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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

No. 00003-2022

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, atribuye
como deber primordial del Estado garantizar, sin discriminacion alguna, el
efectivo goce de los derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los
instrumentos internacionales, en particular la salud,;

la referida Constitucion de la Republica, en el articulo 32, ordena: “La salud es
un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros gue
sustenten el buen vivir. El Estado garantizara este derecho mediante politicas
economicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

el articulo 154 de la Constitucion de la Repiblica manda: “A las ministras y
ministros de Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la ley, les
corresponde: 1. Ejercer la rectoria de las politicas publicas del area a su cargo
v expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su gestion.

O

el articulo 360 de la Carta Fundamental dispone: “(...). La red publica integral
de salud sera parte del sistema nacional de salud y estara conformada por el
conjunto articulado de establecimiento estatales, de la seguridad social y con
otros proveedores que pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y
de complementariedad. ",

la Norma Suprema en el articulo 361 establece que el Estado ejercera la rectoria
del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, que
sera responsable de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector;

el articulo 363 de la Carta Fundamental, respecto a las responsabilidades del
Estado determina: “(...) 7. Garantizar la disponibilidad vy acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y
promover la produccion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos
que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los
economicos y comerciales. (...)."

la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, determina que: “La autoridad
sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que
corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la
responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de dicha
Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias.”;

el articulo 6 de la Ley Orgéanica Ibidem estipula entre las responsabilidades del
Ministerio de Salud Publica: “(...). 2. Ejercer la rectoria del Sistema Nacional
de Salud; (...). Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras
disposiciones legales y técnicas relacionadas con la salud, asi como los
instrumentos internacionales de los cuales el Ecuador es signatario. (...).";

el articulo 154 de la referida Ley Organica de Salud, dispone que: “£7 Estado
garantizara el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso
racional, priorizando los intereses de la salud publica sobre los economicos y
comerciales™;

el articulo 130 del Cddigo Organico Administrativo, establece “Competencia
normativa de caracter administrativo. Las maximas autoridades administrativas
tienen competencia normativa de caracter administrativo para regular los
asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea
competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion
publica.”;

mediante Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados emitida por la Corte
Constitucional del Ecuador, en el Capitulo V. Decision, numeral 4 se dispone:
“El MSP debera, en el plazo de dieciocho meses, adecuar las normas,
reglamentos, instructivos, protocolos, formatos, a los parametros de esta
sentencia, en particular los procedimientos para la adquisicion de
medicamentos que no constan en el CNBM para casos de emergencia y o
emergencia conforme los parametros previstos en esta sentencia.’’;

mediante Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 7 de julio de 2022, el
Presidente Constitucional de la Republica designé al doctor José Leonardo
Ruales Estupifian, como Ministro de Salud Publica;

a través del Acuerdo Ministerial No. 00018-2021 publicado en el Tercer
Suplemento del Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021, se expidio
el “Reglamento para autorizar la adquisicion de medicamentos que no constan
en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB vigente", que tiene
por objeto: “(...) normar el procedimiento para solicitar, evaluar, autorizar,
reportar, controlar y monitorear la autorizacion para la adquisicion y el uso de
medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
- CNMB vigente, en los casos de:
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[. Emergencia, que requieran una actuacion inminente dentro de las siguientes
veinte v cuatro (24) horas posteriores al evento.

2. No emergentes, que incluye el tratamiento de enfermedades catastroficas o
cuyo pronostico de vida tenga un desenlace inevitablemente fatal; y, el
tratamiento de enfermedades raras v otras de baja prevalencia, en las que se
hayan agotado o no sea posible utilizar las alternativas terapéuticas del CNMB
vigente, o no existan en éste. ",

Que, la Disposicion Transitoria Primera del referido Reglamento establece el plazo
para que la Autoridad Sanitaria Nacional emita la normativa secundaria que
viabilice la aplicacion de dicho instrumento juridico en los establecimientos de
salud ¢ instituciones de la RPIS, como: metodologia de evaluacion de
tecnologias sanitarias, declaracion de conflicto de intereses y otras que se
requicran para el efecto;

Que, el Informe Técnico Nro. MSP-CGDS-2022-DES-010 de 18 de mayo de 2022,
elaborado por la Direccion Nacional de Economia de la Salud y aprobado por el
Coordinador General de Desarrollo Estratégico en Salud, concluye que: “Se
torna fundamental contar con un Manual metodologico para la elaboracion de
analisis de impacto presupuestario de tecnologias de salud en Ecuador, a fin de
suscitar una homologacion técnica a nivel de la RPIS respecto a la realizacion
de Analisis de impacto presupuestario. Principalmente debido a que cada
subsistema de la RPIS debera realizar sus propios AIP respecto a la
autorizacion de la adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos vigente hacia sus beneficiarios. ",

Que, en el informe téenico ibidem se recomienda: “(...) atender la solicitud de la
creacion del Acuerdo Ministerial para expedir el manual “Metodologia para la
elaboracion de andlisis de impacto presupuestario de tecnologias sanitarias
para la Red Publica Integral de Salud", mismo que permitira la homologacion
técnica a nivel de la RPIS en la realizacion de Analisis de impacto
presupuestario.’’; y,

Que, con memorando No. MSP-VGVS-2022-0588-M de 30 de mayo de 2022, la
Viceministra de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, Subrogante a la fecha,
remitid el antes referido informe téenico y solicito a la Coordinacion General de
Asesoria Juridica: “(...) se realicen los tramites necesarios para expedir el
Acuerdo Ministerial del manual "Metodologia para la elaboracién de andlisis
de impacto presupuestario de tecnologias sanitarias para la Red Publica
Integral de Salud" (...).".

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS
ARTICULOS 154, NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA
DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 125 Jueves 11 de agosto de 2022

ACUERDA:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacion del Manual “Mertodologia para la
elaboracion de analisis de impacto presupuestario de tecnologias sanitarias para la
Red Publica Integral de Salud”, que tiene por objeto proporcionar a las instituciones de
la Red Publica Integral de Salud (RPIS) la metodologia para la elaboracion de andlisis
de impacto presupuestario de tecnologias sanitarias.

Articulo 2.- Disponer que el Manual “Metodologia para la elaboracion de analisis de
impacto presupuestario de tecnologias sanitarias para la Red Publica Integral de
Salud” sea un instrumento de cumplimiento obligatorio para la Red Pablica Integral de
Salud.

Articulo 3.- Publicar el Manual “Metodologia para la elaboracion de analisis de
impacto presupuestario de tecnologias sanitarias para la Red Publica Integral de
Salud” en la pagina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial, encirguese a la Coordinacién General de Desarrollo
Estratégico en Salud a través de la Direccion Nacional de Economia de la Salud del
Ministerio de Salud Publica; y, a las instituciones de la Red Publica Integral de Salud -
RPIS a través de sus dreas competentes.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quitoa, 7 § JUL. 2027
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Razén: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial Nro. 00003-
2022, dictado y firmado por el seiior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian, Ministro de Salud
Publica, el 28 de julio de 2022.

El' Acuerdo en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccion Nacional de Secretaria
General al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Lo certifico.-

B Firmado electrénicamente por:

% 3% CECILIA
UL TVONNE ORTIZ

Mgs. Cecilia Ivonne Ortiz Yépez
DIRECTORA NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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1. Presentacion

El Ministerio de Salud Publica (MSP) como ente rector del Sistema Nacional de Salud, es
responsable de formular la politica nacional sanitaria, ademas de normar, regular y controlar
todas las actividades relacionadas en salud, asi como el funcionamiento de las entidades de
este sector. Bajo esta premisa, el MSP establece procedimientos para la articulacién de los
actores del sistema, con el fin de garantizar el derecho a la salud.

