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Contexto

La Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales (SISALRIL), en su condicién de institucion
técnica encargada de velar por los intereses de los afiliados en el Seguro Familiar de Salud, y a
su vez evaluar las tecnologias sanitarias que deben ser incluidas o excluidas del Plan de
Servicios de Salud, tiene la responsabilidad de realizar evaluaciones de tecnologias siguiendo
un rigor metodolégico y de transparencia de los procesos para la Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (EVTESA) que le atanen.

En este sentido, resulta indispensable contar con capacidades técnicas de evaluacion de
tecnologias sanitarias para que, mediante un marco explicito de priorizacion y de accesibilidad
para los afiliados, se garantice un proceso transparente que permita a las instituciones
interesadas y a la poblaciéon en general conocer las tecnologias que seran evaluadas y los
criterios que se consideraran.

Consideraciones de tecnologias a evaluar

Dado que existe una demanda importante de tecnologias sanitarias que buscan ser
incorporadas para su cobertura en el Sistema Dominicano de Seguridad Social y dicha demanda
supera la suficiencia de recursos humanos para su evaluacion en la Superintendencia, se llevara
a cabo un proceso explicito de priorizaciéon contenido en este documento, el cual sera ejecutado
por el Departamento de Evaluacion y Analisis Econdmico de la SISALRIL.

Estos criterios de priorizacion, descritos en esta herramienta, fueron adoptados con base en las
buenas practicas de la Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud (CONETEC) de
la Republica Argentina contenidas en su manual “Proceso de Priorizacion de Tecnologias para
Evaluacién”.

En cuanto al proceso de priorizacion institucional, la SISALRIL ha dispuesto un comité técnico,
con la finalidad de que, a través de este, se realicen las calificaciones y elecciones de las
tecnologias que van a ser evaluadas, de acuerdo con los criterios descritos en este documento.
Esta Mesa de Priorizacion Institucional estara conformada por:

1. El/la superintendente o colaborador/a designado/a, quien fungira como lider.

2. El/la encargada/o del Departamento de Evaluacion y Analisis Econédmico (DEAE), dentro
de la Direccién de Estudios Econdmicos y Estadisticas (DEEyE), designado/a como
coordinador/a de la mesa, quien debera recibir las solicitudes, dirigir y supervisar los
procesos concernientes a la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, tales como la
construccion de la evaluacion de las tecnologias, recoleccion de evidencia cientifica,
evaluacién econémica e impacto de las tecnologias evaluadas, de acuerdo a los criterios
establecidos.

3. El/la directora/a o colaborador/a designado/a de la Direccion Juridica (DJ).
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4. El/la directora/a o colaborador/a designado/a, de la Direccion de Gestion Actuarial del
SFS y SRL (DGACT).

5. El/la directora/a o colaborador/a designado/a de la Direccion de Aseguramiento de
Riesgos Laborales (DARL).

6. El/la directora/a o colaborador/a designado/a de la Direccion de Aseguramiento en
Salud de los Régimen Contributivo y Planes (DARCP).

7. El/la directora/a o colaborador/a designado/a de la Direccién de Aseguramiento en
Salud del Régimen Subsidiado (DARS).

En la Mesa de Priorizacion Institucional solo tendran derecho a calificar el/la director/a de la
Direccion Juridica (DJ), el/la director/a de la Direccion de Gestiéon Actuarial del SFS y SRL
(DGACT), el/la director/a de la Direccion de Aseguramiento de Riesgos Laborales (DARL), el/la
director/a de la Direcciéon de Aseguramiento en Salud de los Regimenes Contributivo y Planes
(DARCP) y el/la director/a de la Direccion de Aseguramiento en Salud del Régimen Subsidiado
(DARS). En caso de que alguno de los participantes no se pueda presentar a la convocatoria,
este designara a una persona que ocupe su puesto en la Mesa de Priorizacion Institucional.

Proceso de priorizacion institucional

Este proceso de seleccion de tecnologias que seran evaluadas consta de cuatro etapas
sucesivas, las cuales definiran los pasos y métodos utilizados para la eleccién de tecnologias a
evaluar.

Etapa 1. Convocatoria y recepcion de solicitudes de tecnologias a ser evaluadas

La Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales proporcionara un mecanismo abierto y
participativo para recibir solicitudes de tecnologias de manera semestral (dos convocatorias al
ano), mediante un comunicado publico colgado en la pagina web de la SISALRILZ, con un periodo
de recepcién de quince (15) dias laborables contados a partir de la publicacion.

Cualquier interesado (Ministerio de Salud Publica, sociedades médicas, asociaciones de
pacientes, entidades productoras de tecnologias, sociedades cientificas, entre otros), podra
proponer y/o solicitar tecnologias para evaluar. Se pondra a disposicién del publico un
formulario digital para estos fines, el cual se debera completar a través de la Oficina Virtual de
la SISALRIL, en la seccion Solicitudes de EVTESA.

Las solicitudes presentadas después del cierre del periodo de convocatoria previamente
establecido podran ser recibidas; sin embargo, seran consideradas en el siguiente proceso de
priorizacién, de acuerdo con las fechas definidas para la proxima convocatoria.

1 Pé4gina web de SISALRIL: https://www.sisalril.gob.do/
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En caso de solicitudes de tecnologias excepcionales, estas se calificaran como de alta prioridad
para su evaluacion, por lo que podran pasar a esta etapa de manera automatica y no requeriran
la valoracion de la Mesa de Priorizacion Institucional. Se consideran solicitudes excepcionales
aquellas de alta prioridad nacional o de alto impacto social, como las vacunas o tecnologias
sanitarias provenientes de disposiciones regulatorias institucionales, nacionales o
internacionales.

Etapa 2. Evaluacion y verificacion de solicitudes

En esta etapa se revisard cada solicitud recibida para asegurar que cumpla con los
requerimientos establecidos en el formulario, verificando que este haya sido completado
correctamente. En caso de que alguna solicitud no cumpla con los requisitos indispensables, se
informaran las correcciones al solicitante, en un plazo inferior o igual a quince (15) dias
laborables después de enviada la solicitud, para que pueda completarla correctamente. En caso
de que la solicitud no sea debidamente rectificada, se estara eliminando su registro al inicio de
la préxima convocatoria.

