quienes
se va a decidir la incorporación o la exclusión
de prestaciones del catálogo. El tipo de crite-
rios que se consideren va a determinar el tipo
de procedimiento. Por ejemplo, aquellos paí-
ses, como Suecia, en los que son muy rele-
vantes los criterios de solidaridad o dignidad
humana van a requerir la participación de la
sociedad a través de organizaciones de con-
sumidores, asociaciones ciudadanas u otros
cauces.

En el mecanismo de decisión participan un
objeto (cartera de servicios) y un sujeto (las
instituciones y personas que participan en la
decisión). La definición de la cartera de servi-
cios se ha abordado previamente, nos centra-
remos ahora en los elementos participantes y

el sistema o circuito que los interrelaciona. Si
seguimos el esquema de Singer relativo a las
categorías de elementos que intervienen en
un sistema de priorización o decisión, vemos
como se han tratado de forma específica sólo
los criterios.

1. La institución en la que se sitúa.

2. Las personas que participan.

3. Los criterios que se consideran.

4. Las motivaciones finales que justifican
cada decisión.

5. El mecanismo de decisión.

6. La existencia de procedimientos de apela-
ción o revisión de las decisiones.

En relación con las instituciones participan-
tes es importante conocer el grado de des-
centralización del sistema que puede colocar
el centro de decisión más o menos alejado del
gobierno central, haciendo más complicado
el establecimiento de un mecanismo común.
En los países con modelo de seguridad social
la definición y actualización de la cartera de
servicios ha sido generalmente una atribu-
ción de organismos periféricos como cajas de
seguros u organizaciones profesionales7. Lo
que ha supuesto críticas por la lejanía entre
ese tipo de organizaciones y los ciudadanos,
además de la escasa legitimidad de las cajas
de seguros o de las organizaciones profesio-
nales para decidir sobre las prestaciones
financiadas públicamente. Esto no debe con-
fundirse con otro tipo de modelos descentra-
lizados que cuentan con un sistema nacional
de salud y una organización descentralizada
del Estado, en donde los centros de decisión
ostentan la legitimidad de la representación
política.

Aquellos países que ya cuentan con organis-
mos de decisión periféricos relacionados con
las cajas de seguro, tal sea el caso de
Alemania u Holanda, debaten hoy de qué
forma pueden garantizar la unidad de gestión
y la oferta de una serie de prestaciones comu-
nes a todos los ciudadanos. Sin embargo, los
países que cuentan con un sistema nacional

“Definición y actualización de las Prestaciones Sanitarias en Países con Sistemas Sanitarios Avanzados” - AETS - Septiembre de 2008 43

Mecanimos de decisión sobre
prestaciones sanitarias



de salud debaten cómo introducir mecanis-
mos de decisión descentralizados que hagan
más eficiente la microgestión e incrementen
la corresponsabilidad con el gasto sanitario
de profesionales sanitarios y pacientes.

En relación con los participantes en el meca-
nismo de decisión de las prestaciones sanita-
rias es creciente el interés por la participación
social en la gestión de los sistemas sanitarios.
Uno de los tres objetivos prioritarios de las
reformas propugnadas por la OMS en su
informe de 1997 sobre los sistemas de salud
europeos era incrementar los niveles de
influencia y capacidad de elección de los
pacientes en los sistemas de salud45. El con-
cepto de participación en salud ha evolucio-
nado y actualmente conviven distintos
modos de participación en los sistemas sanita-
rios46:

- La participación comunitaria ligada a la
atención primaria.

- La participación directa en la gestión del sis-
tema aportando recursos humanos, mate-
riales y monetarios.

- La participación social como elemento esen-
cial para lograr la transparencia y corres-
ponsabilidad de los sistemas de salud con la
población que atienden.

- La participación individual a través de la
capacidad de elección que cada sistema per-
mita (elección de aseguradoras, elección de
médicos).

Hoy puede decirse que se tiende hacia una
mayor transparencia y explicitación del
mecanismo de decisión en política de presta-
ciones sanitarias, pero tradicionalmente las
decisiones han sido poco transparentes y los
mecanismos todavía bastante opacos, por lo
que se plantea la exigencia de mayor trans-
parencia en la gestión de los sistemas sanita-
rios (accountability for reasonableness)27. En el
Reino Unido este debate ha dado lugar a la
creación del NICE. En el debate se planteó la
necesidad de una mayor transparencia y
publicidad de los razonamientos sobre los
que se basan las decisiones, que los razona-
mientos sean relevantes (basados en la evi-
dencia y adecuados a las necesidades) y acep-
tados por los distintos agentes participantes
en el sistema sanitario, y que existan meca-
nismos de apelación tras una decisión sobre
prestaciones. En el enfoque citado también se
reconoce la dificultad de llegar a un consenso
general sobre los criterios de priorización
válido para todos los casos y, no es partidario

de la explicitación previa de los criterios para
todas las decisiones.

Otra dificultad asociada a los mecanismos de
participación social y de transparencia del
procedimiento de elección es la mayor visua-
lización de las exclusiones, y la necesidad de
gestión adecuada de la opinión pública. Por
ello, el establecimiento de un mecanismo
público y transparente requiere una formula-
ción sólida que debe apoyarse en dos princi-
pios que no siempre coinciden: la evidencia
científica y el acuerdo de los implicados15.

En relación con la existencia de mecanismos
de apelación por parte de los ciudadanos
ante las decisiones de la administración sobre
prestaciones sanitarias, son escasos los paí-
ses que tienen formalizados procedimientos
universales. Entre los países con sistema de
salud basado en seguros sociales los ciudada-
nos individualmente tienen pocos mecanis-
mos para recibir tratamientos que no están
incluidos en los catálogos de prestaciones.
Alemania es una excepción ya que las apela-
ciones a los tribunales encargados de los
asuntos sociales pueden modificar las reglas
generales. Sin embargo, en la mayoría de los
países la forma de influir en las decisiones
relativas a la inclusión de una prestación en
el catálogo es a través mecanismos informa-
les (grupos de presión, partidos políticos o
medios de comunicación de masas)7.

Las decisiones sobre asignación de recursos
sanitarios están determinadas por la interac-
ción entre las normas políticas y las normas
clínicas, entendiendo por normas clínicas los
conocimientos, actitudes, valores y expectati-
vas compartidas por una profesión y que con-
figuran los comportamientos que en cada
momento se consideran aceptables12. Las
decisiones políticas influyen principalmente
en la determinación de la cobertura e influ-
yen en la práctica clínica al dimensionar la
oferta46, pero el escenario final en el que se
decide sobre la realización de intervenciones
sanitarias es el ámbito clínico. La asignación
de recursos sanitarios a unas personas u
otras depende en todos los sistemas sanita-
rios de la iniciativa del profesional sanitario
que atiende al enfermo. Al profesional sanita-
rio se le proporcionan unos recursos que
puede asignar con mayor o menor libertad en
dependencia de la configuración del sistema.

Aunque en los últimos años se han ido intro-
duciendo políticas de evaluación, gestión clí-
nica y contención del gasto que intentan
corresponsabilizar al clínico con la sostenibi-
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lidad del sistema, el principio de libertad de
prescripción todavía está muy arraigado en
muchos sistemas sanitarios de países des-
arrollados, y la influencia de las normas clíni-
cas sobre la buena marcha del sistema es
determinante. En países como el Reino Unido
el papel del médico de atención primaria
(General Practicioner) ha sido y sigue siendo
clave para la gestión del sistema. En muchos
países se ha legislado para colocar de forma
más explícita a la Atención Primaria como
puerta de entrada al sistema, lo que potencia
y da relevancia a las decisiones de los centros
de Atención Primaria.

Las normas políticas establecen el modelo de
sistema sanitario y la relación Estado/mercado
en el mismo, determinando los mecanismos
de decisión sobre prestaciones sanitarias. Los
sistemas sanitarios basados en seguros socia-
les mantienen una configuración más clara de
las prestaciones que se proporcionan y de las
obligaciones económicas de los asegurados. La
cartera de servicios y las decisiones sobre
cobertura suelen ser más explícitas. Por otra
parte, los países con sistema sanitario público
de cobertura universal financiadomayoritaria-
mente por impuestos prestan la asistencia
sanitaria como un servicio público más, cuya
extensión y cobertura depende de decisiones
políticas y administrativas menos transparen-
tes limitándose la participación individual de
los ciudadanos en el sistema al reducirse la
capacidad de elección.

Según algunos autores actualmente se detec-
ta una tendencia internacional hacia la con-
vergencia de los dos modelos en sistemas
mixtos9,46, con componentes de sistema
nacional de cobertura universal y sistema de
aseguramiento social en el que se clarifique
el contrato con los consumidores y participe
además un sistema sanitario privado. Los sis-
temas de seguridad social pretenden incorpo-
rar mecanismos de decisión política centrales
y universales que garanticen unas prestacio-
nes mínimas a todos los ciudadanos, como es
el caso de las reformas que se están poniendo
en marcha en Holanda. En este país el debate
político ha llevado a ofrecer a todos los ciu-
dadanos un sistema sanitario común que
cubra las necesidades más importantes y
ofrezca un conjunto de prestaciones comu-
nes a todos los ciudadanos independiente-
mente del seguro que tengan suscrito.

Por otro lado, los países con sistema sanitario
público financiado mayoritariamente por
impuestos pretenden introducir conceptos y

métodos de los sistemas de seguro social para
incrementar la eficiencia del sistema. Se han
ido introduciendo algunos de los mecanismos
con los que cuentan los seguros para el con-
trol del gasto como la descentralización de la
gestión económica, la explicitación de los ser-
vicios incluidos o la evaluación previa a la
introducción de nuevas prestaciones.
Asimismo, la incorporación del concepto de
aseguramiento al sistema haría más lógica la
práctica de la priorización y la delimitación
de la oferta, el sistema ofrece pero también
exige46.

El ejemplo del Reino Unido es relevante y
representa el clásico servicio nacional de
salud financiado por impuestos y de cobertu-
ra universal que se enfrenta a los problemas
de incremento del gasto con medidas de des-
centralización y evaluación de las prestacio-
nes, buscando sobre todo mejorar la eficien-
cia del sistema. El National Health Service
(NHS) ha ido creando un complejo sistema de
consultas a expertos y órganos de asesora-
miento vinculados al Programa Nacional de
Evaluación de Tecnologías Sanitarias, además
del National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), y que junto a las reformas
de los años 80 y 90 han conformado un siste-
ma de salud con múltiples centros de deci-
sión.

Las reformas de los años 90 separaron las
funciones de compra y provisión de servicios
haciendo que el sistema pivote sobre los
Equipos de Atención Primaria (Primary Care
Trust) que son la llave de entrada al sistema y
los que contratan los servicios. El NHS es un
ejemplo de cómo se van incorporando herra-
mientas evaluativas al sistema para una
introducción más ordenada de las prestacio-
nes sanitarias, a la vez que se responsabiliza
a los profesionales sanitarios de la sostenibi-
lidad del sistema acercando los nodos de
decisión a su puesto de trabajo.