El Manual Metodoldogico de Andlisis de Impacto Presupuestario (AIP) responde a las
necesidades institucionales del Sistema Nacional de Salud que viabiliza la incorporacion de
tecnologias sanitarias. Esto asegura la disponibilidad y acceso de tecnologias sanitarias
seguras, eficaces y costo-efectivas, prevaleciendo asi, los intereses de salud publica que
garanticen la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud. El analisis de impacto
presupuestario es una herramienta técnica que se utiliza para estimar el potencial impacto
financiero que genera la introduccion de una nueva intervencion sanitaria en un sistema de
salud, caracterizado por tener recursos financieros limitados. El objetivo de este manual es
brindar una guia e instrucciones metodoldgicas en las diferentes etapas de la elaboracion
de estos analisis.

Bajo este contexto, se pone en consideracion el Manual de Analisis de Impacto
Presupuestario que debe aplicarse como documento objetivo y técnico en los
procedimientos de adquisicion y evaluacion de tecnologias sanitarias de las instituciones
que conforman la Red Publica Integral de Salud, de acuerdo con la normativa vigente y a la
mejor evidencia disponible.

Dr. José Ruales
Ministro de Salud Publica del Ecuador
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2. Introduccion

El andlisis de impacto presupuestario es una herramienta técnica que se utiliza para estimar
el potencial impacto financiero que genera la introduccion de una nueva tecnologia o
intervencion sanitaria en los presupuestos de una institucion o del sistema de salud.

Este manual metodoldgico para la elaboracion de analisis de impacto presupuestario de
tecnologias sanitarias para la Red Publica Integral de Salud establece las directrices
metodoldgicas para que las instituciones de la RPIS desarrollen informes técnicos que
apoyen la optimizacién de recursos asignados a la adquisicion de tecnologias sanitarias para
la poblacion que reside en el territorio de Ecuador.

La elaboracion, revision y aprobacion del presente manual, estuvo a cargo de la Direccion
Nacional de Economia de la Salud, la Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en
Salud, y de la Direccion Nacional de Normatizacion del Ministerio de Salud Publica del
Ecuador, se basa en una extensa revision de investigaciones, guias y manuales existentes
y contd con la revision de académicos nacionales e internacionales con amplia experiencia
en el tema (1-3).

Las directrices del manual son aplicables a diferentes tecnologias sanitarias, como
medicamentos, dispositivos médicos, procedimientos médicos, programas e intervenciones
de salud publica. En consecuencia, sus directrices metodoldgicas tienen un alcance
generalizado, si bien ciertos aspectos pueden ser mas relevantes y aplicables que otros
dependiendo de la tecnologia sanitaria que se pretenda evaluar.

Es necesario considerar los resultados obtenidos de esta herramienta cuantitativa, como un
insumo para la toma de decisiones en términos de asequibilidad; garantizando el acceso a
tecnologias sanitarias que no atenten contra la sostenibilidad del sistema de salud.

3. Antecedentes vy justificacion

La Constitucidn de la Republica del Ecuador vigente, en su articulo 363 establece entre las
responsabilidades del Estado: “Universalizar la atencion en salud, mejorar
permanentemente la calidad y ampliar la cobertura” y “Garantizar la disponibilidad y acceso
a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la
produccion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las
necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses
de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales.” (4).

La Ley Orgéanica de Salud, articulo 4 establece: “La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del

13
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cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias”.
Y, en el articulo 6, numeral 20: “Formular politicas y desarrollar estrategias y programas para
garantizar el acceso y la disponibilidad de medicamentos de calidad, al menor costo para la
poblacidn, con énfasis en programas de medicamentos genéricos” (5).

Mediante oficio N.- 0366-VSP-MRL-2011 del 10 de octubre de 2011, el Ministerio de
Relaciones Laborables emitié dictamen favorable al Estatuto Organico de la Gestién
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Publica, reconociendo a la Direccién de
Economia de la Salud como parte integrante de la Coordinacion General de Desarrollo
Estratégico (documento expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 000001034, de 01
de noviembre de 2011). Posteriormente, en el afo 2014 mediante Acuerdo Ministerial Nro.
00004520, se emiti6 el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del
Ministerio de Salud Publica, publicado en el Registro Oficial Edicién Especial 118 de 31 de
marzo de 2014, mismo que fue reformado en el afio 2017 (6). Este Acuerdo Ministerial
confirma como Proceso Habilitante de Asesoria a la Coordinacion General de Desarrollo
Estratégico en Salud y sus Direcciones Nacionales. Para la Direccidén Nacional de Economia
de la Salud (DES), se definié la misién de “Asesorar y apoyar a las diversas areas del
Ministerio de Salud Publica en la toma de decisiones, mediante la obtencién y evaluacion de
informacion que permita analizar la sostenibilidad financiera y econdémica del sector salud”.

El 05 de agosto de 2020 la Corte Constitucional del Ecuador emite la sentencia N° 679-18-
JP/20 y acumulados, donde analiza y desarrolla el contenido del derecho a la disponibilidad
y al acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces y, de acuerdo a la Decision V;
se resuelve que “el MSP debera, en el plazo de dieciocho meses, adecuar las normas,
reglamentos, instructivos, protocolos, formatos a los pardmetros de esta sentencia, en
particular los procedimientos para la adquisicion de medicamentos que no constan en el
CNMB para casos de emergencia y no emergencia conforme los parametros previstos en
esta sentencia” (8).

En funcion a ello el 09 de noviembre de 2021, con el objetivo de reformar el Acuerdo
Ministerial Nro. 0158-A bajo lo establecido en la Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados,
se publica en Registro Oficial Nro. 573 Tercer Suplemento el “Reglamento para autorizar la
adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos vigente”, emitido mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00018, estableciendo como
objeto: “Normar el procedimiento para solicitar, evaluar, autorizar, reportar, controlar y
monitorear la autorizacion para la adquisicion y el uso de medicamentos que no constan en
el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos — CNMB vigente, en los casos de emergencia
y no emergentes”; dicho procedimiento establece la realizacion de un Andlisis de Impacto
Presupuestario-AlP, como insumo técnico objetivo que apoyen la formulacion de una
recomendacion técnica favorable o desfavorable por parte de la Comision Técnica
Institucional para la evaluacion de los medicamentos que no constan en el CNMB (COTIEM),
durante el procedimiento establecido para autorizar o no autorizar la adquisicion de
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medicamentos que no constan en el CNMB vigente, por parte de cada uno de los
subsistemas de la RPIS.

Bajo este contexto, en la disposicion transitoria primera se dispone que “En el plazo de dos
(2) meses contados a partir de la publicacién de este Acuerdo Ministerial en el Registro
Oficial, la Autoridad Sanitaria Nacional emitird la normativa secundaria que viabilice la
aplicacion del presente Reglamento en los establecimientos de Salud e instituciones de la
RPIS, como: metodologia de evaluacion de tecnologias sanitarias, declaracion de conflicto
de intereses y otras que se requieran para el efecto” (9). En este sentido, la Coordinacion
General de Desarrollo Estratégico en Salud a través de las competencias y atribuciones de
la Direccion Nacional de Economia de la Salud, entre ellas “Disefiar metodologias para la
determinacién de evaluaciones econdmicas de las intervenciones de Salud Publica y de los
servicios de salud en el pais”, se elabora el presente manual metodoldgico con el objetivo
de estandarizar la metodologia para la elaboracion de Analisis de Impacto Presupuestario
(AIP) de tecnologias sanitarias a nivel nacional.