Notificacion de rechazo definitivo: en caso de que una solicitud no sea debidamente rectificada
en el plazo establecido, se procedera a su eliminacién del proceso de priorizacion. EI DEAE
notificara al solicitante, via Oficina Virtual, la decisién de rechazo definitivo en un plazo no mayor
a cinco (5) dias laborables tras el vencimiento del periodo de correccion, indicando las razones
del rechazo. Esta notificacion quedara registrada en el sistema para fines de trazabilidad del
proceso.

Para la evaluacion de las solicitudes se han establecido criterios de priorizacion explicitos y
diferenciados segun el tipo de tecnologia sanitaria, con el propdsito de valorar de manera
especifica los componentes esenciales y las caracteristicas propias de cada tecnologia.

Criterios de priorizacion para medicamentos

Todas aquellas solicitudes de medicamentos que hayan cumplido con los requerimientos
necesarios seran evaluadas considerando los siguientes criterios:

Etapa 3. Criterios primarios: medicamentos
e Disponibilidad en Republica Dominicana

Para este punto, se considerara si la tecnologia esta aprobada por el organismo regulador
nacional, la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS),
o internacional, para el uso de la patologia especificada en la solicitud.
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Este criterio se calificara de la siguiente manera:

e 0: la tecnologia no esta aprobada por ninglin organismo nacional o internacional.

e 1:latecnologia ha sido aprobada por al menos una agencia internacional (FDA o EMA) o
una agencia regional (DIGEMID, ANMAT o ANVISA), y la nacional (DIGEMAPS).

e 2:latecnologia ha sido aprobada por al menos una agencia internacional (FDA o EMA),
una regional (DIGEMID, ANMAT o ANVISA) y la nacional (DIGEMAPS).

e 3: la tecnologia ha sido aprobada por dos agencias internacionales (FDA y EMA), dos
regionales (DIGEMID, ANMAT o ANVISA) y nacional (DIGEMAPS).

Este criterio se identifica y se califica tomando en cuenta que la tecnologia solicitada se
encuentre aprobada nivel nacional e internacional para el uso de la patologia especificada en la
solicitud, para esto se verifica la aprobacion de la tecnologia por diversas instituciones, las
cuales son:

e En el ambito nacional la tecnologia debe estar aprobada por la Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS).

e En el ambito internacional la tecnologia debe estar aprobada por las agencias de
regulacién y comercializacion de referencia: Agencia Europea de Medicamentos
(European Medicines Agency, EMA, por sus siglas en inglés) y la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA, por sus siglas en inglés).

e En el ambito regional |la tecnologia debe estar aprobada por las agencias de regulacion
y comercializacion de tecnologias: Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) y Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

La tecnologija solicitada, para ser considerada como aprobada por una institucién internacional
0 regional, debe estar aprobada por al menos una de las instituciones comercializadoras
senaladas.

Tabla 1. Definicion de criterio: Disponibilidad en la Reptiblica Dominicana

Criterio Definicion

La tecnologia no ha sido aprobada por ningln
organismo regulador, ya sea internacional (como la
FDA o la EMA), regional (DIGEMID, ANMAT o ANVISA) o
nacional (DIGEMAPS).

La tecnologia no esté aprobada por
ningun organismo nacional o
internacional.
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La tecnologia ha sido aprobada por al
menos una agencia internacional o
una agencia regional y la agencia
nacional.

La tecnologia ha sido aprobada por al
menos una agencia internacional (FDA o EMA) o una
agencia regional (DIGEMID, ANMAT o ANVISA) y
nacional (DIGEMAPS).

La tecnologia ha sido aprobada por al
Menos una agencia internacional,
una agencia regional y la agencia

nacional.

La tecnologia ha sido aprobada por al
menos una agencia internacional (FDA o EMA) y una
regional (DIGEMID, ANMAT o ANVISA) y nacional
(DIGEMAPS)

La tecnologia ha sido aprobada por
dos agencias internacionales, dos
agencias regionales y la agencia
nacional.

La tecnologia ha sido aprobada por
dos agencias internacionales (FDA 'y EMA), dos
regionales (DIGEMID, ANMAT o ANVISA) y nacional
(DIGEMAPS).

Fuente: elaboracion propia.

e |mportancia en las metas de la SISALRIL

En este apartado se toma en consideracion si la evaluacion de la tecnologia se alinea a los
objetivos de la SISALRIL para el desarrollo del Sistema Dominicano de Seguridad Social.

Este punto se calificara de la siguiente manera:

e 0:latecnologia no se ajusta a las metas de la SISALRIL.
e 1:latecnologia exhibe un impacto limitado en las metas de la SISALRIL.
e 2:latecnologia tiene un impacto moderado en las metas de SISALRIL.

e 3:latecnologia presenta un impacto alto en el cumplimiento de las metas de la SISALRIL.

En este criterio se analizan las metas de la Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales, que
se encuentran en el Plan Operativo Anual (POA)2, y de acuerdo con este se verifica si la tecnologia
cumple con al menos una de las metas que se establecen cada ano en el POAy el impacto que
tiene la meta en el plan.

Tabla 2. Definicion de criterio: Importancia en las metas SISALRIL

Definicion

Impacto

No hay metas y/o actividades que se ajusten a la tecnologia

Impacto nulo .
P y/0 poblacion.

2 poA disponible en la pagina web de SISALRIL.
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Al menos una actividad que se relacione de manera directa a

Impacto bajo p L
P ! la tecnologia y/o poblacion.

Al menos una meta que se relacione de manera directa a la

Impacto moderado J L
c tecnologia y/o poblacion.

Al menos una meta y una actividad que se relacione de

Impacto alto . p L
P manera directa a la tecnologia y/o poblacion.

