
Dra. Amelia Villar López 

Medicamentos y TS 

OPS/OMS - Perú 



 Cambios políticos constitucionales. 

 Descentralización con delegación de 
gobierno en cada región 

 Implementación de diferentes métodos 
y metodologías adaptados a las 
realidades de cada región. 

 Necesidad de un acompañamiento 
técnico y político cercano. 

 Necesidad de gestores preparados y 
con información oportuna y adecuada. 

 Toma de decisiones basadas en el 
conocimiento , análisis, reflexión, 
evidencia científica. 

 

 



 Participación articulada 
entre los sectores, gobiernos 
locales, sociedad civil y 
organizaciones sociales.  

 Cambiar el enfoque 
sectorial recuperativo y 
priorizar la atención primaria 
de la salud,  y  la Educación, 
como ejes del desarrollo 
sustentable y sostenible. 

 Fortalecer la 
descentralización política 
administrativa. 

Fuente:  Ponencia Dr. Johny Vedia 



 1. Eliminación barreras de 
acceso. 

 2. Cobertura Universal. 
Equidad, integralidad, 
gratuidad. 

 3. Estabilidad de la cobertura 
financiera. 

 4. Equilibrio en la inversión de 
los recursos. 

 5. Eficiencia de los servicios. 

 6. Rectoría (técnica y política), 
regulando el sector privado y 
negociando con todos los 
actores principales del sector 
salud. 

 



 Productos para la Salud  cada vez más 
numerosos y complicados  

 Se incrementa el número de productos 
derivados de la tecnología de ultima 
generación 

 Poco acceso a información objetiva 

 Elevado costo de la información objetiva 

 Deficiente evaluación de la TS 

 Influencia del sector comercial en las 
decisiones de los gestores en salud 

 

 

 



 La Technology Assessment del Congreso de EEUU definió 
ETES como "una forma amplia de investigación, que examina 
las consecuencias clínicas, sociales, económicas y éticas que 
se producen a corto y largo plazo, derivadas del uso dela 
tecnología, tanto directas como indirectas, y tanto sobre los 
efectos deseados como los no deseados"  

 

 Instituto de Salud Carlos III ha definido ETES como aquel 
proceso de análisis e investigación, dirigido a estimar el valor 
y contribución relativos de cada tecnología sanitaria a la 
mejora de la salud individual y colectiva, teniendo además en 
cuenta su impacto económico y social. 

  

 Conjunto de actividades basadas en la síntesis y el análisis de 
la información científica y cuyo objetivo es el de orientar la 
toma de decisiones en el sistema de salud. 

Fuente:  Ponencia Dr. Johny Vedia 



Pilares fundamentales:   
1. la evidencia científica disponible. 
2. El análisis de la información del 

contexto especialmente la 
contenida en registros 
epidemiológicos y de uso real de 
las mismas.  

Fuente:  Ponencia Dr. Johny Vedia 



Fuente:  Ponencia Dr. Johny Vedia 



 Valorar el impacto sanitario, social, ético, 
organizativo y económico de las técnicas, 
intervenciones y procedimientos sanitarios, 
para sustentar sobre bases científicas las 
decisiones sobre: 

 – Sistematización en la práctica clínica, 

 – Criterios de uso apropiado 

 – Organización de los servicios de salud. 



 

 Puede ser objeto de evaluación cualquier 
medicamento, procedimiento diagnóstico o 
terapéutico, o sistema.  
 

SEGURIDAD  
 Medida o evaluación del nivel de daño 
EFICACIA  
 Medida o evaluación del nivel de logro 

alcanzado   
EFECTIVIDAD  
 Medida o evaluación del nivel de logro 

alcanzado en relación con el objetivo 
pretendido en condiciones habituales.   

  
UTILIDAD  
 Medida o evaluación del grado en que una 

tecnología contribuye a mejorar la calidad de 
vida de los pacientes.   

 

Fuente:  Ponencia Dr. Johny Vedia 



 

Impacto organizativo  

 La introducción de nuevos modos de 
resolver problemas diagnósticos y 
terapéuticos determina cambios en la 
estructura, organización y necesidades 
cuantitativas y cualitativas de personal.  

 

Impacto ético  

 No todo lo técnicamente posible es 
sanitariamente útil y éticamente aceptable 
(Ejem. fecundación in vitro, donación 
retribuida de órganos, etc.) 

 

Impacto social  

 La introducción y uso de las tecnologías 
médicas está permanentemente moldeando 
la sociedad.   
 