El Andlisis de Impacto Presupuestario (AIP o BIA por sus siglas en inglés) es una
herramienta que se utiliza para estimar el potencial impacto financiero que genera la
introduccidn de una nueva intervencion sanitaria en un sistema de salud que posee recursos
financieros limitados (10).

Brosa (2005) define al AIP como una estimacion cuantitativa de la variacion establecida en
el gasto sanitario asociada a la atencién de una patologia y su poblacion objetivo, frente a la
introduccion de una nueva intervencién sanitaria (11). Para Garay et al. (2011) el objetivo de
un AIP es la valoracion de los resultados financieros de adoptar y difundir una intervencién
en un sistema de salud, es decir, la estimacién de los costos netos en los que incurriria una
institucion sanitaria al dar cobertura a una nueva tecnologia (12).

Conceptualmente, el AIP se define como un componente de la evaluacién de tecnologias
sanitarias, que aporta informacion al tomador de decisiones sobre el efecto en el
presupuesto de referencia (ya sea del sistema de salud en general, asegurador, prestador o
usuario) de la adquisicion y uso de una determinada tecnologia en salud (3). Para la
estimacion del impacto presupuestario, se comparan dos alternativas bajo un escenario
actual y un escenario nuevo: el costo agregado que implica adoptar una nueva tecnologia
versus el costo agregado de una tecnologia que se utiliza y se reembolsa en un sistema de
salud determinado (3). Bajo la misma linea conceptual, la guia irlandesa define al AIP como
una herramienta para predecir el potencial impacto financiero de la adopcion y difusion de
una nueva tecnologia en la atencion médica en un sistema con recursos finitos (2).

Una de las preguntas clave que se puede responder mediante el resultado de un AIP es
referente a la posibilidad de que un sistema de salud sea capaz de conseguir o alcanzar la
inclusion de una nueva intervencion, y el potencial esfuerzo presupuestario requerido; es
decir, permite responder a cuestiones de asequibilidad. A partir de este conocimiento, se
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puede tomar una decision sustentada en evidencia econdmica-financiera con respecto al
reembolso de una intervencion (3).

Es importante mencionar que un AIP no es una evaluacion econémica. La diferencia entre
un AIP y una evaluacion economica (EE), por ejemplo, un analisis de costo-efectividad o
costo-utilidad, radica en que este tipo de estudios cumplen con dos condiciones
fundamentales. En primer lugar, una EE debe generar una comparativa de costos y efectos
en salud; y la segunda condicion menciona que el analisis debe ser de dos o mas
intervenciones. Por tanto, un modelo de analisis de impacto presupuestario no cumple con
la primera condicidn, puesto que, Unicamente se desarrolla una comparacion de costos, mas
no de resultados o efectos en salud.

Los AIP complementan la informacidn que proporciona una EE y pueden emplearse para
tomar decisiones basadas en evidencia, a partir de criterios de eficiencia técnica y asignativa.
En el contexto de una evaluacion de tecnologias sanitarias (ETESA), la informacion que
proporciona el AIP complementa las evaluaciones de eficacia, seguridad, calidad, y a la
evaluacion econdmica al cuantificar la magnitud del presupuesto necesario para financiar
una determinada tecnologia y permite priorizar y planificar los recursos necesarios
anualmente con el fin de incorporar y reembolsar la nueva tecnologia (13) (11).

En el sistema de salud de Ecuador, los AIP son uno de los insumos técnicos objetivos para
evaluar la autorizacion o no autorizacion de la adquisicion de una nueva tecnologia sanitaria
(14). Por todo lo expuesto previamente, se justifica la pertinencia de contar con un manual
metodoldgico para la elaboracion de analisis de impacto presupuestario para el contexto
ecuatoriano y su correcto uso dentro del SNS.

4. Objetivos

4.1.0Objetivo general

Proporcionar a las instituciones de la Red Publica Integral de Salud (RPIS) la metodologia
para la elaboracion de anélisis de impacto presupuestario de tecnologias sanitarias.

4.2.0bjetivos especificos

» Estandarizar la estructura y formatos de analisis de impacto presupuestario de
tecnologias sanitarias.

» Establecer las etapas de la elaboraciéon de analisis de impacto presupuestario en el
andlisis de la informacidn, en la presentacion de los resultados y en la valoracion de
la incertidumbre de los parametros utilizados.
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* Proveer la metodologia que permita analizar la asequibilidad de la incorporacion de
tecnologias sanitarias en la Red Publica Integral de Salud (RPIS).

5. Alcance

El presente manual es de cumplimiento obligatorio para los equipos de evaluaciones
econdmicas de tecnologias sanitarias de la Red Publica Integral de Salud, para la correcta
elaboracion de analisis de impacto presupuestario que les permita el cumplimiento de la
normativa vigente.

Este manual metodoldgico puede ser utilizado como un documento de referencia por la
industria farmacéutica, investigadores, academia y demas interesados en el tema.

6. Glosario de términos

Analisis de Impacto Presupuestario: un AIP estima el impacto financiero que
representaria para una institucién pagadora/financiadora/aseguradora brindar cobertura de
una nueva intervencion.

Analisis de sensibilidad: Es la valoracion de la incertidumbre de los parametros sobre los
resultados del AIP. Este analisis puede ser deterministico o probabilistico.

Estimacion de costos: es la identificacion, cuantificacién y valoracion de los costos
incurridos dentro de un proceso productivo.

Horizonte temporal: es el periodo de tiempo considerado para el estudio, generalmente se
utiliza entre 3 y 5 afios para analisis de impacto presupuestario.

Participacion de mercado: partiendo de que existe una tasa progresiva de introduccién de
un tratamiento nuevo con respecto al tratamiento actual y asumiendo que no todos los
pacientes susceptibles a recibir la nueva tecnologia lo hagan al mismo tiempo; es necesario
estimar la evolucion progresiva en la incorporacion. En otras palabras, la participacion de
mercado es el porcentaje con el que la nueva tecnologia se incorpora gradualmente en el
tiempo en el SNS.

Perspectiva de analisis: La perspectiva del analisis de impacto presupuestario es el punto
de vista de estudio en funcidn del responsable de financiar la incorporacion de la nueva
tecnologia (prestador, financiador, asegurador, paciente).

Poblacion objetivo: Es la identificacion del subgrupo especifico para el cual la tecnologia
sanitaria esta indicada.
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Tecnologia actual (comparador): Se refiere al tratamiento indicado para la condicion de
salud con las tecnologias que se encuentran dentro de las coberturas autorizadas, por
ejemplo, medicamentos que se encuentran en el CNMB, o que estan siendo financiadas con
recursos publicos de acuerdo con la perspectiva del financiador.

Tecnologia nueva (intervencion): Se describe el tratamiento sujeto a evaluacién, es decir,
el nuevo tratamiento que tiene la posibilidad de ser financiado con recursos publicos y que
aun no han sido reembolsados, por ejemplo, medicamentos que se encuentran por fuera del
CNMB.

Tecnologia sanitaria: Se define como tecnologia sanitaria a una intervencion desarrollada
para prevenir, diagnosticar o tratar condiciones médicas, promover la salud, proveer
rehabilitacién, u organizar la prestacion de servicios de salud.

7. Referentes metodoloégicos

Para el desarrollo de un analisis de impacto presupuestario se deben incluir los siguientes
apartados (Tabla 1):

Tabla 1. Apartados del Analisis de Impacto Presupuestario

item Descripcion
Antecedentes e Contexto general y necesidad, motivacion y propésito de realizar el AIP
introduccién

Tecnologias sanitarias Descripcion de las tecnologias a analizar (comparador e intervencion).
evaluadas

Insumos y modelo Seccion en la que se incluyen los insumos necesarios y la metodologia para
elaborar un AlP.