Fuente: elaboracion propia.

e Prioridad Nacional

El hacedor de politicas publicas, como ente regulador de la salud colectiva, vela por el desarrollo
y la mejora de la salud de la poblacion. En este apartado, se tomara en cuenta si la solicitud se
alinea a los objetivos y lineas estratégicas de salud para la nacién, considerando los objetivos
establecidos por el Ministerio de Salud Publica.

Este apartado se calificara de la siguiente manera:

0: la tecnologia no representa una prioridad.

1: la tecnologia presenta poca prioridad.

2: la tecnologia presenta una prioridad moderada.
3: la tecnologia es muy prioritaria.

En este criterio se verifican los objetivos y metas del Ministerio de Salud Publica que se
encuentren en su Plan Operativo Anual (POA)3, de modo que la tecnologia solicitada se debe
ajustar al menos a uno de los objetivos contenidos en el POA del MSP. Asimismo, el grado de
prioridad viene dado por la prioridad que presente el objetivo en el plan.

Tabla 3. Definicion de criterio: Prioridad Nacional

Impacto Definicion

La tecnologia solicitada no presenta relacién con ninguna

Prioridad nula
or! ! de las metas y/o actividades del MSP.

La tecnologia solicitada presenta relacién con al menos

Prioridad baj
riondad bajo una de las metas y/o actividades del MSP.

La tecnologia solicitada presenta relacién con al menos

Prioridad moderad
rioridad moderada dos de las metas y/o actividades del MSP.

3 poA disponible en la pagina web del Ministerio de Salud Publica.
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La tecnologia solicitada presenta relacion con al menos

Prioridad alt
rioridad afta tres de las metas y/o actividades del MSP.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 4. Criterios de priorizacion primarios

L Pregunta > s
Criterio g Y Puntuacion Definicion
ponderacion
0 La tecnologia no esta aprobada por ningin
organismo nacional o internacional.
¢Se ha La tecnologia ha sido aprobada por al
aprobado la 1 menos una agencia internacional o una
Disponibilidad |tecnologia por agencia regional y nacional.
en R_ep_ubhca algl,!n organismo La tecnologia ha sido aprobada por al
Dominicana nacional o 2 menos una agencia internacional, una
internacional? regional y nacional.
50
La tecnologia ha sido aprobada por
3 dos agencias internacionales, dos regionales y
nacional.
B 0 La tecnologia no se ajusta a las metas de la
¢Cuales la SISALRIL.
Impor'taan’i] de 1 La tecnologia exhibe un impacto limitado en
Importancia en |la tecnologia las metas de la SISALRIL.
las metas de la | evaluada para 5 La tecnologia tiene un impacto moderado en
SISALRIL los objetivos de las metas de la SISALRIL.
la SISALRIL? 3 La tecnologia presenta un impacto alto en el
25 cumplimiento de las metas de la SISALRIL.
¢Cudles la 0] La tecnologia no representa una prioridad.
prioridad de la . o
. P L I .
Prioridad tecnologia 1 a tecnologia presenta poca prioridad
Nacional evaluada para el 2 La tecnologia presenta una prioridad
pais? moderada.
25 3 La tecnologia es muy prioritaria.

Fuente: elaboracion propia.

Las solicitudes seran evaluadas de acuerdo con los criterios primarios de priorizacion,
considerando que aquellas solicitudes que alcancen un puntaje total mayor o igual a cincuenta
puntos (50) en los tres (3) criterios evaluados pasaran a la etapa 4. Las solicitudes que no
alcancen un puntaje mayor o igual a cincuenta puntos (50) en los tres (3) criterios evaluados no
pasaran a la siguiente etapa de priorizacion y resultaran no priorizadas.
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Etapa 4. Priorizacion integral: medicamentos

Luego de conformar el listado inicial en base a la etapa 3, se continua a evaluar los siguientes
criterios de priorizacion, los cuales permiten identificar el beneficio potencial de la tecnologia, el
impacto econémico y poblacional, asi como la demanda social de la tecnologia solicitada.

e Impacto clinico

En este apartado se toma en cuenta la relevancia del desenlace sobre el que impacta la
tecnologia sanitaria, asi como la magnitud de su efecto y la calidad de la evidencia. Aquellos
desenlaces que estén relacionados directamente con la mortalidad recibiran una puntuacién de
tres (3) para este criterio, mientras que las tecnologias que cambien otros desenlaces
intermedios o de menor relevancia clinica pueden recibir una puntuacién mas baja.

Este apartado se calificara de la siguiente manera:

e 0:latecnologia no tiene impacto o este es incierto.
e 1:latecnologia tiene un impacto menor.

e 2:latecnologia tiene un impacto considerable.

e 3:latecnologia tiene un impacto mayor.

En este criterio se evalla el beneficio clinico que puede presentar la tecnologia solicitada segun
la patologia a la cual esté dirigida la tecnologia. En este caso se sigue el Sistema de Clasificacion
IQWIG, del aleman Institut flir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, (Instituto
para la Calidad y Eficiencia en la Atencion de la Salud).

Tabla 5. Definicion de criterio: Impacto clinico

Beneficio neto Definicion

Sobrevida (RR £0.85) 6

Sintomas serios (0 severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios

Mayor / Calidad de vida (RR <0.75).

Calidad alta de la evidencia cientifica (RS y MA, ECA, desenlace critico).

Sobrevida (RR >0.85 y £ 0.95).

Sintomas serios (0 severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios
/ Calidad de vida (RR >0.75 y £0.90).

Considerable Sintomas no serios (0 no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos

no serios (RR <0.80).

Calidad de la evidencia cientifica moderada (RS y MA, ECA, desenlace
importante).
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Sobrevida (RR >0.95y < 1).

Sintomas serios (0 severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios
/ Calidad de vida (RR >0.90 y <1).

Menor Sintomas no serios (0 no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos

no serios (RR >0.80 y <£0.90).

Calidad de la evidencia cientifica (desenlace importante, estudios
observacionales, ensayos clinicos de un brazo).