En Holanda la política de prestaciones sanita-
rias ha sido y está siendo sometida a debate
político de forma intensa en los últimos años.
Ha habido una preocupación creciente por el
incremento del gasto sanitario y por la nece-
sidad de coordinar un sistema sanitario com-
plejo y disperso. Su sistema de salud, basado
en el aseguramiento mixto (público-privado),
ha incorporado mecanismos de control y
coordinación nacional (criterios de prioriza-
ción, sistemas de control de presupuestos de
ámbito nacional, intentos de establecer una
cartera de servicios sanitarios común).
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Los mecanismos más destacados que inter-
vienen actualmente en las decisiones sobre
prestaciones sanitarias en Holanda son:

1. Las normas legislativas que establecen
una serie de mecanismos para el control
del coste y las inversiones en alta tecnolo-
gía.

2. La evaluación consultiva de las tecnolo-
gías sanitarias.

3. La negociación con las cajas de seguros de
enfermedad en relación con los regímenes
financieros de estas cajas y su cartera de
servicios.

La estructura organizativa del sistema sanita-
rio holandés basada en la importante presen-
cia de seguros públicos y privados implica
que las Cajas de Seguro de Enfermedad ten-
gan un papel muy relevante en la política de
prestaciones nacional41.

En aquellos países donde los seguros sanita-
rios están bien establecidos están más clara-
mente definidos los mecanismos de decisión
sobre las prestaciones que va a proporcionar
el seguro. Un ejemplo es el seguro social
Medicare de los Estados Unidos de América,
cuyo mecanismo de decisión sobre la incor-
poración de nuevas prestaciones es uno de
los más explícitos y transparentes. El seguro
Medicare evalúa las nuevas tecnologías o pres-
taciones antes de su incorporación al seguro
mediante un sistema más transparente a la
población.. Cada solicitud de incorporación
de una nueva prestación se valora mediante
el estudio de la documentación recibida con

la solicitud, de la información científica reca-
bada por el organismo administrador del
seguro Medicare (Centers for Medicare and
Medicaid Services), además de reuniones con
los promotores de la iniciativa, y en caso de
que se decida valorarla se inicia un procedi-
miento de evaluación riguroso con una dura-
ción aproximada de seis meses o de nueve
meses en caso de que se requiera un informe
de evaluación de tecnologías sanitarias47.

En general, la diversidad de sistemas sanita-
rios y de modelos políticos impide el estable-
cimiento de modelos de mecanismos de deci-
sión sobre las prestaciones sanitarias. La
estructura del sistema sanitario es la base del
mecanismo de decisión sobre prestaciones y
cualquier método de decisión sobre presta-
ciones se inserta en la estructura básica del
sistema sin capacidad de modificaciones
radicales. Sin embargo, hay una serie de ele-
mentos comunes que revelan tendencias
generales y sobre las que puede decirse que
habría más consenso:

- La exigencia de mayor transparencia en los
mecanismos de decisión sobre prestaciones
sanitarias.

- La tendencia hacia una lógica de asegura-
miento social en los países con servicio
nacional de salud, haciendo más explícita la
cartera de servicios y las decisiones sobre
cobertura.

- La necesidad de contar con una estructura
evaluativa para fundamentar las decisiones
sobre prestaciones sanitarias.
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Modelo de Sistema Sanitario

El sistema sanitario alemán es prototipo de
sistema basado en Seguros Sociales, con
financiación aportada por cuotas de trabaja-
dores afiliados y empresarios. La cobertura
prestada a través de más de 350 cajas que
integran el seguro obligatorio de enfermedad
llega a más del 90% de la población. Es obli-
gatoria para asalariados con renta inferior a
un límite fijado, pensionistas, empresarios,
agricultores, estudiantes y otros, y puede ser
voluntaria y complementaria para otros tra-
bajadores. Un 10% de la población (funciona-
rios, autónomos, trabajadores de renta eleva-
da) tiene seguros privados. El 75% del gasto
sanitario es público (seguro obligatorio e
impuestos) y el 25% es privado (seguros pri-
vados y pagos directos de servicios). El gasto
sanitario en el año 2003 fue de 3.204 dólares
estadounidenses per cápita, lo que supone un
11,1% del PIB. El 78,2% del gasto sanitario fue
gasto público. Más del 90% de las camas hos-
pitalarias son de propiedad pública o de orga-
nizaciones sin ánimo de lucro, y un 8% son
privadas48.

Existe libre acceso y elección de médico gene-
ral, médico especialista y hospital. Siguen un
sistema de abono de consulta y fármacos y
reembolso posterior. Existen copagos relevan-
tes en medicamentos, consulta médica gene-
ral y especialista, hospitalización, interven-
ciones preventivas y prótesis dentales (con
exclusiones y limitaciones según carga eco-
nómica y otros criterios)40.

Como en otros sistemas basados en seguro
social, existen grandes ámbitos de autogo-
bierno y participación de organizaciones de
proveedores (profesionales sanitarios) y ase-
guradores (cajas de seguro) en las decisiones
de cobertura y prestaciones, especialmente
en la asistencia ambulatoria.

Catálogo de prestaciones y cobertura

El seguro obligatorio de enfermedad propor-
ciona la cobertura para40:

- Medidas de prevención de la enfermedad,
vacunaciones, chequeos de salud a distintas
edades (niños en los primeros seis años de
vida, pubertad y adultos, a partir de 35 años

de edad, cada dos años). Promoción de la
salud en el lugar de trabajo.

- Diagnóstico y tratamiento de la enfermedad
(asistencia médica ambulatoria, asistencia
dental, medicamentos, asistencia por otros
profesionales sanitarios, productos sanita-
rios, asistencia hospitalaria, asistencia
domiciliaria de enfermería, rehabilitación).

- Asistencia de rescate, atención de emergen-
cias y transporte sanitario bajo ciertas con-
diciones.

- Diagnóstico precoz de cáncer (cérvix uteri-
no, mamografía en edades de 50-69 años,
piel, sangre oculta en heces y colonoscopia
después de los 55 y 65 años, próstata).

- Revisiones y profilaxis dental preventiva en
niños y jóvenes hasta los 20 años.

- Subsidio de enfermedad: en caso de incapa-
cidad laboral el empleador sigue pagando,
por regla general, el salario durante seis
semanas. A continuación, el seguro abona
un 70% del salario bruto. El subsidio por
enfermedad se podrá obtener durante un
máximo de 78 semanas dentro de un perio-
do de 3 años.

Se han excluido del seguro de enfermedad las
gafas, medicación relacionada con estilos de
vida y medicamentos de venta libre sin rece-
ta.

- Quedan sujetos a la obligación de seguro los
asalariados y otros grupos de población
(estudiantes, pensionistas, minusválidos,
desempleados, empresarios agrícolas y
otros profesionales).

El seguro de enfermedad obligatorio engloba
también un seguro gratuito de protección
para la familia. En consecuencia, están ase-
gurados automáticamente también el cónyu-
ge, la pareja y los hijos (hasta ciertos límites
de edad) del asegurado.

Los asalariados están sujetos automática-
mente a la obligación de seguro si su remu-
neración regular bruta no sobrepasa ciertos
límites máximos al año. Desde el 1 de enero
de 2003 este límite de remuneración anual
está separado formalmente del límite de eva-
luación de las cotizaciones al seguro de pen-
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siones, y se divide ahora en un límite de
remuneración anual general y un límite de
remuneración especial para asalariados que
cotizan a un seguro de enfermedad privado.
Para el año natural 2004 el límite de remune-
ración anual general se ha fijado en 46.350
euros y sigue situándose así en un valor
correspondiente al 75% del límite máximo de
la base de cotización (antiguos Länder) esta-
blecido en el marco del seguro de pensiones
para trabajadores y empleados. Para los ase-
gurados que con fecha del 31 de diciembre de
2002 no estaban sujetos al seguro de enfer-
medad obligatorio por exceso del límite de
remuneración anual, y que estuvieron asegu-
rados con una aseguradora privada en un
régimen de seguro privado sustitutorio, la
nueva ley prevé un límite de remuneración
anual reducido a 41.850 euros por razones de
protección de la confianza y del derecho
adquirido. El límite de remuneración anual
especial corresponde al nivel anterior del
límite de remuneración.

Los recursos necesarios para las prestaciones
en el marco del seguro de enfermedad provie-
nen de cuotas contributivas. Los asalariados
pagan la mitad de éstas, y la otra parte la
abona el empleador. Al asegurado afiliado
voluntariamente en régimen del seguro
facultativo por rebasar el límite de ingresos,
su empleador le paga una subvención a las
cuotas contributivas.

La cuota contributiva real depende de los
ingresos. Durante el año 2004 la cuota general
al seguro de enfermedad ascendió en la
media a un 14’2% de los ingresos imponibles
del asegurado.

Sin embargo, se establece el llamado límite
máximo de la base de cotización, que en 2005
se sitúa en 3.525 €. La cuota contributiva a los
efectos del seguro de enfermedad se calcula
comomáximo a base de estos límites, aunque
se gane más.

Los asegurados tienen que participar en los
gastos de:

- Consulta médica ambulatoria o consulta
para atención dental, 10 € en primera con-
sulta trimestral o consulta a otro médico o
dentista en el mismo trimestre si nos es
referido;

- medicamentos, elevándose la suma al 10%,
con un mínimo de 5 €y un máximo de 10 €;

- estancia hospitalaria para tratamiento y
rehabilitación: 10 €por día. La cuota a abo-

nar en concepto de participación para trata-
mientos hospitalarios con estancia y rehabi-
litación siguiente se aplicará sólo para los
primeros 14 días del correspondiente año
natural;

- las prótesis dentales y tratamiento conser-
vador dental se paga el 100% de lo que exce-
da, una cantidad fija que es variable en fun-
ción de los esquemas de aseguramiento
contratados (periodicidad de los exámenes
dentales);

- transporte sanitario para tratamiento hospi-
talario o emergencias 5-10 € , y el 100% del
coste para tratamiento ambulatorio;

- asistencia no médica (enfermería domicilia-
ria, fisioterapia), 10% ;

- tratamiento de balneario y rehabilitación no
relacionada con estancia hospitalaria, 10 €
diarios.

- Existen exenciones parciales de esta partici-
pación en los gastos aplicables a distintos
grupos de población básicamente relaciona-
das con el nivel de ingresos brutos del hogar
y el porcentaje que representa respecto a
este los gastos anuales en copagos por asis-
tencia y servicios sanitarios. Así, cuando
este porcentaje supera el 2%, o el 1% para
asegurados que tengan que someterse a un
tratamiento continuo debido a la misma
enfermedad crónica, se prevé la liberación
de la participación en los gastos. El Comité
Conjunto Federal de médicos y cajas de
enfermedad aprobó las directivas para la
definición de enfermedades crónicas en su
reunión del 22 de enero de 2004. Según
éstas, se calificará enfermedad crónica
severa aquella enfermedad que durante al
menos un año haya hecho necesario un tra-
tamiento médico, al menos una vez al mes,
y para la cual se cumpla una de los siguien-
tes criterios:

o El asegurado requiere de asistencia de larga
duración de grado II ó III.

o El asegurado padece de una minusvalía de
como mínimo 60% en virtud del derecho de
minusvalía grave/derecho de cuidados, o de
una capacidad laboral limitada al 60%
como mínimo, en virtud del derecho de
seguro de accidentes.

o El asegurado requiere de asistencia médica
continua (tratamiento médico o psicotera-
péutico, tratamiento con medicamentos o
medios auxiliares) sin la cual, según dicta-
men médico, sería de esperar un agrava-
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miento de la enfermedad con amenaza
vital, una disminución de la expectativa de
vida, o un deterioro duradero de la calidad
de vida debido a la distorsión causada por
la enfermedad.