Poblacion objetivo Grupo o subgrupo de pacientes candidatos a recibir la nueva tecnologia.
Estimacién de costos Costos de la adquisicion de la tecnologia, procedimientos médicos y
potenciales eventos adversos.

Participacién en el Cuotas de mercado asumidas para la incorporacion de la nueva tecnologia
mercado / Market share  al SNS.

Resultados Costo de adquisicion de la tecnologia sanitaria por paciente, costo total por
paciente (incluido procedimientos médicos y eventos adversos) y costo
total de la poblacion objetivo

Analisis de sensibilidad  Valoracion de la incertidumbre de los parametros sobre los resultados del
AIP. Este analisis puede ser deterministico o probabilistico.
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Limitaciones Descripcion de las limitaciones al momento de realizar el AIP.

Discusion Se presenta las conclusiones del estudio y la discusion a partir de los
resultados del analisis de sensibilidad y demas informacion relevante para
el SNS o el subsistema analizado.

Referencias Bibliografia utilizada en el estudio

Fuente: Direccion Nacional de Economia de la Salud (2021)
Elaboracion propia

A continuacion, se detalla cada apartado descrito en la tabla 1, los cuales conforman los
referentes metodoldgicos.

7.1. Antecedentes e Introduccion

En este apartado se debe detallar la necesidad de introducir la nueva tecnologia, la
motivacién y el propésito de realizar el andlisis de impacto presupuestario. Adicionalmente,
se debe explicar brevemente la estructura del mismo.

La informacién colocada en esta seccion dependera del proposito y de quién desarrolle el
estudio, es decir, esta seccidon podria variar si el AIP es elaborado por los equipos de
evaluaciones econdmicas de tecnologias sanitarias de la Red Publica Integral de Salud, por
la industria, la academia o por investigadores independientes.

7.2.Tecnologias evaluadas

En esta seccion se debe describir las tecnologias a evaluar tanto de la intervencion como
del comparador. Es preciso definir claramente para cada alternativa evaluada, los diferentes
procedimientos complementarios, al igual que los recursos necesarios que se van a utilizar.
Esta descripcion de las alternativas o tecnologias sanitarias evaluadas debe poseer la
informacién necesaria para (15):

a) ldentificarlas con intervenciones o procesos en la practica clinica real y la
complementariedad de recursos que implica esta intervencion.

b) Diferenciarlas entre si

c) Proporcionar el contexto especifico para el estudio que se desea realizar.

7.2.1. Tecnologia actual (comparador)

La tecnologia actual hace referencia al comparador, siempre y cuando exista uno a nivel
nacional. En el caso de medicamentos, para realizar una comparacion en términos
incrementales presupuestarios, lo ideal es que se compare con los medicamentos del
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB).
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En el caso de que no exista un medicamento comparador en el CNMB para la condicion
evaluada, el comparador podria ser la practica clinica habitual o mas utilizada. En ocasiones,
se puede utilizar como comparador la estrategia de “no hacer nada”, cuando esta opcién
corresponde a la practica clinica habitual y tomando en consideracion que esta estrategia
también implica un efecto y un costo a ser valorado (16).

7.2.2. Tecnologia nueva (intervencion)

La tecnologia nueva es la intervencion a evaluar, es decir, la tecnologia que se pretende
incluir o adquirir. Generalmente, se trata de la tecnologia que el médico tratante solicita para
administrar a un paciente cuando el medicamento se encuentra por fuera del CNMB.
Adicionalmente, se refiere a aquellas tecnologias que los actores interesados en el sector
salud (academia, industria, investigadores, entre otros), consideren importante evaluar.

7.3.Insumos

7.3.1. Perspectiva

La perspectiva de analisis de un AIP se refiere al punto de vista desde el cual se realiza el
estudio. Normalmente se lo realiza desde la perspectiva del financiador/pagador, donde el
analisis, incluye costos de adquisicion, procedimientos médicos y eventos adversos (17).
Este tipo de analisis permite visualizar el impacto en el presupuesto del tomador de
decisiones, en este caso, del financiador/pagador (12). La perspectiva recomendada es la
del responsable del presupuesto, es decir, un unico financiador/pagador que cubre todo un
sistema de atencion médica a través de proveedores especificos (18).

En Ecuador, las perspectivas mas frecuentes por parte del pagador son establecimientos
especificos o subsistemas de la RPIS. Es importante que ésta quede claramente
determinada, en el caso de comparar estudios, Unicamente es posible si utilizan la misma
perspectiva (19).

Existen metodologias de AIP donde se recomienda utilizar la perspectiva del paciente como
analisis complementario del caso base (18), por ejemplo, para entidades del sector publico,
donde es importante tomar en cuenta aspectos econdmicos de la sociedad en general, se
podrian incluir ganancias o pérdidas de los individuos relacionados a costos de
productividad, tales como ausentismo laboral. Sin embargo, se recalca que este es un
analisis opcional y complementario.

7.3.2. Horizonte temporal y tasa de descuento

La determinacién del horizonte temporal para el desarrollo de un analisis de impacto
presupuestario es un criterio metodologico y determina el periodo considerado para la
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estimacion de costos (20). El horizonte temporal del AIP debe ser detallado y justificado. Se
debe definir el horizonte temporal de tal manera que su duracion permita capturar todos los
costos relevantes para el pagador/financiador.

El horizonte temporal en un AIP debe ser lo suficientemente amplio como para incorporar
todos los determinantes del modelo y debe estar basado en las necesidades del pagador
(10,17). En otras palabras, el estudio debe presentar un horizonte de tiempo de relevancia
para el responsable del presupuesto de acuerdo con sus procesos Yy periodos
presupuestarios. El investigador o quien realice el AIP podria optar por los horizontes
temporales mas habituales, esto es un rango de 3 a 5 afios (12).

La tasa de descuento es un tipo de descuento que se utiliza para calcular el valor actual de
los flujos de fondos que se obtendran en el futuro. En el caso de un analisis de costo-
efectividad, costo-utilidad o cualquier evaluacion econdémica, en el que se hacen
comparaciones de los efectos esperados de una determinada tecnologia, es comun
presentar las preferencias descontadas de los flujos financieros a un valor presente neto.
Sin embargo, esto no se recomienda para un AlP, puesto que, el objetivo del responsable
del presupuesto es conocer el impacto financiero esperado en cada periodo analizado. Por
lo tanto, el AIP debe presentar los flujos financieros en cada periodo presupuestario como
costos no descontados (21).

7.3.3. Poblacion objetivo

La definicién de la poblacion objetivo parte de estimaciones del tamario de la poblacion
elegible y de las distribuciones de cualquier caracteristica que pueda influir en el impacto
presupuestario. El enfoque convencional es obtener estimaciones del tamafio y las
caracteristicas de la poblacién elegible directamente de los responsables del presupuesto.
Debido a que estos datos generalmente no estan disponibles publicamente, se pueden usar
varios métodos alternativos para proporcionar estimaciones para un AIP (21). Si los datos
de los responsables del presupuesto no estan disponibles, los datos nacionales o regionales
sobre la incidencia o prevalencia de la condicion de interés se pueden aplicar a la poblacion
del responsable del presupuesto ajustando las caracteristicas conocidas que pueden diferir
de la poblacion nacional o regional, como sexo, edad, raza o grupo de riesgo.