Los beneficios son insignificantes o no hay beneficio o el mismo es incierto o hay
Marginal - nulo perjuicio.
- incierto -
negativo

Calidad de la evidencia muy baja (evidencia con alta heterogeneidad, intervalos
de confianza amplios, evidencia indirecta, estudios observacionales, series de
caso...).

Fuente: Institute for Quality and Efficiency in Health Care. IQWiG Methods Resources. IQWiG General Methods. Cologne, Germany.
2015. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0082853/

e Impacto econémico

En el impacto econdmico consideramos evaluar el potencial impacto presupuestal que tenga
una tecnologia en los costos. En este sentido, se considera el costo del tratamiento por persona
de una tecnologia sanitaria, para medir su impacto en relacién con el PIB per capita de Republica
Dominicana.

Este apartado se calificara de la siguiente forma:

e 1: El costo es mayor a dos PIB per capita (> 2 PIB per capita).
e 2: El costo se encuentra entre 1y 2 PIB per capita (entre 1y 2 PIB per capita).
e 3:El costo es menor a un PIB per capita (< 1 PIB per capita).

e Impacto poblacional

El impacto poblacional hace referencia al porcentaje de la poblacion que afectaria esta
tecnologia. En este punto se tomaran como referencia la mortalidad y la poblaciéon afiliada al
Seguro Familiar de Salud (SFS) que seria objeto de beneficio de la tecnologia sanitaria solicitada.

Este apartado se calificara de la siguiente forma:

e 0:latecnologia no tiene impacto poblacional.

e 1:latecnologia tiene un impacto poblacional minimo.

e 2:latecnologia tiene un impacto poblacional moderado.
e 3:latecnologia tiene un impacto poblacional alto.
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En este criterio se toma en cuenta la mortalidad de la Republica Dominicana, especificando que
la escala que se maneja (desde impacto nulo hasta impacto alto) va a estar dada observando
las principales causas de mortalidad. Para el impacto poblacional, la tecnologia solicitada se
categorizara de la siguiente manera:

Tabla 6. Definicion de criterio: Impacto poblacional

Impacto Definicion

La enfermedad para la cual esta indicada la tecnologia solicitada
Impacto nulo no se encuentra entre las 15 o0 mas principales causas de muerte
en el pais.

La enfermedad para la cual estéa indicada la tecnologia solicitada
Impacto bajo se encuentra entre las 15 principales causas de muerte en el
pais.

La enfermedad para la cual estéa indicada la tecnologia solicitada
Impacto medio se encuentra entre las 10 principales causas de muerte en el
pais.

La enfermedad para la cual estéa indicada la tecnologia solicitada

Impacto alto . .
se encuentra entre las 5 principales causas de muerte en el pais.

Fuente: elaboracion propia.

¢ Demanda social

Este apartado busca cuantificar el nimero de demandantes de una tecnologia sanitaria,
tomando en consideraciéon que les serian Utiles las recomendaciones de las ETS para la toma
de decisiones.

Este apartado se calificara de la siguiente forma:

e 1:latecnologia tiene una demanda minima.
e 2:latecnologia tiene una demanda moderada.
e 3:latecnologia tiene una demanda alta.

En este criterio se analiza la cantidad de personas que estan interesadas en la tecnologia
solicitada para su evaluacion. Esto se medira a través del total de personas que soliciten la
evaluacion de una misma tecnologia.
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Tabla 7. Definicion de criterio: Demanda social

Impacto Definicion

La tecnologia ha sido solicitada por 3 0 menos personas o

Demanda baja e
instituciones.

La tecnologia ha sido solicitada por 4 personas o

Demanda media .
instituciones.

La tecnologia ha sido solicitada por al menos 5 o0 mas

Demanda alta e
personas o instituciones.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 8. Resumen de los criterios de priorizacion integral de medicamentos

L Pregunta > S
Criterio g Y Puntuacion Definicion
ponderacion
0 La tecnologia no tiene impacto clinico
o0 es incierto.
{LCUéI €s e! _ 1 La tecnologia tiene un impacto clinico
impacto clinico de menor.
Impacto clinico la tecnologia
solicitada? 5 La tecnologia tiene un impacto clinico
30 considerable.
3 La tecnologia tiene un impacto clinico
mayor.
;Cual es el 1 E>I Zo;}g es mqu{ a dos PIB per capita
impacto econémico ( per capita).
P P El costo se encuentra entre 1y 2 PIB
Impacto econdmico | de la tecnologia 2 . .
licitada? per capita (entre 1y 2 PIB per capita).
Solicitadar 3 El costo es menor un PIB per capita
30 (< 1 PIB per cépita).
3 0 La tecnologia no tiene impacto
¢Cuales el poblacional.
impacto 1 La tecnologia tiene un impacto
. poblacional de la poblacional minimo.
Impacto poblacional P — -
tecnologia D, La tecnologia tiene un impacto
solicitada? poblacional moderado.
20 3 La tecnologia tiene un impacto
poblacional alto.
. La tecnologia tiene una demanda
Demanda social 1 minima.
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JCudlesla 5 La tecnologia tiene una demanda

demanda social moderada.

que tiene la

tecnologia 3 La tecnologia tiene una demanda
solicitada? alta.

20

Fuente: elaboracion propia.

Para evaluacién de estos criterios se realiza el analisis de evidencia a partir de revisiones
panoramicas, tomando en consideracion las ETS de organismos internacionales, guias de
practica clinica, asi como documentos complementarios que amplien la evidencia. Los
resultados de priorizacion seran informados via Oficina Virtual a los solicitantes conforme a la
calificacién obtenida, instancia en la que se informara si su solicitud fue priorizada o no
priorizada.

Este proceso de evaluacion dara como resultado las tecnologias priorizadas que van a ser
evaluadas. A partir de esto, se definirdn los tiempos de respuesta de las evaluaciones,
considerando el tipo de informe que sera realizado.

Finalmente, las tecnologias que sean solicitadas para reevaluacion, es decir, que ya hayan sido
evaluadas anteriormente y resultaron no priorizadas, deberan esperar al menos 2 afnos para
entrar en proceso de priorizacion y ser evaluadas nuevamente, al menos que se trate de un caso
excepcional.