Política de prestaciones

Las funciones de ordenación y regulación de
los servicios sanitarios se distribuye entre el
Gobierno Federal, los 16 Länder y los gobier-
nos locales. Al nivel federal le corresponde la
regulación de aspectos generales relaciona-
dos con el acceso, la equidad y las normas
básicas sobre provisión y financiación de ser-
vicios sanitarios, así como la supervisión de
las asociaciones federales de profesionales y
de cajas de seguro y Comité Conjunto
Federal. Todos los seguros de enfermedad se
regulan por el Social Code Book V, que ha sido
modificado decenas de veces en los últimos
15 años y está bajo la autoridad del
Departamento Federal de Salud. Los Länder
tienen la competencia del mantenimiento de
la infraestructura hospitalaria, mediante pla-
nes de atención hospitalaria y su financia-
ción, de los servicios de salud pública, la for-
mación de profesionales sanitarios, y la
supervisión de las asociaciones de profesio-
nales y cajas de seguro de su territorio40.

También en Alemania se observa una recien-
te tendencia a la introducción de reformas
que incrementan la responsabilidad y compe-
tencia en la regulación del sistema sanitario
por parte de Gobierno Federal. Sin embargo,
persiste un alto grado de descentralización y
toma de decisiones autónoma por parte de
las corporaciones de profesionales y las cajas
de seguros. Muchas de las decisiones que
afectan al seguro obligatorio de enfermedad
se negocian y adoptan independientemente
del Gobierno Federal y de los Länder, de
forma horizontal por parte de los comités
conjuntos de organizaciones de proveedores y
pagadores. La atención médica ambulatoria
es un ejemplo típico del monopolio que ejer-
cen las asociaciones de médicos, y de su
capacidad de negociación de contratos colec-
tivos con las cajas de salud que regulan las
condiciones de prestación de esta atención.
Por el contrario, habitualmente los hospitales
contratan individualmente la prestación con
las cajas de salud.

Las asociaciones federales de cajas de enfer-
medad y de la Organización Alemana de
Hospitales confluyeron en una institución
conjunta, el Instituto para el Desarrollo del
Sistema de Pago de Hospitales. En el ámbito de

la atención ambulatoria estaba el Comité
Federal de Médicos y Fondos de Enfermedad.
Desde 2004, tras la aprobación de la Ley del
Seguro Obligatorio de Enfermedad, distintos
órganos conjuntos existentes se han unificado
en el Comité Federal Conjunto, con represen-
tantes a partes iguales de pagadores y presta-
dores y la participación sin voto de represen-
tantes de organizaciones de pacientes. Existen
el Comité de Asistencia Ambulatoria, de
Asistencia Dental, de Asistencia Hospitalaria y
de Asuntos Médicos, y numerosos subcomités
(tecnologías reembolsables, procedimientos
médicos, etc.).

Las directivas del Comité Conjunto se trans-
fieren al Ministerio Federal de Sanidad, y tras
un breve periodo sin objeciones la directiva es
de obligatorio cumplimiento por parte de los
actores concernidos en los niveles federal,
Länder o municipal, para proveedores y ase-
gurados.

Las decisiones del Comité Federal Conjunto
no objetadas sobre inclusión de tecnologías
en el catálogo de prestaciones de asistencia
ambulatoria, pasan al Comité de Valoración
(otro comité conjunto federal con represen-
tantes de cajas y asociaciones de médicos de
seguro), que establece los aspectos de reem-
bolso y requisitos para los médicos que solici-
tan dicho reembolso en el marco del seguro
obligatorio.

En el ámbito ambulatorio, hasta 1997, las
nuevas tecnologías y procedimientos médicos
solo podían ser propuestas para evaluar
cuando se percibían como necesarias desde el
punto de vista médico y existía información
suficiente para su evaluación, a propuesta de
las asociaciones regionales de médicos, o la
asociación federal de médicos del seguro, o de
cajas de enfermedad.

Desde 2004, nuevas propuestas de evaluación
de tecnologías y procedimientos médicos, psi-
cológicos o psicoterápicos deben basarse en
criterios de beneficio clínico, necesidadmédica
y eficiencia. El Subcomité de Procedimientos
Médicos del Comité Federal Conjunto realiza
una priorización explicita de tecnologías a eva-
luar, con difusión pública para recoger opinio-
nes de expertos y asociaciones médicas y que
puedan aportar evidencias respecto a los crite-
rios de priorización establecidos. Estas eviden-
cias son valoradas y calificadas y a continua-
ción se emite una recomendación de inclusión
en el paquete de prestaciones y servicios. El
Comité de Valoración establece a continuación
el valor relativo de la tecnología respecto a
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alternativas, sus indicaciones y sus condicio-
nes de uso y de solicitud de reembolso.

En el ámbito hospitalario, esta función es
asignada al Comité de Asistencia Hospitalaria
del Comité Conjunto. A partir del año 2002 se
encargó al Instituto Alemán para la Docu-
mentación e Información Médica (DIMDI) el
establecimiento de una base de datos con los
resultados más relevantes de evaluación de
tecnologías sanitarias, que pudieran servir de
apoyo a la toma de decisiones por parte del
Comité Federal y otros órganos de decisión.
En este instituto se creó una nueva unidad, la
Agencia Alemana de Evaluación de
Tecnologías Sanitarias (DAHTA), para la ela-

boración de informes en esta área y el man-
tenimiento de las bases de datos sobre tecno-
logías sanitarias.

Después de la aprobación de la Ley de
Modernización del Seguro Obligatorio, se dis-
pone la creación del Instituto para la Calidad
y la Eficiencia (IQWiG) como fundación inde-
pendiente y organismo asesor que facilitará
evidencia disponible a requerimiento del
Comité Conjunto o del Ministerio Federal de
Salud, y que puede delegar actividades y fun-
ciones en el DIMDI. Las decisiones de inclu-
sión de prestaciones se realiza en los plena-
rios del Comité Federal Conjunto o en sus
comités especializados.
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Figura 1

Organización del Sistema Sanitario alemán

Fuente: Busse R, Riesberg A. Health Care Systems in Transition: Germany. Copenhagen: WHO Regional Office for Europe on behalf of
the European Observatory on Health Systems and Policies, 2004.
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Modelo de Sistema Sanitario

Australia ha adoptado un sistema sanitario
público con una relevante participación pri-
vada. El grueso de la financiación sanitaria se
obtiene de impuestos. Toda la población tiene
garantizada la asistencia sanitaria, aunque
gran parte de los servicios y centros sanita-
rios son privados (el 30% de las camas hospi-
talarias de Australia pertenecen a centros pri-
vados y el 45% de la población está suscrita a
un seguro médico privado). El gasto sanitario
en el año 2002 fue de 1.960 dólares estadouni-
denses per cápita, lo que supone un 9,3% del
PIB48. El 67,5% del gasto sanitario fue gasto
público. La administración central (Common-
wealth of Australia) financia la sanidad a tra-
vés de tres tipos de mecanismos52:

1. Medicare: sistema de asistencia sanitaria
de cobertura universal financiado por la
Commonwealth of Australia y gestionado por
los seis Estados y dos territorios de
Australia. El gobierno central coordina y
negocia con los Estados las políticas de
prestación de servicios y su financiación.
Este seguro tiene un catálogo de prestacio-
nes explícito (Medicare Benefits Schedule).

2. Financiación de medicamentos: los medi-
camentos subvencionados se explicitan en
un listado positivo (Pharmaceutical Benefits
Schedule). Sólo se financian los que se con-
sideran esenciales, aunque finalmente este
sistema subvenciona la mayoría de los fár-
macos adquiridos.

3. Financiación de infraestructura hospitala-
ria (Australian Health Care Agreements): son
acuerdos de financiación hospitalaria entre
la Commonwealth y los Estados de una
duración de cinco años.

Los Estados y Territorios que componen
Australia tienen autonomía en la gestión de
los servicios sanitarios (planificación, evalua-
ción y provisión directa de los servicios sani-
tarios que no son de base privada: algunos
hospitales, los servicios de salud pública, los
servicios de salud mental). Sin embargo, el
resto de la asistencia (atención primaria, con-
sultas a especialistas, tratamientos ambula-
torios, asistencia en centros privados) son
servicios privados que proveen prestaciones

sanitarias que son reembolsadas cuando así
está contemplada en la Cartera de Servicios
nacional (Medicare Benefits Schedule) (ver figura
2). La prestación proporcionada por cada cen-
tro sanitario es evaluada a través de una serie
muy amplia y diversa de programas de acre-
ditación y evaluación de la calidad.

Contenido y política de prestaciones

El catálogo de prestaciones de Medicare supo-
ne en la práctica la existencia de una Cartera
de Servicios Sanitarios común para los seis
Estados y los dos Territorios que integran la
Commonwealth de Australia, que incluye la
financiación de una serie de medicamentos
esenciales, atención primaria, servicios de
salud pública, hospitalización, consultas
ambulatorias a especialistas, algunas prue-
bas diagnósticas como analíticas y radiografí-
as, pruebas oftalmológicas y tratamientos
médicos y quirúrgicos. El catálogo de presta-
ciones de Medicare excluye explícitamente la
atención dental, los servicios de transporte
sanitario urgente, la enfermería domiciliaria,
la fisioterapia, la terapia ocupacional, la logo-
pedia, algunas técnicas de medicina alterna-
tiva, la atención psicológica, las prótesis audi-
tivas o visuales, la cirugía estética y otros pro-
cedimientos médicos o quirúrgicos que no se
consideren clínicamente necesarios.

Las prestaciones del seguro Medicare están
especificadas en una cartera de servicios muy
pormenorizada, recogidas en un documento
de 750 páginas53 en el que se describen para
cada técnica o prestación los requisitos que
debe cumplir para ser financiada y el mon-
tante que se financia (esta cantidad se reinte-
gra después de producido el gasto y suele
corresponder al 100% del gasto de atención
primaria, 85% de los gastos ambulatorios y
75% de los gastos intrahospitalarios52). En
algunos casos se pueden solicitar ayudas
para familias que tienen dificultades para
asumir todos los gastos sanitarios anuales
que se hayan producido. Además, los ancia-
nos y las poblaciones indígenas tienen pro-
gramas asistenciales específicos financiados
por la administración central.