Una vez que se ha estimado el tamafio de la poblacién con la condicion de interés, se debe
estimar la proporcidn que se diagnostica y se trata clinicamente. Esto generalmente implica
la aplicacién de criterios de inclusién cada vez mas restrictivos para estimar el numero de
personas elegibles para la nueva intervencién (21). Estas estimaciones deben provenir del
responsable del presupuesto, pero es posible que se necesiten otras fuentes, como datos
de estudios de historia natural de enfermedades cronicas, para estimar la proporcién de la
poblacién elegible en diferentes etapas de la enfermedad o con diferentes niveles de
gravedad de la enfermedad.
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Es importante que se calcule no solo el tamafio actual de la poblacion elegible y la
combinacién de gravedad de la enfermedad, sino también la forma en que estas
estimaciones pueden cambiar durante el horizonte de tiempo del modelo con y sin la nueva
intervencion. Estos cambios podrian afectar el impacto presupuestario de la nueva
intervencion. Los datos deben obtenerse de ensayos clinicos o registros, cuando estén
disponibles, para estimar estos cambios. Ademas, cualquier mayor capacidad para
identificar pacientes elegibles (como pruebas de diagndstico) que aumentaria el tamario de
la poblacion o cambiaria la combinacién de gravedad de la enfermedad debe capturarse
mediante el uso de datos publicados o la opinion de expertos. El proceso de definicion de la
poblacion objetivo previamente explicado se la puede observar graficamente en la Figura 1.

Cuando sea relevante, y en concordancia con la perspectiva del estudio, se debe
caracterizar la poblacion segun su afiliacion previsional y/o caracteristicas de utilizacion del
sistema de salud, es decir, los porcentajes de cobertura de quienes son atendidos en
establecimientos de la Red Publica Integral de Salud (especificando su subsistema) y
aquellos que son atendidos en establecimientos de la Red Privada Complementaria (RPC).

Figura 1. Poblacion objetivo

e
e
——
o

Fuente: Adaptado de Budget Impact Analysis Guidelines (2020) (22).
Elaboracion propia

Dependiendo de la condicién analizada y de la informacion disponible, la poblacién objetivo
también puede ser estimada a partir de la base de datos de Registro Estadistico de Camas
y Egresos Hospitalarios desarrollada por el Instituto Nacional de Estadistica y Censos de
Ecuador (INEC) (23). La ventaja de utilizar este método radica en la disponibilidad de
informacidn respecto a la categorizacion de los egresos hospitalarios por cada subsistema
de laRPIS y la RPC.
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Debido a que la definicion de la poblacion objetivo, puede ser ajustada por distintos factores,
en el siguiente apartado se describen elementos de ajuste adicionales que se recomienda
sean considerados en la estimacion de la poblacion objetivo, siempre que la disponibilidad
de informacién lo permita (12).

a. Ajustes adicionales

Considerando la relevancia de incorporar ajustes adicionales que podrian afectar en la
estimacion de la poblacion objetivo, se recomienda incluir el ajuste por adherencia a la
tecnologia sanitaria. Este factor representa el porcentaje de pacientes que cumplen el
tratamiento de manera efectiva (10). Las fuentes de informacién tradicionales para este
indicador son la revision de literatura, guias de practica clinica y métodos de consenso como
paneles Delphi. No obstante, es importante tener en cuenta que, si un paciente presenta una
adherencia baja en periodos posteriores, esto no necesariamente implicaria que el SNS deja
de reembolsar en esta tecnologia, por lo cual es fundamental un seguimiento progresivo al
paciente y adquisiciones de tecnologias por periodos en base a las necesidades del
responsable del presupuesto.

Es posible incorporar otro tipo de ajustes que ayuden a definir claramente la poblacién
objetivo. Tedricamente, se puede hacer referencia a un ajuste por barreras de acceso, no
obstante, se dificulta su incorporacion al modelo, puesto que, la informacion no se encuentra
disponible e impide realizar el ajuste por cada tipo de barrera de acceso.

En adicion, se puede visibilizar, por ejemplo, a la cantidad de personas a incluir dentro de
algun grupo que puede afectar el presupuesto, o tasas de coberturas financieras para ciertas
enfermedades, convenios con otras instituciones de salud, determinadas caracteristicas que
afecten el acceso de los pacientes a las nuevas intervenciones o cualquier situacion que
deba ser considerada e incluida (12).

b. Crecimiento poblacional

Con el fin de proyectar la poblacion objetivo a periodos subsecuentes, el modelo de AIP
debe incorporar la posibilidad de ajustar este elemento en funcién a su horizonte temporal.
Algunas de las razones por las cuales la poblacion objetivo podria cambiar en el tiempo
pueden ser (12):

a) Crecimiento poblacional natural
b) Actividades de promocion generadas por las propias instituciones de salud.
c) Nuevos marcos regulatorios

Para el método habitual, es decir, la estimacion de la poblacion objetivo ajustado por
condicion de salud, diagnosticada y tratada, se utilizara las estimaciones de crecimiento
poblacional desarrollado por el Instituto Nacional de Estadistica y Censos de Ecuador (INEC)
(24) con el fin de proyectar el resto de periodos del horizonte temporal.
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Con respecto a las proyecciones de la poblacion objetivo por el método de egresos
hospitalarios, se puede utilizar métodos de proyeccidén econométricos, como el método de
Holt-Winters, ARIMA, regresiones, medias moviles, entre otros. Finalmente, el uso de cada
método debe ser debidamente justificado.

7.3.4. Métodos de estimacion de costos

Desde un enfoque tedrico se utiliza la metodologia de costos directos que se asocian con
los recursos propios de los sistemas de salud (25). Para el caso de Ecuador, se estiman los
costos directos relacionados con el tratamiento de la enfermedad y medicamentos desde la
perspectiva del financiador. Tomando en cuenta la perspectiva del financiador/pagador, el
impacto de la nueva intervencion sobre la productividad, los servicios sociales y otros costos
fuera del sistema de salud no deben incluirse rutinariamente en un AIP, debido a que estos
aspectos generalmente no son relevantes para el responsable del presupuesto (21).

7.3.4.1. Costo por adquisicion de tecnologias sanitarias

Se refieren a todos los costos generados por la adquisicidn de las tecnologias sanitarias (26)
analizadas (intervencion y comparador), para el caso de medicamentos, estara en funcion a
la posologia, concentracion y método de administracion. En adicion, es necesario evaluar si
se requieren medicamentos adicionales o coadyuvantes que tengan relacién directa con las
tecnologias evaluadas. En algunos casos, se debe considerar el aprovechamiento del
medicamento sobrante para dosis posteriores. Generalmente, los medicamentos que son de
alto costo y con una forma farmacéutica en especifico permiten el total aprovechamiento del
medicamento.

El modelo debe procurar utilizar la informacion actualizada de precios emitida por el
organismo oficial (27), en caso de no contar con informacién oficial se puede recurrir a
fuentes externas debidamente fundamentadas. Cuando el andlisis se trate de medicamentos
o dispositivos médicos, se asume un descuento del 15% al precio unitario de acuerdo al
articulo 163 de la Ley Organica de Salud (5), siempre y cuando el analisis se encuentre
realizado desde la perspectiva del financiador como miembro de la RPIS.

No obstante, el precio de venta final puede variar dependiendo del proceso de compra
publica y su respectiva negociacion. Por tal motivo, es necesario utilizar la informacion
actualizada y publicada por el organismo oficial para el sector publico, tanto para el
comparador como para la intervencién.