Fuente:  Ponencia Dr. Johny Vedia 



 Los ámbitos son básicamente 
dos: el de la regulación y el de 
la provisión o prestación de 
servicios.  

 Los actores son: políticos, 
administradores, 
profesionales, industriales y 
pacientes actuales o 
potenciales.  

 Intereses ideológicos, 
posicionamientos 
organizacionales, rivalidades 
entre grupos   

 



 
 Todas las autoridades sanitarias de los países 

corresponde, en mayor o menor medida tomar 
decisiones normativas que afectan a dos 
grandes aspectos de las tecnologías médicas.  
 

 La autorización, registro, y la aprobación de 
las condiciones básicas de su uso. Ello afecta 
fundamentalmente a medicamentos y 
productos.  
 

 El establecimiento del alcance de la cobertura 
de los servicios sanitarios públicos.  

   
 



Calidad 

 ¿Cómo la Agencia colabora en el cumplimiento de 

la Calidad? 

Eficacia 

Seguridad 

Función 
Reguladora 

• Certificación de las 
Plantas de Producción 

de medicamentos 
(GMP) 

 

• Aspectos Técnicos 
sobre 

Medicamentos 
 

• Farmacovigilancia 

Calidad de los medicamentos: 



 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

MACROGESTIÓN 

NIVEL DE 
POLÍTICAS DE 

SALUD 

 

MESOGESTIÓN 

 

MICROGESTIÓN 

NIVEL 

INSTITUCIONAL 

NIVEL  

CLÍNICO 

Adaptado de: Battista R. Health Technology Assessment, an Orientation. Montreal, 2005 



 La ETS es un proceso complejo. Requieren de una 
importante interacción entre disciplinas 
científicas/técnicas, con disciplinas más políticas. 
 

 Factores a considerar para lograr influenciar el proceso de 
toma de decisiones (eficacia, efectividad, valor económico, 
o las cuatro barreras son aspectos predominantemente 
técnicos). 
 

 La toma de decisiones es predominantemente política. 
   
 Es importante que los participantes e interesados en este 

proceso puedan manejar un lenguaje común para lograr 
una mejor manera de tomar las decisiones en contextos 
con incertidumbre. 



 Ministério de Salud como órgano rector 

 DIRESAs 

 Otros Sub-Sectores de Salud 

 Hospitales públicos y privados 

 Universidades/instituciones de enseñanza y 
vigilancia  

 Setor privado y comunidad en general 
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Monitoreo y vigilancia de Produtos para 
la Salud 

 Base Legal :  Ley de Productos FF, DM y 
PS 

 Investigaciones farmacoeconómicas Ej.  
Registro , validación de produtos para 
la salud 

 Reducir asimetria de información 
(normalmente mayor en el área de 
medicamentos) 

 Dificuldad para comparar produtos 

 Divulgación de la  información 



 Promover la integración de tres áreas directamente 

relacionadas com el acesso a tecnologias efetivas y 
seguras:  

 

  Evaluación  de Tecnologias em Salud,  

  Regulación en autorización y vigilancia sanitaria  

  Evaluación Económica de Tecnologias.  
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Dimension 

Formación de 

una red 

Disseminació

n de 

conocimiento 

Formaci

ón  de 

capacid

ades 
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Formació

n de  red 

en el  

país 

Diagnóstico 

de la situación 

del  país 

Formación de 

oficinas de 

CIM/SIM en  

centros 

asistenciales, 

académicos  y 

gremiales  

Desarrollo de la 

Primera 

Reunión 

Técnica de 

CIMs/SIMs  

Realización de 

evaluaciones  

conjuntas 

Realización de 

capacitaciones por 

y para los 

centrospara 

convertirse en 

centros de 

excelência 

Desarrollo de 

Banco de 

Preguntas e 

informes  

Comunicación e 

intercambio entre 

centros 

Estudios de 

investigación en 

diversos aspectos 

necesarios en salud 

y medicamentos 

Incorporaci

ón de 

evaluacion 

de 

tecnologias 

sanitarias 
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 Evaluación de 
Tecnologías para la 
Salud 

 Guías de Práctica 
Clínica 

Generación de 
políticas basadas 

en evidencia y 
conocimiento 

sobre tecnologías 
para la Salud 

Evaluación de 

Tecnologías para 

la Salud 

Gestión de 

Tecnologías para 

la Salud 

 Ingeniería Biomédica 

 E-Salud 