El Ministerio de Sanidad del gobierno central,
a través de la Therapeutics Goods Administra-
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tion, aprueba la introducción de nuevas tec-
nologías y decide sobre la comercialización de
cualquier tecnología, ya sean medicamentos,
productos o dispositivos, basándose en su efi-
cacia y seguridad. Sin embargo, la evaluación
para la incorporación de tecnologías al catá-
logo de prestaciones sanitarias financiadas
por el sistema público se realiza mediante un
procedimiento de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias explícito y riguroso en el que parti-
cipa el Medical Services Advisory Committee
(MSAC) y que considera también el coste-
efectividad.

El MSAC es un organismo asesor del
Ministerio de Sanidad que inicia sus activida-
des en abril de 1998, y emite informes no vin-
culantes a las autoridades sanitarias sobre la
seguridad, efectividad y eficiencia de una tec-
nología en relación con su incorporación al
catálogo de prestaciones de Medicare.

El proceso de evaluación se divide en 5 pasos:

1. Selección. El Ministerio de Sanidad es el
que decide si una tecnología debe ser eva-
luada por el MSAC.

2. Evaluación. El MSAC dirige el trabajo de
evaluación para el que reúne a un equipo
investigador contratado formado por
expertos externos y dirigido por un miem-
bro de MSAC.

3. Emisión de recomendaciones al Minis-
terio. Una vez emitido el informe el MSAC
se mantiene a disposición del Ministerio
para colaborar en la formulación de reco-
mendaciones finales.

4. Decisión. La decisión final es responsabili-
dad del Ministro/a, y para ello cuenta con el
informe de MSAC y con las recomendacio-
nes formuladas por su propio equipo de fun-
cionarios. En general, las decisiones adopta-
das por el Ministerio coinciden con las reco-
mendaciones de los informes del MSAC.

5. Implementación. La decisión de incorporar
una prestación conlleva el desarrollo de
una reglamentación que determine el tipo
y la extensión de la financiación, para lo
que se cuenta con diversos organismos
administradores en dependencia del tipo
de prestación (Comisión de Diagnóstico por
imagen, Comisión Consultiva sobre las
Prestaciones de Medicare, etc.).

“Definición y actualización de las Prestaciones Sanitarias en Países con Sistemas Sanitarios Avanzados” - AETS - Septiembre de 200860



“Definición y actualización de las Prestaciones Sanitarias en Países con Sistemas Sanitarios Avanzados” - AETS - Septiembre de 2008 61

Hospitales
privados

Médicos
generales

Farmaceúticos

Servicios de
salud pública

Especialistas

Residencias
de ancianos

Hospitales
públicos

Fondos de
seguros privados

Commonwealth

Gobiernos
de los

Estados

Gobierno local

Seguridad
Social

Comunitaria

Financiación

Gestión

Servicios de
Salud

Privados

Figura 2

Organización del Sistema Sanitario de Australia

Fuente: Hilles M, Healy J. European Observatory on Health Care Systems, editores. Health Care Systems in Transition: Australia.
Health Care Systems in Transition. Copenhagen: European Observatory on Health Care Systems, 2001



“Definición y actualización de las Prestaciones Sanitarias en Países con Sistemas Sanitarios Avanzados” - AETS - Septiembre de 200862

Modelo de sistema sanitario

Canadá ha adoptado un sistema sanitario
altamente descentralizado con financiación
fundamentalmente pública basada en gran
parte en impuestos federales, provinciales y
territoriales (70%), y provisión mixta por enti-
dades públicas y privadas (con y sin ánimo
de lucro). Desde la aprobación de la Ley de
Salud de Canadá (Canada Health Act) en
1984, se consolida la universalización de la
asistencia financiada desde el gobierno fede-
ral, que es responsable de la financiación y
transferencia de los recursos necesarios a las
13 provincias y territorios, además de la pro-
tección de la salud y del medio ambiente.
Para esta financiación se establecen las con-
diciones de universalidad, prestación de ser-
vicios comprehensiva, portabilidad de la
cobertura entre territorios, accesibilidad y
administración pública. Básicamente se ase-
gura la asistencia médica considerada como
necesaria, tanto ambulatoria como hospita-
laria (Medicare) en cada uno de las 13 pro-
vincias y territorios, responsables y compe-
tentes en la asistencia sanitaria y pagadores
únicos. Existen 13 sistemas sanitarios que
varían sustancialmente en algunos aspectos
como modos de financiación, administra-
ción, prestaciones y provisión de servicios
asistenciales públicos.

El gasto sanitario en el año 2003 fue de 2.670
dólares estadounidenses per cápita, lo que
supone un 9,9% del PIB. El 69,9% del gasto
sanitario fue público y el resto privado, bien a
través de aseguradoras privadas (12%) o
directamente desembolsado por parte de los
usuarios (15%)48.

Catálogo de prestaciones

La Ley de Salud de Canadá garantiza la cober-
tura de los servicios asegurados (Medicare), la
asistencia médica necesaria o requerida, a
todos los residentes en una provincia o terri-
torio de forma gratuita en el momento del
uso. La cartera de servicios no está claramen-
te definida ni detallada y ha ido creciendo de
acuerdo a los avances en el conocimiento y
en las tecnologías médicas. Los servicios pres-
tados incluyen la atención médica ambulato-
ria, incluidos algunos servicios de cirugía

dental, servicios diagnósticos y la atención
hospitalaria. Se excluye la mayoría de la asis-
tencia dental (95%), asistencia óptica (90%),
asistencia de larga duración, prescripción far-
macéutica extrahospitalaria (50%) y medici-
nas complementarias y alternativas. Una
parte importante de estos servicios no cubier-
tos por Medicare es cubierta por paquetes de
compensación de seguros privados asociados
al empleo (empresarios, sindicatos, organiza-
ciones profesionales y otros) que se benefi-
cian de una importante desgravación fiscal, y
otra parte se cubre a través de seguros priva-
dos contratados de forma individual o
mediante el pago directo por parte del usua-
rio. Las provincias pueden ampliar en su
ámbito estas prestaciones. La mitad del gasto
sanitario en asistencia dental, la tercera parte
del gasto en medicamentos y la quinta parte
del gasto en cuidados de la visión se finan-
cian mediante seguros privados.

Las competencias en las prestaciones de
salud pública (examen de salud, promoción,
prevención y control, vigilancia, protección y
respuesta a emergencias sanitarias) se com-
parten o reparten entre la administración
federal y la administración de las provincias
y territorios, e incluso de las regiones. Se
incluyen entre otros los programas de con-
trol de enfermedades infecciosas, de vacuna-
ciones, de cribado de cáncer de cérvix uteri-
no y de mama.

La atención primaria trabaja bajo el esquema
de pago por acto médico con alguna excep-
ción, fruto de recientes procesos de reforma,
consistente en salario y combinación de
esquemas retributivos. En atención primaria
existe libre elección. La mayor parte de la
atención especializada, la atención quirúrgica
y de emergencia se presta en el hospital y es
cubierta por Medicare. La asistencia de larga
duración a personas dependientes y ancianos
en residencias es facilitada por autoridades
regionales o por instituciones privadas.

Política de prestaciones

La estructura y la organización del sistema
sanitario canadiense son muy descentraliza-
das. El gobierno federal asume la responsabi-
lidad de la protección de la salud y la seguri-

Canadá
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dad de los canadienses estableciendo los
estándares de atención sanitaria en el sistema
nacional Medicare (establecido en la Canada
Health Act). Es también responsable de la
salud pública, de la regulación de seguridad
de los alimentos y de la investigación sanita-
ria. El gobierno federal es responsable de la
prestación directa de asistencia sanitaria a
algunos grupos de población (minorías Inuit,
fuerzas armadas, veteranos, población peni-
tenciaria, Policía Montada del Canadá).

Las provincias y territorios asumen la presta-
ción de la asistencia universal médica y hospi-
talaria (Medicare), y actúan como pagadores
únicos de la misma. Financian los hospitales
directamente o a través de autoridades de
salud regionales, asignando presupuestos a
cada hospital. La mayoría de los proveedores
de asistencia sanitaria (incluidosmédicos, den-
tistas, oftalmólogos, personal de enfermería,
psicólogos) se organizan como profesiones
autorreguladas bajo el marco normativo pro-
vincial. La provincia establece los baremos de
remuneración a los médicos mediante nego-
ciación con las asociaciones profesionales.
Administran su propio plan de prestación far-
macéutica con variable grado de cobertura. Las
provincias prestan una variedad de servicios y
subsidios de asistencia a crónicos y domicilia-
ria. El porcentaje de servicios y prestaciones
públicas al margen del Medicare es creciente y
próximo al 40% del gasto sanitario público. La
mayoría de las decisiones sobre cobertura e
inclusión de nuevas prestaciones se decide al
nivel de la administración provincial.

El nivel intergubernamental incluye numero-
sos consejos, comités y organizaciones que
facilitan la coordinación de políticas y progra-
mas. Existen comités asesores de la
Conferencia de Ministros de Salud Federal-
Provincial-Territorial en cuatro áreas: asisten-
cia sanitaria y recursos humanos; salud de la
población y seguridad sanitaria; información
y tecnologías emergentes; gobierno y respon-
sabilidad. Existen numerosas organizaciones
intergubernamentales con financiación con-
junta federal y de las provincias y territorios
que cubren distintas áreas tales como dona-
ción y trasplantes, información sanitaria,
investigación de servicios de salud, seguridad
de los pacientes, evaluación de tecnologías
sanitarias, y otras.

El Consejo Canadiense de Acreditación de
Servicios de Salud es una organización no
gubernamental que acredita servicios de
salud, hospitales y organizaciones sanitarias

que voluntariamente lo soliciten. Los están-
dares de actuación profesional son estableci-
dos por el cuerpo regulador de cada profesión
y la legislación provincial que establece el
derecho de autorregulación profesional bajo
ciertas condiciones.

Las actividades de evaluación de tecnologías
sanitarias se realizan tanto en el nivel provin-
cial como en el intergubernamental, a través de
la facilitación y coordinación de la Oficina de
Coordinación Canadiense de Evaluación de
Tecnologías Sanitarias (CCOHTA) creada en
1990. Es financiada por Health Canada y tam-
bién por las provincias y territorios, a excepción
de Québec que dispone de una amplia infraes-
tructura en este área. La CCOHTA, que en abril
de 2006 ha modificado su nombre a CADTH
(Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health) para adecuarse más fielmente a sus
funciones, tiene la responsabilidad además en
la valoración de la efectividad y coste-efectivi-
dad de productos sanitarios y medicamentos
de la Common Drug Review (CDR), creada en
2003, para la valoración de nuevos medica-
mentos, y en el servicio de uso y prescripción
óptima de medicamentos (COMPUS, Canadian
Optimal Medication Prescribing and Utilization
Service). Sus revisiones sobre la evidencia de
eficacia clínica y de los datos farmacoeconómi-
cos son después valorados por el ComitéAsesor
de Expertos en Medicamentos de Canadá
(CEDAC) que eleva las recomendaciones para
que las provincias y territorios las valoren
antes de la decisión de inclusión en los respec-
tivas carteras de prestación farmacéutica. La
CCOHTA también cuenta con un Programa de
Evaluación de Tecnologías Emergentes de
Canadá (CETAP)59,60.