7.3.4.2. Costo por procedimientos médicos

En esta seccidn se afiade el costo de los procedimientos médicos indispensables para la
utilizacion de las tecnologias de analisis; como su aplicacion, auxiliares diagndsticos
(examenes de laboratorio e imagen), consultas de seguimiento, materiales e insumos, entre
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otros considerados relevantes. Esto varia dependiendo de la tecnologia evaluada, ya que,
en algunos casos, no se utilizan procedimientos médicos adicionales.

En este punto se debe detallar todos los procedimientos médicos utilizados en relacién al
nivel de atencidn con sus respectivos costos. Para esta seccidn, se puede utilizar el Tarifario
de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud vigente como fuente principal (28). En
caso de no contar con la informacién en el TPSNS, se puede utilizar fuentes externas,
justificando su inclusién y detallando su fuente.

7.3.4.3. Costo por eventos adversos

Estos costos pueden estar asociados a eventos no deseados del uso y administracion de
las tecnologias analizadas. Es posible que estos eventos adversos, generen la utilizacion de
otras tecnologias, consultas a especialistas, dias de hospitalizacion, entre otros. En varios
casos, los eventos adversos pueden ser significativos en términos de impacto
presupuestario por lo que es recomendable su inclusion dentro de la estimacion (10). Se
tomaran en consideracion aquellos eventos adversos frecuentes y muy frecuentes, asi
también como los graves y muy graves que pueden representar un impacto significativo. De
igual forma, puede presentarse el caso en el que no exista evidencia de eventos adversos,
lo cual debera ser mencionado en el estudio.

7.3.5. Participacion en el mercado / Market share

En esta seccién, se analizan dos escenarios. El primero, hace referencia a la actual
distribucion de mercado, donde no se incluye una participacion (o una participacion nula) en
el mercado de la nueva tecnologia; y un segundo escenario, a partir de una tasa progresiva
de introduccion del nuevo tratamiento (tecnologia intervencion) en comparacién al
tratamiento actual (tecnologia comparador). Las nuevas tecnologias ocuparian parte del
mercado que actualmente lo ocupan las tecnologias financiadas por el Sistema Nacional de
Salud (3). En este sentido, se pueden determinar las participaciones de mercado que
potencialmente se formarian por la inclusion de nuevas tecnologias en la financiacion
publica.

Desarrollar cuotas de participacion por cada segmento de mercado queda a interpretacion y
supuestos del investigador que elabore el AIP. Determinar la cuota exacta por cada
tecnologia depende de un estudio de mercado, que implicaria un tiempo considerable. Por
tal motivo, esto se basa en supuestos, y muchas veces pueden ser insumos aportados desde
la industria y las partes interesadas.
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7.3.6. Modelo

Para el calculo del impacto presupuestario en primera instancia se contempla una sumatoria
de los diferentes costos que interfieren al incorporar una tecnologia nueva, como se aprecia
en la siguiente férmula 1:
P=p;+p2+p3 (1)
Donde:
P = Costo total por paciente de la TS
p, = Costo por adquisicion de la TS
p, = Costo por procedimientos médicos
p3; = Costo por eventos adversos

Posteriormente, se procede a definir dos escenarios: un escenario actual y un escenario
nuevo. En el escenario actual, se asume una introduccién nula por parte de la tecnologia
sanitaria nueva o intervencion. Por otro lado, en el escenario nuevo, se asume la posible
introduccion de la tecnologia sanitaria nueva (intervencién) en base a un porcentaje de
participacion y en funcion de una tecnologia sanitaria que actualmente se encuentra dentro
del mercado sanitario ecuatoriano (comparador) y que posiblemente pertenece al CNMB.

Respecto al escenario actual, el impacto presupuestario puede ser determinado a partir de
la siguiente formula:

IP, = P,6/N + P;6/N 2)
Donde:
[P, = Impacto presupuestario en el escenario actual
P; = Costo total por paciente de la TS actual (comparador)
6/ = Tasa de participacion de la TS actual (comparador) en el escenario actual
P; = Costo total por paciente de la TS nueva (intervencion)
HJ-A = Tasa de participacion de la TS nueva (intervencion) en el escenario actual
N = Poblacion objetivo

En el escenario nuevo, se asume la introduccion de la tecnologia nueva (intervencion) con
un porcentaje de participacién dentro del mercado ecuatoriano. Por tanto, el impacto
presupuestario en el escenario nuevo se lo determina a partir de la siguiente formula:
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IPy = P6N + P;6}'N (3)
Donde:
[Py = Impacto presupuestario en el escenario nuevo
9N = Tasa de participacion de la TS actual (comparador) en el escenario nuevo
0}" = Tasa de participacién de la TS nueva (intervencion) en el escenario nuevo

A fin de cumplir las condiciones de la incorporacion de TS nuevas en el mercado, las tasas
de participacion de las TS comparador e intervencién deben sumar 1, tanto en el escenario
actual como en el nuevo (ver ecuacién 4y 5).

o) + 6/ =1 (4)
0 + 6) =1 (5)

El impacto presupuestario incremental para un unico periodo, es decir, un modelo de AIP
estéatico, se lo obtiene a partir de la siguiente formula:

AIP = IPy — IP, (6)

No obstante, un analisis de impacto presupuestario conlleva un criterio de temporalidad, en
otras palabras, es necesario incluir a la ecuacion un horizonte temporal con el fin de observar
el impacto financiero en el corto plazo. Por este motivo, un modelo de AIP es dinamico.

El impacto presupuestario en el escenario actual asumiendo un horizonte temporal se lo
obtiene a partir de la siguiente férmula de calculo:

IPy = PON(1+ g)' + PO/ N(1+ g)* )
Donde:
IP,; = Impacto presupuestario en el escenario actual en un periodo o afio determinado.
g = Tasa de crecimiento poblacional

0/ = Tasa de participacion de la TS actual (comparador) en el escenario actual para un
periodo o afo determinado

Hﬁ} = Tasa de participacion de la TS nueva (intervencion) en el escenario actual para un
periodo o afo determinado

Considerando el escenario nuevo, donde se asume la introduccion de la tecnologia nueva
(intervencion), se obtiene un impacto presupuestario en este escenario calculado de la
siguiente manera:
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— N t N t
Donde:
1Py = Impacto presupuestario en el escenario nuevo en un periodo o afio determinado

o} = Tasa de participacion de la TS actual (comparador) en el escenario nuevo para un
periodo o afno determinado

H}‘t’ = Tasa de participacion de la TS nueva (intervencion) en el escenario nuevo para un
periodo o afo determinado

Finalmente, el impacto presupuestario incremental, tomando en consideracion un horizonte
temporal (AIP dindmico), se lo obtiene al aplicar la férmula 9.

Este IP incremental hace referencia al resultado final que se obtiene y se presenta en los
resultados en funcion de los insumos utilizados para cada estudio, es decir, la diferencia
entre costos agregado de tratamiento entre ambos escenarios.

La interpretacion de resultados del impacto presupuestario se resume en la tabla 2. Si el
impacto presupuestario incremental resulta en un valor con signo negativo, se espera que la
adopcidén de la nueva tecnologia genere un ahorro. Si el impacto presupuestario se aproxima
a cero se espera que no haya variaciones en el monto destinado a cubrir la poblacion objetivo
entre ambos escenarios. Por ultimo, si el impacto presupuestario incremental resulta en un
valor positivo, se espera que el escenario con la nueva tecnologia requiera un mayor
esfuerzo presupuestario que la tecnologia actual (comparador) del escenario actual.