Criterios de priorizacion para dispositivos y procedimientos médicos

Las solicitudes de dispositivos y/o procedimientos médicos seran evaluadas mediante un
conjunto de criterios primarios y secundarios orientados a valorar aspectos relacionados con su
accesibilidad, factibilidad, eficacia y rentabilidad.

Cada criterio serd puntuado con una escala predefinida y calificado seglin el nivel de
cumplimiento observado. Todas las solicitudes de dispositivos y procedimientos médicos que
hayan cumplido con los requisitos establecidos en la etapa de revision seran evaluadas
conforme a los criterios de priorizacién que se describen a continuacion.

Etapa 3. Criterios primarios: dispositivos y procedimientos médicos

1. Disponibilidad y viabilidad

Este componente contempla tres criterios clave relacionados con la accesibilidad y la factibilidad
de los dispositivos médicos. De estos, Unicamente dos criterios son aplicables a los
procedimientos médicos. En consecuencia, la calificacion total asignada se distribuira
equitativamente entre los criterios que correspondan a cada tipo de tecnologia evaluada.
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1.1 Autorizacién o registro vigente de los dispositivos médicos

Este criterio evalla si el dispositivo médico solicitado dispone de autorizacién, certificacion o
registro vigente por parte de organismos o autoridades regulatorias internacionales o nacionales
y/0 paises de la region, para el uso en procedimientos diagnosticos, terapéuticos o
instrumentales especificados en la solicitud.

La escala de puntuacién se asignara de la siguiente manera:

0: El dispositivo médico no cuenta con autorizaciéon de comercializacién y no cuenta con
registro vigente por ningln organismo regulador internacional, nacional o pais de la
region.

1: El dispositivo médico cuenta con autorizacion de comercializacion o cuenta con
registro vigente en un organismo regulador internacional, nacional o pais de la regién.
2: El dispositivo médico cuenta con autorizaciébn de comercializacion y cuenta con
registro vigente en un organismo internacional, nacional o pais de la region.

Organismos reguladores considerados:

Internacionales: Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA, por sus siglas en inglés), la Comision Europea (EUDAMED, Base de
Datos Europea sobre Productos Sanitarios), el Gobierno de Canada (licencias activas de
dispositivos médicos) y otros.

Nacional: Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS).

Paises de la region: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas de Peru
(DIGEMID), Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
de Argentina (ANMAT), Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA) y
otros.

Tabla 9. Autorizacion o registro vigente de los dispositivos médicos

Puntuaciéon  Calificacion Definicion explicita

El dispositivo médico no cuenta con autorizacion de
comercializacién ni cuenta con registro vigente por parte de
0 0 ningln organismo internacional (FDA, Comisién Europea y
Canada), Nacional (DIGEMAPS) ni paises de la regién
(DIGEMID, ANMAT, ANVISA).
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El dispositivo médico cuenta con autorizaciébn de
comercializacibn o cuenta con registro vigente por un
1 5 organismo internacional (FDA, Comisién Europea y Canada) o
cuenta con registro vigente a nivel nacional (DIGEMAPS) o en
paises de la region (DIGEMID, ANMAT, ANVISA).

El dispositivo médico cuenta con autorizacibn de
comercializacibn o cuenta con registro vigente por un
2 10 organismo internacional (FDA, Comision Europea y Canada) y
cuenta con registro vigente a nivel nacional (DIGEMAPS) o en
los paises de la region (DIGEMID, ANMAT, ANVISA).

Fuente: elaboracion propia.

1.2 Guias de Practica Clinica

Este criterio evalla si las guias de practica clinica nacionales o internacionales recomiendan el
uso del dispositivo y/o procedimiento médico para el diagnéstico, tratamiento, monitoreo o
rehabilitacion de la enfermedad o condicion de salud para la cual se solicita su incorporacion.

La escala de puntuacion se asignara de la siguiente manera:

e 0: El dispositivo y/o procedimiento médico no cuenta con recomendaciones en guias de
practica clinica. Presenta incertidumbre clinica.

e 1: El dispositivo y/o procedimiento médico cuenta con recomendaciones en guias de
practica clinica internacionales o nacionales, o en consensos médicos. Presenta
respaldo clinico.

e 2: El dispositivo y/o procedimiento médico cuenta con recomendaciones en guias de
practica clinica internacionales, nacionales y consensos de médicos. Presenta un alto
respaldo clinico.

Tabla 10. Criterios de Guias de Practica Clinica

Puntuacion Calificacion Definicion explicita

El dispositivo y/o procedimiento médico no cuenta con
0 0 0 recomendaciones en guias de practica clinica internacionales,
nacionales o consensos de médicos.
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El dispositivo y/o procedimiento médico cuenta con
1 5 7 recomendaciones en guias de practica clinica internacionales o
nacionales o consensos de médicos.

El dispositivo y/o procedimiento médico cuenta con
2 10 15 | recomendaciones en guias de practica clinica internacionales,
nacionales y consensos de médicos.

Nota: DM, dispositivo médico. PM, procedimiento médico. Fuente: elaboracion propia.

1.3 Aspectos organizacionales

Este criterio evalla la factibilidad de incorporacion del dispositivo y/o procedimiento médico al
sistema de salud, considerando los requisitos organizacionales, técnicos y operativos necesarios
para su implementacion que garanticen una utilizacion segura, efectiva y acorde con las
necesidades del servicio.

La escala de puntuacién para este criterio es la siguiente:

e 0O: el dispositivo y/o procedimiento médico no cuenta con aspectos organizacionales
para su implementacion. Capacidad de implementacion limitada.

e 1: EI dispositivo y/o procedimiento médico cuenta con algunos aspectos
organizacionales para su implementacion. Capacidad de implementacion de capacidad
media.

e 2: El dispositivo y/o procedimiento médico cuenta con aspectos organizacionales de
implementacion. Capacidad de implementacion de alta.