Existen organizaciones muy desarrolladas de
evaluación de tecnologías sanitarias en
Québec (AETMIS) desde 1988, British
Columbia, Alberta y Ontario. También existen
destacadas agencias de investigación en
Saskatchewan, Manitoba y Newfoundland y
Labrador con experiencia en evaluación de
tecnologías sanitarias.

En el nivel federal existen importantes orga-
nizaciones de investigación como el Institute
of Health Services and Policy Research y la
Canadian Health Services Research
Foundation, que junto a numerosas unidades
de investigación en universidades contribu-
yen con estudios e información útil para la
toma de decisiones en el ámbito sanitario
federal, provincial y regional.
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Modelo de Sistema Sanitario

El modelo de sistema desarrollado en los
EE.UU. de América es dominantemente de
provisión y financiación privadas, en un mer-
cado en el que existen seguros sanitarios
públicos y privados. En el año 2003 el gasto
sanitario total ascendió a 1.638.700 millones
de dólares estadounidenses, lo que supone un
gasto de 5.635 dólares per cápita, del que el
44,4% fue gasto público48. El gasto sanitario
supone en Estados Unidos un 15% del PIB, lo
que representa uno de los mayor porcentajes
del mundo.

Existen dos grandes programas de seguro
sanitario público que cubren a las personas
de bajos ingresos y a los ancianos:

1. Medicaid: Cubre a las personas de bajos
ingresos. Existe normativa federal que esta-
blece los servicios comunes que cubre.
Cada Estado organiza su propio seguro,
estableciendo las prestaciones adicionales
y los límites del aseguramiento (acceso y
duración de las prestaciones). La financia-
ción que se recibe desde las instituciones
federales depende del nivel de prestaciones
adoptado por el Estado.

2. Medicare: Cubre a los ancianos (mayores de
65 años), discapacitados, y pacientes con
insuficiencia renal con necesidad de diáli-
sis o trasplante, lo que suma unos 40 millo-
nes de personas. El acceso al seguro requie-
re haber cotizado al menos 10 años y tener
residencia permanente en los EEUU. El pro-
grama Medicare se diseña a nivel federal y
la capacidad de autonomía de los Estados
es menor que para el Medicaid. Existen dis-
tintos paquetes de seguros Medicare comu-
nes a todos los Estados.

- Medicare A: cubre la hospitalización.

- Medicare B: cubre servicios ambulatorios.

- Original Medicare Plan: Es el paquete básico
de servicios para todos los afiliados a
Medicare.

- Medicare Advantage: Los afiliados a este
paquete reciben los servicios básicos y ade-
más pueden suscribirse a una serie de servi-
cios suplementarios.

Política de prestaciones

Medicare tiene diversos catálogos de prestacio-
nes nacionales que describenmuy pormenori-
zadamente las patologías, servicios y tecnolo-
gías que se financian54,55. Estos catálogos se
actualizan mediante un procedimiento, que la
reciente Ley de modernización de Medicare ha
modificado y que ha entrado en vigor el 1 de
enero de 2004 (Medicare Prescription Drug,
Improvement and Modernization Act). El proceso
de toma de decisiones relativas a la incorpo-
ración de una nueva prestación sanitaria en
Medicare se describe en la figura 5.

El Centers for Medicare and Medicaid Services
(CMS), como organismo administrador del
seguro Medicare, es el que decide iniciar el
proceso de evaluación de una tecnología para
decidir su incorporación a la cartera de servi-
cios de Medicare, denominándose este proce-
so National Coverage Determination (NCD).
La iniciación de una NCD se anuncia pública-
mente y se produce después de una fase de
estudio de la documentación recibida con la
solicitud, de la información científica recaba-
da por el propio CMS, además de reuniones
con los promotores de la iniciativa. Esta fase
de evaluación preliminar, que no tiene una
duración definida, se considera clave y como
tal se define en un manual realizado al efec-
to56. Para iniciarse una NCD debe clasificarse
la prestación solicitada entre las categorías de
prestaciones contempladas en Medicare.

Una vez iniciada una NCD formal, el CMS se
compromete a hacer pública una propuesta
de resolución (Draf Decision Memorandum)
en 6 meses para aquellas NCD que no requie-
ran informe de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias o revisión por parte del Comité
Asesor (Medicare Coverage Advisory
Committee -MCAC-), y en 9 meses para aque-
llas que sí lo requieran. Posteriormente se
abre un periodo público de 30 días para la
presentación de observaciones por parte de
cualquiera. En el informe final se resumirán
esas observaciones o comentarios, junto con
sus respuestas. Finalizado este período se
necesitan 60 días para elaborar el informe
final, el cual se hace público y se envía al
Ministerio de Sanidad (Consejo Asesor sobre
Reclamaciones). Es en el Departamento de
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Sanidad donde finaliza el proceso, se resuel-
ven las reclamaciones que se hayan presenta-
do (incluida la solicitud inicial, cumpliendo
los preceptos legales), y se hace pública la
NCD. Esta última fase de resolución no tiene
un plazo establecido, ya que incluye la reso-
lución legal de las reclamaciones. Finalizada
la NCD, se hacen efectivos los pagos compro-
metidos y se publican las nuevas instruccio-
nes con las indicaciones financiadas y las
condiciones de inclusión y exclusión de la
prestación.

El acceso al mercado de los medicamentos y
productos sanitarios depende de la autoriza-
ción de la Food and Drugs Administration
(FDA). Esta institución es la encargada de
velar por la calidad de los productos sanita-
rios y fármacos que se comercializan en los
Estados Unidos, independientemente de si
son o no financiados por seguros públicos.
Desempeña un papel similar al de los orga-
nismos notificadores como la Agencia
Española del Medicamento y Productos
Sanitarios o la Agencia Europea de Evaluación
del Medicamento, aunque con salvedades.
Así, en Europa, por lo que respecta a los pro-
ductos sanitarios, se funciona mediante la
marca CE, que exige unos requisitos de infor-
mación limitados a seguridad y a eficacia
funcional. En los EEUU los mecanismos son
distintos, reservándose la FDA un papel real
de supervisión y tutela, que puede extender a
los productos que considere oportunos, con
notable discrecionalidad. En general, los
requerimientos de información clínica que
impone la FDA tienden a ser más exhaustivos

y explícitos que los actualmente existentes
en Europa.

El procedimiento habitual para la introducción
de un nuevo fármaco se inicia con una
Investigational New Drug Application (IND), soli-
citud para el inicio de las primeras investiga-
ciones en humanos de un fármaco nuevo. Si se
aprueba esta fase de investigación se autoriza
la utilización del fármaco en ensayos clínicos y
se puede solicitar una New Drug Application
(NDA) que inicia el proceso de autorización
definitiva de la comercialización del fárma-
co57. Para los productos sanitarios el proceso
de evaluación se inicia con la solicitud de un
Investigational Device Exemption (IDE) y continúa
con la Premarket Approval Application (PMA) que
son procedimientos más o menos análogos a
los descritos para los fármacos.

La Agency for Health Research and Quality
(AHRQ), del Departamento de Salud y
Servicios Humanos de los EE.UU. desarrolla
actividades de evaluación e investigación de
servicios de salud, con una orientación domi-
nante en la calidad de la asistencia y la segu-
ridad de los pacientes. Desarrolla un progra-
ma de Evaluación de Tecnologías Sanitarias a
través de los Evidence-based Practice Centers
desde 1997. Esta red sirve al AHRQ para la ela-
boración de informes de Evaluación de
Tecnologías Sanitarias en las materias nomi-
nadas a través de un sistema público de gene-
ración de ideas en el que se consulta a profe-
sionales sanitarios con responsabilidades de
gestión en algún ámbito (“decision makers”):
agencias gubernamentales, seguros médicos,
asociaciones de profesionales sanitarios, aso-
ciaciones de pacientes y otros58.
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Modelo de Sistema Sanitario

Francia presenta un modelo de sistema de
seguridad social, con predominancia en la
financiación a través de las cotizaciones de
empresarios y trabajadores a las 16 cajas de
seguro de enfermedad regionales y al fondo
nacional de asalariados. Es un sistema de
provisión mixta pública y privada con fuerte
intervención y regulación del Estado. Cober-
tura del 100% de la población residente a tra-
vés del Seguro de Enfermedad obligatorio (Ley
de Cobertura de Salud Universal). Existen
coberturas voluntarias complementarias sus-
critas por más del 80% de la población y que
representan un 12% del gasto sanitario
(mutuas y sociedades de seguro). El gasto
sanitario en el año 2003 fue de 2.967 dólares
estadounidenses per cápita, lo que supone un
10,1% del PIB. El 76,3% del gasto sanitario fue
gasto público48.

La población con ingresos inferiores tienen
una protección específica. El sistema hospita-
lario es mixto (2/3 de las camas forman parte
del sector público). Existe libre acceso y elec-
ción de médico general, médico especialista y
hospital. Existen copagos relevantes en medi-
camentos, consulta médica general, especia-
lista y hospitalización.

El Ministerio de la Salud tiene un papel clara-
mente dominante en las decisiones sobre
cobertura y financiación, si bien, como en los
otros países con sistemas de seguro, las orga-
nizaciones profesionales y las cajas de enfer-
medad desempeñan un papel relevante en las
negociaciones y propuestas de tarifas. La
autorregulación se ha ido reduciendo en
muchos sectores de la asistencia sanitaria.
Agencias gubernamentales como la Agencia
Nacional para la Acreditación y la Evaluación
de la Salud (ANAES), la Agencia Francesa de
Seguridad Sanitaria de los Productos
Sanitarios (AFSSAPS) son instituciones regu-
ladoras, directamente vinculadas al
Ministerio de la Seguridad Social y de la
Salud. En los últimos años se ha producido un
fortalecimiento del papel de Gobierno y
Parlamento (Ley anual de Financiación de la
Seguridad Social) frente a la autonomía de
gestión y negociación de los fondos de seguro
en la provisión privada. A la vez, se ha produ-

cido un proceso de descentralización desde el
Estado a las regiones (Agencias Hospitalarias
Regionales).

Cobertura y beneficios

Francia tiene un sistema de cobertura explíci-
tamente regulado para la atención ambulato-
ria, la prestación farmacéutica y los produc-
tos sanitarios, y en menor medida para la
atención hospitalaria. La cartera de servicios
hospitalarios en el marco del sistema de pago
por servicio, que es aplicable a hospitales pri-
vados, está más detallada que en el caso de
los hospitales públicos, debido a que para el
reembolso debe cumplirse que los servicios
prestados (procedimientos médicos, produc-
tos y prestaciones, medicamentos) estén
incluidos en una lista positiva . Estas listas
son definidas conjuntamente por los seguros
médicos (Unión Nacional de Cajas de Seguro
de Enfermedad, UNCAM) y en el caso de los
medicamentos y procedimientos médicos y
por una Comisión de evaluación de Productos
y Prestaciones en el caso de dispositivos y
productos. En ambos casos se requiere la
aprobación final por la Autoridad Sanitaria y
el seguimiento de los protocolos establecidos
que incluyen la valoración de los informes
elaborados por distintas unidades y comisio-
nes.