Tabla 2. Interpretacion de los resultados del Analisis de Impacto Presupuestario

Resultado Signo Interpretacion

AIP, <0 Negativo Potencial ahorro

AIP; = 0 N/A Ni ahorro ni gasto adicional
AIP, >0 Positivo Mayor esfuerzo presupuestario

Fuente: Direccion Nacional de Economia de la Salud (2021)
Elaboracion propia

El proceso para el desarrollo del AIP se puede apreciar en la figura 2 donde se detalla el
escenario nuevo o de referencia (comparador) y el escenario con la incorporacion de la
nueva tecnologia. Ademas, se especifica las etapas de participacién o distribucién del
mercado (market share), poblacion objetivo, costos de las tecnologias y el impacto
presupuestario incremental.

De igual forma, se explica la relacion entre cada uno de los insumos detallados en el
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apartado metodoldgico y el calculo de la diferencia entre el costo agregado en el escenario
con la tecnologia nueva y el costo agregado en el escenario actual, es decir, el impacto
presupuestario entre ambos escenarios.

Figura 2. Modelo de desarrollo de un AIP

ESCENARIO DE REFERENCIA ” ESCENARIO NUEVA TECNOLOGIA

Mercado de interés

——————————
Cuota de mercado historica Cuota de mercado prewsta
de distribucion de todos los de distribucion de todos los
comparadores relevantes comparadores relevantes,
_incluido el nuevo férmaco )

DISTRIBUCION
DEL MERCADO

Cuota de mercado prewsta
de distribucion de todos los
comparadores relevantes
- @@

Poblacién Total Incidencia / prevalencia |:;> | Poblacién Total ]
POBLACION -
OBJETIVO | Poblacién con enfermedad ] Poblacién con enfermedad ]
% diagnosticados / % tratados
\ Poblacién objetivo ] [ Poblacién objetivo ]
Tratamlento actual ] [ Tratamiento nuevo W ‘ > Tratamiento y recursos
necesarios necesarios
Costos actuales ] [ Costos nuevos ]
COSTOS

TECONOLOGIAS
Planteamiento de escenarios

Costo agregado de / ~ Costo agregado de
tratamiento (P x Q) tratamiento (P x Q)
IMPACTO Diferencia: Impacto
PRESUPUESTARIO presupuestario «
Fuente: Adaptado de Budget Impact Analysis Guidelines (2020) (22)
Elaboracion propia

7.4.Resultados

7.4.1. Costo de adquisicion de la tecnologia sanitaria por paciente

Al determinar los resultados del estudio, el costo por paciente debe incluir el costo unitario
respecto a las tecnologias estudiadas, en funcion a su presentacion comercial,
concentracion, forma farmacéutica y su posologia. Se debera detallar los costos de
adquisicion de la TS tanto para el escenario actual como para el escenario nuevo. Los
resultados obtenidos seran anuales.

7.4.2. Costo total (incluido procedimientos médicos y eventos adversos)
por paciente

Adicional a la estimacién del costo de la tecnologia sanitaria por paciente, se debe identificar
los costos por otros rubros como procedimientos médicos (si existieran) que tengan relacion
directa con la administraciéon del comparador y la intervencion. Finalmente se debe tomar en
cuenta los costos de los eventos adversos (si existieran) en conjunto con el costo de
procedimientos médicos y de adquisicion de la tecnologia, con el fin de estimar el costo total
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por paciente. De igual forma, los resultados deberan ser presentados como el costo total por
paciente del escenario actual y el escenario nuevo; con una periodicidad anual.

7.4.3. Costo total de la poblacion objetivo

El costo total de la poblacion objetivo se estima a partir de la poblacion objetivo (estimada
previamente), la cuota de participacion de la tecnologia (market share) y el costo total por
paciente. Esta estimacion debera ser determinada para la poblacion objetivo del SNS o del
subsistema que se estuviera analizando.

7.4.4. Impacto presupuestario

Una vez obtenido los costos totales por paciente y por poblacion objetivo para el escenario
actual y el escenario nuevo, se procede a realizar la diferencia entre ambos con el fin de
obtener el impacto presupuestario incremental. Este IP puede ser estimado por paciente,
relativo y acumulado con el fin de obtener mayor cantidad de insumos que sean de utilidad
para el tomador de decisiones.

Los resultados deben ser presentados en un formato como el de la tabla 3, tal como se
visualiza a continuacién. Para una mejor visualizacién de los resultados se presenta ademas
un grafico explicativo en la figura 3:
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Tabla 3. Resultados Impacto Presupuestario

Resultados Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Escenario Actual | $ 642.570 $ 685.408 $771.084 $ 856.760 $ 899.598
Adquisicion de la | $ 586.080 $625.152 $ 703.296 $ 781.440 $820.512
tecnologia
Procedimientos médicos | $ 45.690 $48.736 $54.828 $60.920 $ 63.966
Eventos adversos | $ 10.800 $11.520 $ 12.960 $14.400 $15.120
Escenario Nuevo | $ 851.610 $908.384 $1.021.932 $1.135.480 $1.192.254
Adquisicion de la | $ 797.400 $ 850.560 $956.880 $1.063.200 $1.116.360
tecnologia
Procedimientos médicos | $ 34.500 $ 36.800 $41.400 $ 46.000 $48.300
Eventos adversos | $ 19.710 $21.024 $ 23.652 $ 26.280 $ 27.594
Impacto presupuestario
IP por paciente | $ 6.968 $6.968 $6.968 $6.968 $6.968
IP Anual | $209.040 $ 222.976 $250.848 $278.720 $ 292.656
IP Relativo 33% 33% 33% 33% 33%
IP Acumulado | $ 209.040 $432.016 $ 682.864 $961.584 $1.254.240

Fuente: ISPOR “Budget Impact Analysis Guidelines: applications and design issues (2014) (29).

Elaboracion propia

El impacto presupuestario anual relativo se calcula como el cociente entre el impacto
presupuestal anual estimado y el costo del escenario actual. Para el caso del IP acumulado,
se lo calcula como la sumatoria del IP anual de cada afio evaluado y el IP anual de periodos

anteriores.

$60,00
$50,00
$40,00
$30,00
$20,00
$10,00

Figura 3. Costo total y AIP

Impacto presupuestario anual

Ao 1

$0,00

Afio 2 Afo 3 Afo 4 Ao 5

B Escenario actual Escenario nuevo M Impacto presupuestal (anual)

Fuente: Brosa et al. (2005) (11)
Elaboracion propia
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En la figura 4, se aprecia el impacto presupuestario desagregado por componente o tipo de
costo. De esta forma, se puede observar el impacto por cada tipo de costo y facilitar la lectura
de los resultados a los tomadores de decision.

Figura 4. IP total por tipo de costo

Impacto presupuestario por tipo de costo

$12.000
$10.000
$8.000
$6.000
$4.000
$2.000 I
$0 — - [ ] | [ |
Afio 1 Afio 2 Afio 3 Ao 4 Ao 5
B Adquisicion Procedimientos médicos M Eventos adversos

Fuente: Direccién Nacional de Economia de la Salud (2021)
Elaboracion propia

7.5. Analisis de sensibilidad

En los AIP, al igual que con las evaluaciones econémicas, la incertidumbre es un concepto
que debe ser considerado y valorado respecto a su influencia en los resultados (11). Para el
caso de los AIP se puede identificar una incertidumbre estructural relacionada a las
decisiones, simplificaciones y supuestos requeridos para la construccion del modelo y una
incertidumbre de parametros la cual puede ser abordada con un andlisis de sensibilidad
deterministico o probabilistico (20).

El principal objetivo del analisis de sensibilidad es representar el potencial impacto de la
incertidumbre de parametros en las variables mas inciertas, sujetas a variaciones y con
mayor significancia en los resultados del AIP (17). A continuacién, se plantean los siguientes
escenarios bajo los cuales se puede realizar este analisis.