Tabla 11. Aspectos organizacionales

Puntuacion Calificacion Definicion explicita

El dispositivo y/o procedimiento médico no cuenta con
infraestructura: habilitacion de centros o unidades,

0 0 0 L
acreditacion de prestadores, recursos humanos
(personal, interaccion operador dispositivo, etc.).
El di itiv r imiento médi n n al
1 14 12 dispositivo y/o procedimiento médico cuenta con a

menos uno de los siguientes requisitos:
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a) Acreditacion de prestadores y/o recursos humanos
(personal, interaccion operador-dispositivo, etc.); o

b) Infraestructura habilitada (centros o unidades).

El dispositivo y/o procedimiento médico cuenta con
infraestructura: habilitacion de centros o unidades,
acreditacion de prestadores y recursos humanos
(personal, interaccién operador dispositivo, etc.).

Nota: DM: dispositivo médico. PM: procedimiento médico. Fuente: elaboracién propia.

2. Carga de la enfermedad

Este criterio evalla el impacto poblacional de la enfermedad o condicion de salud para la cual
se solicita el dispositivo y/o procedimiento médico. La valoracion de este criterio permite
identificar aquellas tecnologias dirigidas a condiciones de salud con una mayor repercusion
poblacional y, por tanto, con una capacidad potencial de generar beneficios sustanciales.

La escala de puntuacién para este criterio es la siguiente:
e O: El dispositivo y/o procedimiento médico tiene un impacto poblacional nulo.
e 1: El dispositivo y/o procedimiento médico tiene un impacto poblacional minimo.

e 2: El dispositivo y/o procedimiento médico tiene un impacto poblacional moderado.
e 3: El dispositivo y/o procedimiento médico tiene un impacto poblacional alto.

Tabla 12. Carga de la enfermedad

Puntuacion  Calificacion Definicion explicita

La enfermedad en el que el dispositivo y/o procedimiento
0 0 médico solicitado actlia no se encuentra entre las primeras 15
causas de muertes.

La enfermedad en el que el dispositivo y/o procedimiento
1 7 médico solicitado actlla estd asociada a las primeras 15
causas de muertes.

La enfermedad en el que el dispositivo y/o procedimiento
2 14 médico solicitado actla estd asociada a las primeras 10
causas de muertes.
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La enfermedad en el que el dispositivo y/o procedimiento
médico solicitado actlia esta asociada a las primeras 5 causas
de muertes.

Fuente: elaboracion propia.

3. Cobertura en el PDSS

Este criterio evalla la prioridad de incorporacion del dispositivo y/o procedimiento médico,
considerando su situacion de cobertura dentro del Plan de Servicios de Salud (PDSS) o la
disponibilidad de alternativas ya cubiertas que respondan a la misma necesidad clinica. Esto
permite identificar aquellos dispositivos y/o procedimientos cuya inclusion podria generar un
mayor valor, especialmente cuando no hay alternativas disponibles.

La escala de puntuacion se asignara de la siguiente manera:

e 1: Latecnologia y/o procedimiento tiene una prioridad nula.
e 2:Latecnologia y/o procedimiento tiene una prioridad minima.
e 3: Latecnologia y/o procedimiento tiene una prioridad alta.

Puntuacion Calificacion

Tabla 13. Cobertura en el PDSS

Definicion explicita

1 14 Existen dos o mas alternativas cubiertas en el PDSS.
2 28 Existe una alternativa cubierta en el PDSS.

El dispositivo y/o procedimiento no tiene cobertura y no existen
3 40 )

alternativas en el PDSS.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 14. Resumen de criterios primarios de priorizacion para dispositivos y/o
procedimientos

Pregunta y
Criterio calificacion Puntuacién | Calificacion Definicion
total
. - JEl dispositivo El dispositivo médico no cuenta
Disponibilidad o
A . cuenta con 0 0 con autorizacion de
y viabilidad autorizacion y/o comercializacién y no cuenta con
registro vigente registro vigente por ningln
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de organismos
internacionales?

10

organismo regulador internacional
o pais de la region.

El dispositivo médico cuenta con
autorizacién de comercializacion o
cuenta con registro vigente en un
organismo regulador internacional
o pais de la region.

10

El dispositivo médico cuenta con
autorizacion de comercializacion y
cuenta con registro vigente en un
organismo internacional o pais de
la region.

¢El dispositivo
y/o
procedimiento se
recomienda en
guias de practica
clinica?

10-15

El dispositivo y/o procedimiento
médico no cuenta con
recomendaciones en guias de
practica clinica. Presenta
incertidumbre clinica.

5-7

El dispositivo y/o procedimiento
médico cuenta con
recomendacién de guias de
practica clinica internacionales o
nacionales o consensos de
médicos. Presenta respaldo
clinico.

10-15

El dispositivo y/o procedimiento
médico cuenta con
recomendaciones en guias de
practica clinica internacionales,
nacionales y consensos de
médicos. Presenta alto respaldo
clinico.

¢El dispositivo
y/o
procedimiento
cuenta con
aspectos
organizacionales
para su

implementacion?

El dispositivo y/o procedimiento
médico no cuenta con aspectos
organizacionales para su
implementacion. Capacidad de
implementacion limitada.

14

El dispositivo y/o procedimiento
médico cuenta con algunos
aspectos organizacionales para su
implementacion. Capacidad de
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20-25 implementacion de capacidad
media.
El dispositivo y/o procedimiento
médico cuenta con aspectos
20-25 organizacionales para su
implementacion. Capacidad de
implementacion de alta.
El dispositivo y/o procedimiento
0 médico tiene un impacto
poblacional nulo.
s Cual es el - — —
"ir: acfo El dispositivo y/o procedimiento
9 7 médico tiene un impacto
Cargadela poblacional del . P
. o poblacional minimo.
enfermedad dispositivo y/o
proce-zd-imiento El dispositivo y/o0 procedimiento
solicitado? 2 14 médico tiene un impacto
20 poblacional moderado.
El dispositivo y/o procedimiento
3 20 médico tiene un impacto
poblacional alto.
+El dispositivo yo 1 14 I_.a tecnologlta y./o procedimiento
. tiene una prioridad nula.
procedimiento
Cobertura en cuenta con 5 o8 La tecnologia y/o procedimiento
el PDSS cobertura en el tiene una prioridad minima.
PDSS?
40 3 20 L.a tecnologl’? y./o procedimiento
tiene una prioridad alta.