Las prestaciones en hospitales públicos se
cubren con presupuestos globales, si bien
existen ciertas prestaciones limitadas (p.e.
cirugía cosmética). Los costes de la asistencia
ambulatoria, hospitalaria, servicios diagnósti-
cos, medicamentos y atención dental, son
reembolsados por el seguro en porcentajes
que varían del 35% (dental) al 90% (hospitala-
ria).

Proceso de decisión sobre cobertura y finan-
ciación

La Alta Autoridad de Salud, creada por ley
relativa al seguro médico en agosto de 2004,
reúne en una sola institución pública de
carácter científico las misiones de ANAES, de
la Comisión de Transparencia (medicamen-
tos), de la Comisión de Evaluación de
Productos y Prestaciones (CEPP) y de los
Fondos de promoción de la información
médica y médico económica (FOPIM) (estruc-

Francia
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tura y función por decreto 1139 de 26 de octu-
bre de 2004).

El Colegio director está formado por 8 miem-
bros propuestos por las altas instituciones del
Estado (Presidente de la República, Presidente
de la Asamblea Nacional, Presidente del
Senado y Presidente del Consejo Económico y
Social).

Las misiones de la Alta Autoridad de Salud
incluyen:

- evaluación periódica de la utilidad de medi-
camentos, dispositivos, tecnologías sanita-
rias y actos profesionales, y el consejo para
la toma de decisiones sobre su inscripción y
reembolso por el seguro médico.

- elaboración y difusión de guías de buena
práctica y la información a profesionales y
población general.

- evaluación y acreditación de profesionales y
equipos médicos.

- certificación de establecimientos sanitarios
públicos y privados.

- asesoría sobre inclusión de enfermedades
de larga duración y los servicios reembolsa-
bles a estos pacientes.

- mejora de la calidad de la información
médica y la evaluación de la calidad de la
atención.

Estas misiones se asignan a siete Comisiones
Especializadas:

1. Comisión de la transparencia (evaluación
de medicamentos en el mercado previa ins-
cripción como medicamentos reembolsa-
bles, basándose en la utilidad terapéutica y
coste).

2. Comisión de evaluación de productos y
prestaciones, CEPP (valoración de solicitu-
des de inscripción de dispositivos médicos
de uso individual, productos sanitarios y
prestaciones asociadas, tejidos y células de
origen humano y derivados; modificacio-
nes de uso de la inscripción en la lista de
productos y prestaciones reembolsables).

3. Comisión de evaluación de actos profesio-
nales (valoración de condiciones de inscrip-
ción de un acto o prestación en la lista del
código de la Seguridad Social).

4. Comisión marco de productos y servicios
reembolsables de la lista de Enfermedades
de Larga Duración.

5. Comisión de recomendaciones para la
mejora de la práctica profesional.

6. Comisión de la calidad y difusión de la
información médica.

7. Comisión de certificación de estableci-
mientos de salud.

El presupuesto total de la institución en 2005
era de 60 millones de euros, de los que el 50%
correspondía a subvención del Estado y de la
Seguridad Social. Empleaba con carácter fijo
a 350 profesionales y 3000 colaboradores oca-
sionales (expertos, contratados y colaborado-
res en grupos de trabajo).
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Modelo de Sistema Sanitario

El modelo sanitario de Holanda es mixto, en
el que se combinan de forma interdependien-
te iniciativas públicas y privadas de provisión
y financiación, con un modelo de seguros de
salud en el que el papel del aseguramiento
privado es relevante. El gasto sanitario en el
año 2003 fue de 3.088 dólares estadouniden-
ses per cápita, lo que supone un 9,8% del PIB48.
El 62,4% del gasto sanitario fue gasto público.
Aproximadamente el 90% de los hospitales
son privados. Han coexistido así los siguientes
tipos de seguros:

1. Exceptional Medical Expenses Act -AWBZ-:
Fondo para gastos sanitarios excepciona-
les, generalmente elevados, que no pueden
ser cubiertos por otros seguros: cuidados
de enfermería de larga duración, asistencia
domiciliaria o tratamiento psiquiátrico.
Prácticamente todos los residentes en
Holanda están asegurados a través del
AWBZ.

2. Sickness Fund Act de 1996 -ZFW-: Seguro
obligatorio de enfermedad para aproxima-
damente al 65% de la población que tiene
ingresos medios-bajos, el resto de la pobla-
ción debe afiliarse a un seguro médico pri-
vado. Proporciona la asistencia sanitaria
considerada “normal”, que incluye: aten-
ción primaria; farmacia, productos y dispo-
sitivos médicos; atención al embarazo,
parto y maternidad; atención hospitalaria;
diversos tratamientos ambulatorios y
domiciliarios (diálisis, oxigenoterapia, fisio-
terapia, rehabilitación, odontología, asis-
tencia relacionada con problemas auditi-
vos); test genéticos; prevención de la trom-
bosis y transporte sanitario. Todos los
holandeses que cumplen una serie de crite-
rios (salarios medios-bajos y otros) son
incluidos automática y obligatoriamente
en el ZFW.

3. Seguros públicos para funcionarios: Cubren
a los funcionarios municipales, provincia-
les y a los miembros de la policía.

4. Seguros privados: Empresas privadas que
proporcionan prestaciones no incluidas en
los anteriores seguros, aunque están obli-
gadas a proporcionar una cartera de servi-

cios mínima (Basic Health Care Benefit
Package).

En 2006 los seguros de carácter obligatorio y
los seguros privados de salud fueron integra-
dos en un paquete comprehensivo, el seguro
básico de asistencia sanitaria, que cubre así a
toda la población bajo un seguro nacional de
salud e incluye toda las asistencia hospitala-
ria de agudos, consulta médica general y de
especialistas, costes de medicación y produc-
tos sanitarios, transporte, etc.

Catálogo de prestaciones

Existe una Cartera de Servicios Sanitarios
Básica que se basa en la ley Medical Insu-
rance Access Act (Wtz) de 1998. Esta norma
obliga a todas las compañías aseguradoras a
proveer unos servicios sanitarios mínimos,
que corresponden prácticamente con los
prestados por los seguros públicos (ZFW +
AWBZ). Las sucesivas reformas han ido avan-
zando en la definición de una Cartera de
Servicios Sanitarios Básica. Los criterios que
han servido para la definición de la cartera
han sido: La necesidad de asistencia, la efec-
tividad de la prestación, la eficiencia y capa-
cidad de pago y de adherencia a la prestación
por parte del paciente. Estos criterios, utiliza-
dos desde 1992, han servido para excluir fár-
macos, limitar indicaciones y excluir tecnolo-
gías. Por ejemplo, se ha restringido la finan-
ciación de la fisioterapia a las primeras nueve
sesiones, se ha excluido la asistencia dental
para adultos o las medicinas alternativas15.

Política de prestaciones

Health Council of the Netherlands (Gezond-
heidsraad -Gr-) es el organismo responsable
de la adopción de nuevas tecnologías sanita-
rias para lo que cuenta con los resultados de
las investigaciones financiadas por el
National Fund for Investigative Medicine, sin
embargo no está establecido un sistema de
priorización para la Evaluación de las
Tecnologías Sanitarias. En el capítulo de este
documento titulado “Evaluación de Tecno-
logías Sanitarias” se amplia el mecanismo de
evaluación previo a la actualización de las
prestaciones seguido en Holanda.

Holanda
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El modelo de prestación que se ha diseñado
se atiene a estos principios:

1. Cartera de Servicios Sanitarios Básica. Se
implantará una Cartera de Servicios Básica
común para todos los seguros. Esta cartera
proporcionará servicios terapéuticos de efi-
cacia probada, coste-efectivos y que se con-
sideren necesarios para la colectividad15.

2. Aseguramiento universal. Todos los ciuda-
danos holandeses deben suscribir un segu-
ro médico, ya sea público o privado. Con
anterioridad, sólo el 65% de la población
estaba obligada.

3. División en áreas de población. Todas las
compañías aseguradoras están obligadas a

atender a todos los ciudadanos residentes
en su área.

En el área de la prestación farmacéutica, exis-
ten listas positivas de medicamentos que son
reembolsados por los seguros y que se ajus-
tan a distintos esquemas de clasificación en
función de la existencia de alternativas en
sus grupos terapéuticos y con precios de refe-
rencia, o sin alternativas y sometidos a eva-
luación específica de eficiencia para su reem-
bolso. En este último caso, es el Comité de
Asistencia Farmacéutica (CFH) quien realiza
la evaluación de la información aportada por
los promotores y eleva las recomendaciones
de reembolso en función de estudios de valor
terapéutico, beneficios para el paciente,
coste-efectividad e impacto presupuestario.
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Modelo de Sistema Sanitario

Modelo intermedio entre un sistema de segu-
ro social y un sistema basado en impuestos.
En 1995 el sistema de seguro de enfermedad
de Israel fue reformado por la Ley del Seguro
de Salud (creación del National Health
Insurance), con los siguientes resultados: un
seguro obligatorio de cobertura universal,
mejora y centralización del sistema de finan-
ciación, pago de cuotas relacionadas con los
ingresos, libertad de elección entre seguros,
definición de una cartera básica de servicios,
creación de trusts regionales de gestión de
hospitales sin ánimo de lucro. El gasto sanita-
rio en Israel es un 8,8% del PIB, del que el 68%
es público, financiado básicamente por
impuestos e Instituto de Seguro Nacional. El
gasto privado ha crecido en los últimos años
por el incremento del aseguramiento privado
complementario y de los pagos directos por
servicios. Cada año el presupuesto del NHI se
ajusta al gasto del año anterior corregido por
la inflación y el cambio demográfico y tecno-
lógico, y se asigna a los cuatro planes de
salud que compiten en la provisión, en base a
criterios de capitación y ajustes por edad.

Política de prestaciones

El paquete básico que proveen cada uno de
los planes de salud incluye atención prima-
ria, comunitaria, atención hospitalaria y
atención farmacéutica. El Seguro de
Enfermedad no incluye asistencia de larga
duración, atención psiquiátrica, dental y ser-
vicios de salud pública, que puede estar
cubierta por otras agencias públicas, institu-
ciones gubernamentales, y planes de salud.

En 1998 el Ministerio de Salud inició un pro-
ceso de evaluación de tecnologías (a través de

la Administración de Tecnologías Médicas) y
un sistema explícito de priorización, en el que
participa un Comité Asesor Nacional, forma-
do por representantes del Departamento de
Salud,de los seguros de enfermedad y de la
población. Los criterios de priorización mane-
jados incluyen:

- La capacidad de la tecnología para salvar
vidas con recuperación total.

- La capacidad de prevenir mortalidad y mor-
bilidad.

- El número de pacientes que podrían benefi-
ciarse de su uso.

- El coste económico para la sociedad y el
paciente.

- Tecnologías nuevas para enfermedad grave
sin tratamiento alternativo.

- El impacto sobre supervivencia y calidad de
vida.