7.5.1. Escenario 1: variacién en precio de adquisicion

Es el tipo de variacion mas utilizado, dependiendo de su sensibilidad, lo ideal es trabajar con
varios valores del precio. Entre ellos, descuentos adicionales, o sin descuento; tomando en
cuenta que el modelo de AIP del caso base asume el descuento del 15% en funcién a lo
detallado en el apartado 7.3.4.1.
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Descuento | 30% | 0%

Los potenciales escenarios a evaluar son:

1) Descuento del 30%
En este supuesto se considera los altos margenes de ganancia identificados
tanto para los fabricantes como para quienes comercializan las tecnologias
sanitarias (30). Por tal razén, se asume un descuento del 30%, el cual podria
alcanzarse por negociaciones.

2) Sin descuento
En este supuesto se considera el “Precio Techo” fijado por la entidad

competente designada por la Autoridad Sanitaria Nacional (27) para el caso
de medicamentos.

3) Otro porcentaje de descuento (opcional)
Considera un porcentaje de descuento mayor o menor al 30% dependera de
las capacidades de negociacion de cada subsistema. Esta seccion del
escenario 1 es opcional.

Si se requiere afiadir un nuevo escenario en el analisis, debe ser correctamente justificado,
mencionando la fuente de informacion correspondiente de los datos utilizados.

7.5.2. Escenario 2: variacion en cuotas de participacion del mercado

La introduccion de una tecnologia como alternativa terapéutica implica que va a capturar una
parte del mercado existente. Para establecer o definir cuotas de mercado lo ideal es formular
posibles escenarios de introduccion de la tecnologia analizada en el territorio ecuatoriano.

Se recomienda que las estimaciones se realicen sobre una base de supuestos
cuidadosamente documentados por parte del investigador (22), lo cual brindara criterios
técnicos para seleccionar el escenario base de participacion de mercado de las tecnologias
en analisis.

Ano 1 Ano 2 Aho3 | Aho4 | Aho5
Tecnologia nueva 0% 5% 10% 15% 20%
Tecnologia actual 100% 95% 90% 85% 80%
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7.5.3. Escenario 3: otros (AS deterministicos multivariantes y AS
probabilisticos)

Al incorporar “otros” escenarios, estos dependeran del criterio de quien elabore el anélisis y
considere pertinente plantear escenarios adicionales para el andlisis de sensibilidad. Entre
las posibles opciones podrian utilizarse analisis de sensibilidad deterministicos
multivariantes. De igual forma, se podrian realizar analisis de sensibilidad probabilisticos,
como simulaciones de Montecarlo; no obstante, este tipo de analisis es poco habitual en un
AIP y dependera mucho de la disponibilidad de los datos (11).

Para una mejor visualizacion del analisis de sensibilidad deterministicos se recomienda
presentar los resultados en un diagrama de tornado como se aprecia en la figura 5.

Figura 5. Resultados del anélisis de sensibilidad deterministico

Anglisis de sensibilidad 2 [

Andlisis de sensibilidad 3 I

Andlisis de sensibilidad 1 ]

-50 -30 -10 10 30 50

Fuente: Adaptado de Budget Impact Analysis Guidelines (22)
Elaboracion propia

7.6.Limitaciones

En este apartado se deben exponer todas las limitaciones o inconvenientes que se tuvieron
durante la realizacién del estudio. Estas limitaciones pueden ser referentes a aspectos
clinicos, econémicos, estadisticos, entre otros. De igual forma es preciso detallar en esta
seccion cualquier tipo de limitacién con respecto a la informacion y al origen de los datos.

7.7.Discusion

La discusion se ve enmarcada principalmente por las conclusiones, mismas que deben estar
enfocadas a los principales hallazgos del AIP. Exponer de forma clara y concreta el AIP, en
el sentido de evidenciar si el resultado genera un potencial ahorro o un esfuerzo
presupuestario para el subsistema de interés. Discutir criticamente las principales
diferencias encontradas en los resultados de los analisis de sensibilidad. De igual forma, es
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importante en esta seccion, abordar los principales resultados obtenidos y analizar si se
aborda el objetivo del estudio.

Con el fin de contar con un elemento mas para la toma de decisiones, es importante
relacionar el IP con el presupuesto de referencia, por ejemplo, en el presupuesto de
medicamentos codificado o devengado (definido segun responsable del presupuesto) de
cada subsistema de la RPIS.

Una vez que se ha concluido con el desarrollo del AIP, es importante elaborar una tabla
resumen con los principales parametros y resultados obtenidos. Ver Anexo 1: Tabla resumen
del analisis de impacto presupuestario.

7.8.Referencias bibliograficas

Dentro de esta seccion, se deben incluir todas las referencias bibliogréficas utilizadas en el
desarrollo del AP, tales como: libros, articulos, documentos electronicos, paginas web, entre
otras. Es fundamental que las referencias bibliograficas provengan de fuentes confiables,
independientes y con bajo sesgo.

El estilo recomendable para citas y referencias es el estilo Vancouver, tal como se lo utiliza
internacionalmente en temas relacionados a salud.
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8. Lista de siglas o abreviaturas

AIP (BIA)
ACE (CEA)
ACU (CUA)
AS
CAAME

CGDES
CNMB

DES

ETESA (HTA)

GPC
IETS

IP
NICE
RPC
RPIS
SNS
TPSNS
TS

Analisis de impacto presupuestario (Budget Impact Analysis)
Analisis de costo-efectividad (Cost-Effectiveness Analysis)
Analisis de costo-utilidad (Cost-Utility Analysis)

Andlisis de sensibilidad

Comité para Autorizar o No Autorizar la Adquisicion de
medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basico

Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
Direccion Nacional de Economia de Salud

Evaluacion de tecnologias sanitarias (Health Technology
Assessment)

Guias de practica clinica

Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

Impacto presupuestario

National Institute for Health and Care Excellence

Red privada complementaria

Red publica integral en salud

Sistema nacional de salud

Tarifario de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud

Tecnologia Sanitaria
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Anexos

Anexo 1: Tabla resumen del analisis de impacto presupuestario

Es importante colocar un cuadro resumen al inicio del estudio, puesto que, permite visualizar
de manera detallada y sintetizada los resultados obtenidos en el documento; siendo un
insumo adicional para lectura del tomador de decisiones, como el siguiente ejemplo:

Parametros Especificacion
Tipo de estudio Analisis de Impacto Presupuestario
Poblacion objetivo Pacientes con la condicion de salud especifica

Tecnologia actual
(comparador)
Tecnologia nueva
(intervencién)

Tecnologia sanitaria A

Tecnologia sanitaria B

Comparador: 800 mg por dia

Posologia

Intervencién: 15 mg/kg cada tres semanas
Perspectiva Tercer pagador (Sistema de Salud Publica)
Horizonte temporal 5 afios
Tasa de descuento N/A

Adquisicién de la tecnologia sanitaria
Tipos de costos Procedimientos médicos
Eventos adversos

Fuente de costos Entidad competente designada por la ASN (fuente de los costos)

Costo anual de Escenario actual: $75.914,16
adquisicion de la
tecnologia por

paciente Escenario nuevo: $ 75.060,68

Costo anual total
(adquisicion, Escenario actual: $ 100.914,16

procedimientos

médicos y eventos
adversos) por Escenario nuevo:  $ 110.060,68

paciente
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IP anual total

$9,146.52

IP por paciente

$75

Nota: Los valores utilizados en la seccion de especificacion tienen el propdsito de servir como ejemplo para un correcto

llenado de esta tabla resumen.
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