Nota: *Para los procedimientos médicos solo se contemplan las guias de practica clinica y aspectos organizacionales.
Fuente: elaboracion propia.

Las solicitudes correspondientes a dispositivos y procedimientos médicos seran evaluadas
mediante los criterios primarios de priorizacién establecidos para este tipo de tecnologias.
Aquellas que obtengan una puntuacion total igual o superior a cincuenta (50) puntos, como
resultado de la evaluacion de los tres (3) criterios definidos, pasaran a la etapa 4 del proceso
de priorizacion. Por el contrario, las solicitudes que obtengan una puntuacion total inferior a
cincuenta (50) puntos en la evaluacion de los tres criterios no avanzaran a la siguiente etapa
del proceso y seran consideradas como no priorizadas.
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Etapa 4. Priorizacion integral: dispositivos y procedimientos médicos
1. Impacto clinico

En este apartado se toma en cuenta la relevancia del desenlace sobre el que impacta el
dispositivo y/o procedimiento médico de acuerdo con la evidencia encontrada y la enfermedad
de base, asi como la magnitud de su efecto y la calidad de la evidencia. Se valoran metaanalisis,
ensayos clinicos aleatorizados, estudios observacionales o evidencias del mundo real (Real-
World Evidence) como parte de las evidencias de calidad moderada-alta.

Los estudios considerados como calidad baja seran aquellos observacionales o estudios de
casos con alta heterogeneidad e intervalos de confianza imprecisos 0 amplios.

La escala de puntuacion se asignara de la siguiente manera:

e 0O: El dispositivo y/o procedimiento no tiene impacto clinico o es incierto.
e 1: El dispositivo y/o procedimiento tiene un impacto clinico menor.
e 2: El dispositivo y/o procedimiento tiene un impacto clinico considerable.
e 3: El dispositivo y/o procedimiento tiene un impacto clinico mayor.

Tabla 15. Impacto clinico

Puntuacién Calificacion Definicion explicita

Los beneficios clinicos del dispositivo y/o procedimiento en
desenlaces criticos 0 no criticos son nulos por si mismos o
0 0 frente a su comparador, o el mismo es incierto o hay perjuicio.

La calidad de la evidencia es muy baja, con alta heterogeneidad
e intervalos de confianza amplios.

Los beneficios clinicos del dispositivo y/o procedimiento en
desenlaces criticos 0 no criticos son bajos por si mismos o
1 14 similares a los de su comparador.

La calidad de la evidencia es baja con heterogeneidad
moderada o intervalos de confianza amplios.

Los beneficios clinicos del dispositivo y/o procedimiento en
desenlaces criticos son moderadamente superiores a los de su
2 28 comparador o por si mismos.

La calidad de la evidencia es moderada, heterogeneidad baja o
intervalos de confianza precisos.
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Los beneficios clinicos del dispositivo y/o procedimiento en
desenlaces criticos son superiores a los de su comparador o por
3 40 Si mismos.

La calidad de la evidencia es alta, heterogeneidad baja e
intervalos de confianza precisos.

Fuente: elaboracion propia.

2. Impacto econdémico

En el impacto econémico consideramos evaluar el costo del dispositivo y/o procedimiento
médico y su potencial impacto presupuestal en relacién con el PIB per capita de Republica
Dominicana.

La escala de puntuacion se asignara de la siguiente manera:
e 1: El dispositivo y/o procedimiento tiene un impacto economico alto.

e 2:El dispositivo y/o procedimiento tiene un impacto econémico moderado
e 3: El dispositivo y/o procedimiento tiene un impacto econémico bajo.

Tabla 16. Impacto econémico

Puntuacion Calificacion Definicion explicita
1 14 El costo del dispositivo y/o procedimiento es mayor a dos PIB
per capita (> 2 PIB per capita).
5 o8 El costo se encuentra entre 1y 2 PIB per capita (entre 1y 2 PIB
per capita).
3 40 El costo es menor un PIB per capita (< 1 PIB per capita).

Fuente: elaboracion propia

3. Demanda social

Este apartado tiene como objetivo estimar la demanda potencial de una tecnologia sanitaria y
el interés que genera entre los actores del sistema de salud. Para ello, se analiza el nUmero de
solicitantes que requieren la evaluacién de un mismo dispositivo y/o procedimiento médico,
considerando que una mayor cantidad de solicitudes puede reflejar una mayor necesidad de
informacién y una mayor relevancia para la practica clinica.

La escala de puntuacion se asignara de la siguiente manera:
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e 1: El dispositivo y/o procedimiento tiene una demanda minima.
e 2: El dispositivo y/o procedimiento tiene una demanda moderada.
e 3: El dispositivo y/o procedimiento tiene una demanda alta.

Tabla 17. Demanda social

Puntuacion | Calificacion Definicion explicita

1 7 La tecnologia ha sido solicitada por 3 o0 menos personas o
instituciones.

2 13 La tecnologia ha sido solicitada por 4 personas o instituciones.

3 20 La tecnologia ha sido solicitada por al menos 5 0 mas personas o
instituciones.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 18. Resumen de los criterios de priorizacion integral para dispositivos y/o
procedimientos

Criterio Pregunta y Puntuacion  Calificacion Definicion

calificacion total

El dispositivo y/o
procedimiento no tiene
impacto clinico o es
incierto.

El dispositivo y/o
1 14 procedimiento tiene un
impacto clinico menor.

JCual es el
impacto clinico del
Impacto dispositivo y/o

clinico procedimiento

solicitado?
40 2 28

El dispositivo y/o
procedimiento tiene un
impacto clinico
considerable.

El dispositivo y/o
3 40 procedimiento tiene un
impacto clinico mayor.