- El beneficio en reducción de morbilidad
frente a mejora en calidad de vida.

- El beneficio neto para la sociedad o el siste-
ma sanitario a corto y largo plazo.

- La relevancia de la financiación pública de
tecnologías efectivas de alto coste para el
paciente, con un coste asumible por la
sociedad.

El proceso comprende la recepción de pro-
puestas, la recogida de información, la eva-
luación (clínica, epidemiológica y económica)
y la decisión de inclusión o no en cartera de
servicios. En 1999 el Ministerio de Finanzas
destinó 35 millones de dólares para incorporar
las tecnologías propuestas por el Ministerio de
Salud a la Cartera de Servicios.

Israel
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Modelo de Sistema Sanitario

El Reino Unido, con al creación en 1946 del
Servicio Nacional de Salud, es paradigma de
sistema público, de cobertura sanitaria uni-
versal y financiado fundamentalmente por
impuestos. El gasto sanitario en el año 2002
fue de 2.031 dólares estadounidenses per cápi-
ta, lo que supone un 7,7% del PIB48. El 83,4%
del gasto sanitario fue gasto público. Hay cua-
tro Servicios de Salud con políticas similares
de provisión y financiación, y semejantes en
su estructura organizativa (Inglaterra, Gales,
Escocia e Irlanda del Norte). Cada Servicio de
Salud se divide en Oficinas Regionales (en
Inglaterra hay 8 Oficinas Regionales), que a su
vez se dividen en distritos, los cuales tienen
también cierta autonomía. Las sucesivas
reformas han establecido diferentes niveles
de gestión de los servicios sanitarios (regiona-
les, de distrito, locales, de programas) y, aun-
que permanece la figura de las District Health
Authorities (DHA), la denominación Health
Authorities (HA) agrupa a todas ellas y puede
servir para identificar a los diversos gestores
sanitarios con responsabilidad en la dirección
de los servicios sanitarios8.

Aunque la presencia privada en el sistema
sanitario británico es reducida (sólo el 8% de
las camas pertenecen a centros privados49),
se utilizan formas de gestión privada que han
introducido las leyes de mercado en el siste-
ma creando un pseudo-mercado de servicios
sanitarios. Las reformas que se realizaron en
los años 90 separaron las funciones de com-
pra y provisión de servicios sanitarios dentro
del propio sistema público de salud. Las
Health Authorities compraban servicios a tra-
vés de los Trust, los cuales establecían los
contratos con los hospitales, equipos de
Atención Primaria y otros centros sanitarios.
En los últimos años se han vuelto a realizar
reformas que difuminan esa separación tan
clara entre compra y provisión, aunque en el
sistema actual todavía se reconocen elemen-
tos del esquema precedente.

En la figura 5 se presenta un esquema de la
estructura organizativa del Sistema Sanitario
de Inglaterra (National Health Service -NHS-),
que es muy semejante al de Gales, Escocia e
Irlanda del Norte. El NHS pivota sobre los

Equipos de Atención Primaria (Primary Care
Trust) que son los que contratan a los distin-
tos Trust o equipos para que proporcionen los
Servicios Sanitarios (Hospitales, Equipos de
Salud Comunitaria, farmacéuticos, Servicios
de Salud Mental, Transporte Sanitario y
Asistencia Sanitaria Urgente). Dentro de cada
distrito operan varios Equipos de Atención
Primaria que son la llave de entrada a otros
servicios sanitarios secundarios.

Las Autoridades Estratégicas de Salud
(Strategic Health Authorities) son las unida-
des directivas sanitarias de ámbito local, que
han visto reducidas sus funciones. Son res-
ponsables de la dirección estratégica, evalua-
ción y política de recursos humanos en su
Área de Salud. El NHS inglés se divide en 28
Áreas de Salud.

Contenido y política de prestaciones

El Reino Unido no cuenta con un catálogo de
prestaciones sanitarias explícito, salvo para la
prestación farmacéutica. Se han publicado
documentos de derechos de los pacientes y
compromisos del Servicio de Salud con la
calidad como el The New NHS Charter: A
Different Approach, publicado en 1998, y
recientemente el The NHS Improvement Plan:
Putting people at the heart of public services
(2004), que establece las prioridades del NHS
hasta el 2008. Pero la auténtica política de
prestaciones se formula en ámbitos de meso
y microgestión (separación entre compra y
provisión de servicios).

La consulta médica y la atención hospitalaria
son gratuitas en el momento del uso (a excep-
ción de algunos servicios y tratamientos hos-
pitalarios considerados especiales y no estric-
tamente necesarios- p.o. habitación indivi-
dual). También se pagan cuotas por prescrip-
ción farmacéutica (en torno a 6 libras) de las
que se excluyen un gran porcentaje de los
pacientes (menores, estudiantes, mayores de
60 años, embarazadas, desempleados y subsi-
diados, ingresos por debajo de un nivel esta-
blecido, ciertas condiciones clínicas, y otras) y
recetas totales (más del 85%). Existen bonos
prepago que cubren el pago de recetas duran-
te 4 meses o durante un año, usados por
enfermos crónicos. El tratamiento dental se

Reino Unido



cubre en un alto porcentaje de su coste (80%)
con un límite máximo y las cuotas se reducen
y reciben ayuda económica mayor ciertos
grupos de población (bajos ingresos, menores
de 18 años, personas que reciben subsidios, y
otros). Se paga por consulta de revisión dental
y también existen pagos por determinados
servicios de óptica y oftalmología (revisión de
la vista)50.

En torno a un 20% del gasto sanitario total
tiene financiación privada. Un 11% de la
población está cubierta por seguros privados
que complementan la cobertura pública uni-
versal.

En la práctica, el NHS incluye casi todos los
tipos de prestaciones sanitarias y las exclu-
siones suelen circunscribirse a servicios para-
sanitarios como la cirugía estética o la home-
opatía. Las listas de espera y la capacidad de
gestión de los clínicos son los principales
métodos de priorización con los que cuenta el
sistema8.

Para el desarrollo de la política de prestacio-
nes el NHS cuenta con una serie de progra-
mas y organismos.

- El programa de Evaluación de Tecnologías
Sanitarias (HTA Programme): Establecido en
1993, tiene como objetivo proporcionar
información de alta calidad a los profesio-
nales sanitarios sobre la efectividad, los cos-
tes y otras dimensiones que midan los
resultados de las tecnologías sanitarias. El
HTA Programme proporciona información

útil para el NICE, además de estar implicado
en buena parte de los dictámenes que ela-
bora el NICE. El HTA Programme cuenta a su
vez con el NICE para la selección de los
temas a evaluar en su programa anual.

- National Horizon Scanning Centre. Orga-
nismo dedicado a la detección y evaluación
temprana de tecnologías sanitarias nuevas
y emergentes.

- Commision for Health Improvement
(ChIMP): Organismo creado para la evalua-
ción de los servicios sanitarios en su ámbito
local.

- National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE).

Además existen órganos independientes
públicos con competencias en regulación, ela-
boración y evaluación de cumplimiento de
estándares de asistencia, prestación y finan-
ciación. Así está la Comisión de Asistencia
Sanitaria (Healthcare Comisión), que evalúa el
cumplimiento de estándares de calidad, segu-
ridad, gestión establecidos por el Departa-
mento de Salud para las organizaciones pro-
veedoras de asistencia. En el ámbito de la
regulación de los medicamentos están la
Agencia Reguladora de productos Sanitarios y
Medicamentos (Medicines and Healthcare
products Regualtory Agency MHRA), depen-
diente del Departamento de Salud y compe-
tente en la evaluación de efectividad, seguri-
dad y uso adecuado de medicamentos, moni-
torización de su uso e inspección.
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Figura 5

Sistema de salud inglés tras la reforma de 1999

Fuente: Departamento de Salud de Inglaterra
HCHS: Hospital and Community Health Services



Modelo de Sistema Sanitario

El sistema sanitario sueco se basa en la con-
sideración de la salud y los cuidados de salud
como una responsabilidad pública con finan-
ciación basada en los impuestos, y control
político en los distintos niveles nacional,
regional y municipal. País emblemático del
estado de bienestar, se basa en un sistema
sanitario público, descentralizado y de cober-
tura universal. El gasto sanitario en el año
2002 fue de 2.494 dólares estadounidenses per
cápita, lo que supone un 9,2% del PIB48. El
85,3% del gasto sanitario fue gasto público. La
participación privada en el sistema sanitario
sueco es de las más reducidas. Suelen ser
seguros sanitarios privados complementarios
al Sistema Público de Salud17.

Catálogo de prestaciones y cobertura

La cobertura es universal para todos los resi-
dentes, independientemente de su nacionali-
dad. Los impuestos regionales financian la
mayor parte del gasto sanitario, aunque entre
los ingresos del sistema hay que incluir tam-
bién las cuotas obligatorias a la Seguridad
Social. La Seguridad Social financia los gastos
sanitarios en que hayan incurrido las familias
cuando estos representan un elevado porcen-
taje de sus ingresos. El pago directo por parte
del usuario (copago) está implantado en algu-
nos servicios (estancia hospitalaria, asisten-
cia ambulatoria, fármacos), aunque sólo
representa el 2% del gasto sanitario total17.

Suecia no cuenta con un catálogo de presta-
ciones sanitarias explícito aunque se han for-
mulado criterios para la priorización de pres-
taciones. Los criterios básicos son los dere-
chos humanos, la necesidad o solidaridad y el
coste-efectividad, estando este último subor-
dinado a los anteriores17.

Política de prestaciones

Aunque las competencias se distribuyen en
tres niveles (nacional, regional y local), la ges-
tión sanitaria está prácticamente descentrali-
zada en su totalidad. La figura 6 describe la
estructura organizativa y la distribución de
competencias del Sistema Sanitario Sueco51.

- Nivel nacional: la competencia del Minis-
terio de Sanidad es garantizar la calidad y
eficiencia de los servicios sanitarios que se
proporcionan en todo el país, velando por-
que se cumplan los objetivos que se plantea
el Gobierno. El Ministerio cuenta con el
apoyo de la Agencia de Evaluación de
Tecnologías Sanitarias Sueca (Statens
Beredning för medicinsk Utvärdering -SBU-)
y del Consejo Asesor de Sanidad y Bienestar
(Socialstyrelsen). Este último organismo
realiza el seguimiento de las políticas que se
formulan desde el Gobierno central, elabora
guías nacionales de buena práctica y evalúa
los servicios sanitarios.

- Nivel regional: los 21 Consejos Comarcales
(County Councils) son los auténticos res-
ponsables de gestionar los servicios sanita-
rios (hospitales, centros de atención prima-
ria, servicios preventivos y de salud públi-
ca), gestionan el presupuesto asignado con
autonomía y compran servicios en un pseu-
do-mercado sanitario. Los Consejos
Comarcales tienen la obligación de propor-
cionar asistencia sanitaria a todos los resi-
dentes en condiciones de igualdad, así como
planificar la asistencia sanitaria en función
de las necesidades detectadas en la
Comunidad. La asignación presupuestaria
se realiza mayoritariamente desde el nivel
nacional, aplicando una serie de criterios
que corrigen la mera distribución por núme-
ro de habitantes, ponderándola según sea la
distribución de la población por edad, sexo,
ocupación, ingresos, estado civil y otros indi-
cadores sociales.