JCual es el 1 14 El dispositivo y/o
impacto procedimiento tiene un
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econdmico de la impacto economico
tecnologia/dispositivo alto.

solicitada?
40 El dispositivo y/o

procedimiento tiene un
Impacto impacto economico
econémico moderado.

El dispositivo y/o
procedimiento tiene un
impacto economico
bajo.

El dispositivo y/o
1 7 procedimiento tiene una
¢Cuél es la demanda minima.

demanda social

Demanda que tiene el
social dispositivo y/o

procedimiento?

El dispositivo y/o0
2 13 procedimiento tiene una
demanda moderada.

20 El dispositivo y/0
3 20 procedimiento tiene una
demanda alta

Fuente: elaboracion propia.

Valoracion en la Mesa de Priorizacion Institucional

Previo a la convocatoria de la Mesa de Priorizacion Institucional, podran ser remitidos los
resultados obtenidos de la priorizacién de cada solicitud. Posteriormente, las solicitudes
evaluadas seran sometidas a valoracion en la Mesa de priorizacion Institucional, donde los
integrantes de la mesa valoraran y clasificaran el orden de prioridad de las tecnologias, de las
solicitudes priorizadas y no priorizadas.

Aquellas tecnologias sanitarias que alcancen un puntaje mayor o igual cincuenta puntos (50) en
los criterios evaluados, resultaran priorizadas y pasaran a la etapa de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias segln el orden establecido por la Mesa de Priorizaciéon. Las solicitudes que no
alcancen un puntaje mayor o igual a cincuenta puntos (50) en los criterios evaluados resultaran
no priorizadas y no pasaran a la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Al igual que en la evaluacion de los criterios de medicamentos, las solicitudes de dispositivos y
procedimientos médicos seran sometidas a valoracion en la Mesa de Priorizacion Institucional,
donde sus integrantes analizaran y clasificaran el orden de prioridad de las tecnologias, de las
solicitudes priorizadas y no priorizadas.
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Mecanismo de desempate: cuando dos o mas solicitudes obtengan el mismo puntaje final y la
capacidad operativa del DEAE no permita evaluar todas en el periodo correspondiente, el
desempate se resolvera aplicando los siguientes criterios en orden de prelacion:

Mayor puntuacion en el criterio de Impacto clinico.

Mayor puntuacion en el criterio de Impacto poblacional.

Mayor nlmero de solicitantes (Demanda social).

w0 nh P

En caso de persistir el empate, la Mesa de Priorizacion Institucional decidira por
consenso o votacion simple entre sus miembros con derecho a calificar.

El mecanismo de desempate aplicara de igual manera para dispositivos y procedimientos
médicos.

Criterios de actualizacion del manual

El presente manual de priorizacion debera ser revisado y actualizado cuando se presente alguna
de las siguientes condiciones:

e Periédicamente, con una frecuencia minima de cada dos (2) anos a partir de la fecha
de publicacion.

e Cuando la experiencia institucional acumulada identifique ajustes necesarios en los
criterios, ponderaciones o puntajes de corte.

e Cuando cambios en el contexto epidemiolégico, tecnoldgico o normativo del pais hagan
necesario revisar los criterios de prioridad nacional o de impacto poblacional.

e Cuando los organismos reguladores de referencia (FDA, EMA, DIGEMAPS) modifiquen
sus criterios de aprobacién de manera que afecte la calificacion del criterio de
Disponibilidad.

e Cuando se incorporen nuevas categorias de tecnologias sanitarias al proceso EVTESA.

El proceso de actualizaciéon estard a cargo del DEAE, con la aprobacion de la Mesa de
Priorizacion Institucional. Toda actualizacién debe documentar los cambios realizados respecto
a la version anterior.

Consideraciones de equidad en el proceso de priorizacion

El proceso de priorizacion institucional de EVTESA incorpora, de manera transversal, una
perspectiva de equidad que reconoce que las distintas poblaciones tienen necesidades
particulares para garantizar un acceso justo a las tecnologias sanitarias. En este sentido, el
DEAE debera considerar los siguientes aspectos al momento de calificar las solicitudes:

e Tecnologias dirigidas a enfermedades raras o condiciones de salud que afectan a
poblaciones con alta vulnerabilidad social (incluyendo personas con discapacidad,
poblaciones en extrema pobreza y grupos con acceso limitado al sistema de salud)
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podran recibir una consideracion especial por parte de la Mesa de Priorizacion
Institucional, incluso si su puntaje no alcanza el umbral minimo de 50 puntos, siempre
que exista una justificacion explicita y documentada.

e El criterio de Impacto poblacional debe considerar no solo la mortalidad general, sino
también la carga de morbilidad en grupos subrepresentados o en condiciones de mayor
vulnerabilidad.

e Las solicitudes que provengan de asociaciones de pacientes de enfermedades raras o
condiciones huérfanas deberan ser valoradas tomando en cuenta la potencial ausencia
de alternativas terapéuticas disponibles en el PDSS.

La incorporacion de estas consideraciones no modifica la estructura de puntuacién definida en
este manual, sino que constituye una capa de analisis cualitativo complementario que permite
a la Mesa tomar decisiones debidamente fundamentadas y transparentes.
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Anexos
Anexo 1. Variables, indicadores y fuentes consideradas en cada criterio: medicamento
Criterios ‘ Fuentes

Etapa 3

Ambito nacional:

La Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios.

Ambito internacional instituciones comercializadoras:

Agencia Europea de Medicamentos.

Disponibilidad en Republica

Domini La Administracion de Alimentos y Medicamentos.
ominicana

Ambito regional de instituciones comercializadoras:

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT).

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Importancia en las metas de

SISALRIL Plan Operativo Anual SISALRIL.
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Prioridad Nacional

Plan Operativo Anual MSP.

Etapa 4

Impacto econdémico

Costo del tratamiento anual por paciente.

Impacto clinico

Evidencia cientifica.

Impacto poblacional

Principales causas de muertes.

Demanda social

Cantidad de solicitantes de una misma tecnologia.

+

Fuente: elaboracion propia.
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