- Nivel local: los Ayuntamientos son los res-
ponsables de la gestión de los servicios
sociales: atención a ancianos, seguridad
social, servicios de atención infantil, aten-
ción a pacientes psiquiátricos crónicos y
asistencia sanitaria a domicilio.

La norma fundamental que regula el sistema
sanitario es la Ley General de Asistencia
Sanitaria de 1982 a la que se han añadido
nuevas disposiciones, como la que introduce
en 1997 los principios básicos para la priori-
zación en la asistencia sanitaria (derechos
humanos, necesidad o solidaridad y coste-
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efectividad). También se han formulado nive-
les de prioridades asistenciales en el nivel
más administrativo que escalonan la asisten-
cia sanitaria de más a menos necesaria17:

1. Asistencia sanitaria ante enfermedades
agudas que suponen una amenaza para la
vida, enfermedades que sin tratamiento
pueden provocar muerte prematura o dis-
capacidad durante un periodo largo de
tiempo, enfermedades crónicas graves, cui-
dados paliativos en pacientes terminales, y
cuidados a personas que tienen reducida
su autonomía.

2. Intervenciones preventivas que producen
beneficios demostrados y rehabilitación.

3. Asistencia sanitaria ante enfermedades
agudas y crónicas leves.

4. Asistencia por otros motivos que no sean
enfermedades o lesiones.

Existe debate en la sociedad sobre la falta de
claridad en la política de priorización de pres-
taciones sanitarias. En la práctica, la prioriza-
ción se realiza en la consulta y a criterio del
facultativo17. Algunos centros sanitarios han
aplicado tasas a algunos servicios considera-
dos menos prioritarios, basándose en las polí-
ticas de priorización descritas. Incluso algu-
nos centros han decidido, amparados en estos
criterios de priorización, proporcionar un
único tratamiento de fertilización in vitro y
una única mamografía al año a menos que se
pague por el servicio. La cirugía estética, en la
mayoría de los casos, también requiere el
pago por parte del usuario. La asistencia ante
enfermedades leves sean agudas o crónicas
no se considera prioritaria pero está garanti-
zada tras un tiempo de espera variable.
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Figura 6
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Estado

Ministerio de Sanidad y
Asuntos Sociales

Consejo Asesor de
Sanidad y Bienestar

Agencia de Evaluación
de Tecnologías
Sanitarias Sueca (SBU)

Federación
de Consejos
Comarcales

20 consejos
comarcales +
1 autoridad
local

9 hospitales 65 hospitales 1000 centros
regionales comarcales/ de salud

del distrito

Asociación
Sueca de
Autoridades
Locales

290 autorida-
des locales

Asistencia sanitaria a domicilio y atención
a ancianos y discapacitados

Competencias centrales:
- Legislación
- Supervisión
- Evaluación

Competencias descentralizadas:
- Financiación
- Organización
- Seguimiento



Modelo de Sistema Sanitario

El modelo sanitario de Suiza es el prototipo de
sistema de seguro social en un contexto alta-
mente descentralizado y federalizado, con
tradición liberal, mezcla de público y privado,
con un gran componente de autorregulación
y mínima intervención del nivel federal.

La responsabilidad de financiación, organiza-
ción, gestión y prestación de la asistencia
sanitaria ha sido trasladada a los 26 cantones
y a los municipios con elevada autonomía
financiera, a las compañías de seguros y pro-
veedores fundamentalmente privados y aso-
ciados en el nivel cantonal. La contratación de
uno de los más de 90 seguros de enfermedad
acreditados es obligatoria, por lo que el 100%
de la población está cubierta y tiene libertad
de opción y de cambio entre seguros. La con-
tribución a los fondos de enfermedad recae en
el 100% en los empleados. Existe libre elección
de médico general y especialista (ejercicio pri-
vado) y pago por servicio, así como libre elec-
ción de hospital. Es uno de los países con
mayor tasa de consultas por paciente y año.
Los pacientes pagan en el momento de uso de
servicios y son reembolsados con posteriori-
dad por su seguro. Existe un elevado nivel de
copago en todos los servicios.

Suiza encabeza con Alemania el gasto sanita-
rio como porcentaje del PIB (alrededor del 10%)
y en gasto per capita en Europa. El gasto sanita-
rio en el año 2003 fue de 5.041 dólares esta-
dounidenses per cápita, lo que supone un 11,5%
del PIB48. El 58,5% del gasto sanitario fue gasto
público. En torno al 70% de los hospitales son
públicos o reciben subvención pública por
parte fundamentalmente de los cantones,
municipios, o asociaciones de municipios.

Catálogo de prestaciones

No existen carteras de servicios explícitas en el
ámbito de la atención ambulatoria y hospita-
laria, pero sí en el ámbito de los medicamen-
tos, los productos sanitarios y otras prestacio-
nes. Después de la reforma del seguro de
enfermedad en la ley de 1996, se ampliaron los
servicios y prestaciones incluidos en el paque-
te básico comprendido en el seguro obligatorio.
Se cubre estancia ilimitada en centros de aten-
ción de enfermería (nursing homes), y en estan-

cia hospitalaria, diagnóstico y tratamiento
médico, tratamiento dental limitado, transpor-
te sanitario, actividades de prevención, promo-
ción de la salud, medicina alternativa y com-
plementaria ofrecida por personal médico,
financiación parcial de prótesis, dispositivos de
ayuda médica, balnearioterapia.

Recientemente, se han incrementado las
competencias e influencia de los departa-
mentos federales en los seguros de enferme-
dad. Todas las decisiones sobre el catálogo de
prestaciones se aprueban a nivel federal
(Comisión Federal de Prestaciones del Seguro
de Enfermedad). Los proveedores y compañí-
as de seguros conservan un papel relevante
de asesoría a las instituciones federales, pero
no tienen la capacidad de decisión sobre la
introducción de intervenciones o tecnologías
sanitarias.

Política de prestaciones

Los criterios generales exigidos para la actua-
lización de la cartera de servicios son la efec-
tividad, la adecuación y el coste-efectividad
de los procedimientos, técnicas y tecnologías
sanitarias. Las solicitudes de incorporación de
nuevas tecnologías siguen un procedimiento
estandarizado que exige la presentación de
documentación médica y científica, que
incluye informe de evaluación de dicha tec-
nología, documentación económica sobre
previsión de costes, justificación de la solici-
tud según los criterios de efectividad, adecua-
ción y eficiencia, y solicitud formal según la
ordenanza de cobertura básica del seguro de
enfermedad, que será después revisado por la
Oficina Federal de Seguridad Social.

La decisión de cobertura y reembolso de una
nueva intervención o tecnología sanitaria
puede ser condicionada a un tiempo limitado,
a indicaciones precisas, a la necesidad de
registro específico, monitorización y segui-
miento, a la prestación exclusiva en centros
de excelencia acreditados para la misma, o a
la utilización limitada en un protocolo de
estudio multicéntrico dirigido desde la Comi-
sión Federal de Prestaciones del Seguro de
Enfermedad. La decisión de no reembolso
puede estar a la espera de nueva evaluación
por parte del promotor o de rechazo firme, no
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pudiendo ser presentada hasta transcurrido
un periodo de dos años.

La Oficina Federal de Seguridad Social ha
financiado investigación en el área de ETES,
así como otras instituciones, como el Progra-
ma de Evaluación de Tecnología del Consejo

Federal de Ciencia. La evaluación se hace en
el contexto de una Red de ETES, en la que par-
ticipan la Asociación de Médicos, las Oficinas
Federales de Educación y Ciencia, de
Seguridad Social y la de Salud Pública, los
Institutos de Medicina Preventiva y Social de
distintas universidades, y otras instituciones.

“Definición y actualización de las Prestaciones Sanitarias en Países con Sistemas Sanitarios Avanzados” - AETS - Septiembre de 2008 79

Consejo Federal

Ministerio de Interior

Gobiernos Cantonales

Ministerios de Salud
Pública de los Cantones

Conferencia de
Ministerios de Salud

Pública de los
Cantones

Cruz Roja Suiza

Municipios

Oficina
Federal de
Seguridad

Social

Oficina
Federal de

Salud
Pública

Unión Intercantonal
para el Control de

Medicamentos

Oficina
Intercantonal del

Control de
Medicamentos Enfermería y

atención
domiciliaria

Asociación
de

Compañías
de Seguro

Suizas
Compañías
de Seguros

Asociación Cantonal o Regional
de Compañías de Seguros

Hospitales
Públicos

Asociación
Suiza de

Hospitales
Privados

Asociación
Médica
Suiza

Asociación
Médica

Cantonal

Asociación
Cantonal de
Hospitales
Privados

Asociación de
Hospitales
Cantonales

Médicos Privados

Hospitales privados

Hospitales públicos
o subvencionados

Figura 7

Organización del sistema de salud suizo
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CISNS-00/02. Prótesis Endouretrales. 
AETS. Mayo 2000. 51 págs.

CISNS-00/03. La neuronavegación en neurocirugía. 
AETS. Septiembre 2000. 57 págs.

CISNS-00/04. Tratamiento no farmacológico del dolor: TENS, PENS Y Neuroestimulación.
AETS. Septiembre 2000. 75 págs.

CISNS-00/05. Medicinas Alternativas: Descripción General. 
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CISNS-01/06. Efectividad, eficacia y eficiencia del tratamiento endoluminal de los aneurismas de
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Fichas técnicas públicas de SÍNTESIS-nuevas tecnologías

01. Sistema de medición continua de glucemia.

02. Endoprótesis coronarias liberadoras de fármacos.

03. Tratamiento láser endovenoso de venas varicosas.

04. Hemofiltración continua (aplicada a tratamiento de pacientes críticos sépticos).

05. Fotovaporización prostática ambulatoria con láser KTP.

06. Crioterapia prostática.

07. Ultrasonografía endoscópica (USE) o Ecoendoscopia. Ecoendoscopio lineal: USE-PAAF.

08. Electrodo bipolar perfundido con suero salino para ablación de tumores con radiofrecuencia.

09. Electroquimioterapia. 

10. Elastografía de transición (FibroScan®).

11. Trabeculoplastia selectiva con láser en el tratamiento del glaucoma crónico de ángulo
abierto.

12. Retina artificial - ojo biónico.

13. Hemodiálisis diaria.

14. Tomoterapia helicoidal: TomoTherapy® Hi-Art® System

15. Combinación de láser y frío (crioterapia) para cáncer de laringe

16. Histeroscopia con energía bipolar para el tratamiento de lesiones uterinas.

17. Cirugía endoscópica transluminal a través de orificios naturales (NOTES).

Resultados de Investigación en Evaluación de Tecnologías Sanitarias

Se publica en la página de la Subdirección Gral. de Evaluación y Fomento de la Investigación
(Convocatoria anual de Evaluación de Tecnologías Sanitarias)
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