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[ evaLUación De TecnoLogías saniTarias ]

Por dr. Martín a. 
Morgenstern

El concepto de tecnolo-
gías tuteladas, se intro-
duce en nuestro medio 

con la creación del Sistema de Tute-
laje de Tecnologías Emergentes en 
la Resolución 621/2006 de la Super-
intendencia de Servicios de Salud 
(SSSalud) y lo pautado por las Reso-
luciones 1747/05 y 1991/05 del Mi-
nisterio de Salud de la Nación.
La Resolución 1561/2012 de la 
SSSalud, instrumenta el procedi-
miento para la autorización de reinte-
gros del Sistema de Tutelaje de Tecno-
logías Sanitarias Emergentes y define 
patologías, prácticas y medicamentos 
de esta categoría que se incorporan 
al Sistema Único de Reintegros de la 
Resolución 1200/2012 de la Superin-
tendencia.
El conjunto de estas normas estable-
ce procedimientos, requerimientos y 
ciertas recomendaciones de aplica-
ción y uso para estos tratamientos y 
tecnologías.
Al mismo tiempo, la inexistencia de 
una Agencia de Evaluación de Tec-

nologías Sanitarias somete, al menos 
temporalmente, a este sistema a una 
doble deficiencia; en primer lugar la 
no actualización permanente respec-
to a qué tecnologías debieran con-
siderarse dentro de un “proceso de 
seguimiento o tutelaje” con indepen-
dencia de si las mismas serán o no 
reintegrables; en segundo término, 
cómo recabar información relevante 
que permita a autoridades, financia-
dores, prestadores y -desde luego y 
ante todo- pacientes, tomar decisio-
nes informadas respecto al uso o no 
de estas nuevas tecnologías.

inclusión de tecnologías
La implementación a partir de 1992 
del Programa Acelerado de Aproba-
ción de la FDA (la Administración 
de Alimentos y Medicamentos de los 
Estados Unidos), generó un cambio 
en los procesos de autorización de 
ciertas drogas que suponen enfrentar 
condiciones medicamente graves y 
para las que eventualmente no existe 
otras terapias.
Este programa de la FDA ha rem-
plazado por criterios indirectos de 
valoración (surrogated endpoints), los 

criterios de valoración clínica pri-
marios y secundarios (clinical en d- 
points) históricamente utilizados. 
Con los criterios primarios se tendía, 
por ejemplo, a la medición de éxito 
de una terapia en términos de un in-
cremento estadísticamente significa-
tivo de la sobrevida, o con criterios 
secundarios, se evaluaba la sobrevi-
da sana libre de progresión de la en-
fermedad, recurrencias y recidivas.   
Estos criterios indirectos de valora-
ción “surrogated endpoints” se centran 
en biomarcadores que puedan corre-
lacionarse con los efectos posibles de 
un tratamiento pero que no permiten 
garantizar su efectiva causalidad.
Como lo señala Aronson (2005): 
“Existen beneficios de utilizar bio-
marcadores (…) la información se ob-
tiene antes, más rápido y más barato. 
No obstante, la cadena de eventos 
que unen la patogénesis y los resul-
tados en un proceso de enfermedad 
son frágiles y es mejor entender la 
naturaleza del sendero que recorre 
la enfermedad y la farmacología de 
una droga que la afecta (…) los me-
jores biomarcadores se desarrollan 
en el diagnóstico, la manifestación y 
el monitoreo de la enfermedad y su 
respuesta a la terapia.”
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Para estos casos del Programa Acele-
rado de Aprobación, la FDA ha con-
siderado sumamente relevante el se-
guimiento en fase IV de post- venta, 
con estudios e información adicional 
respecto seguridad, riesgos en los 
tratamientos, incidencia de reaccio-
nes adversas, beneficios observados 
y posología óptima. En los casos en 
que la droga no demuestra un be-
neficio clínico para los pacientes, la 
FDA puede retirar la aprobación.
En función de lo evaluado, es menes-
ter que cualquier norma que defina 
la tecnología a ser incluida en un Sis-
tema de Tutelaje, deberá incluir to-
das aquellas drogas o productos que 
hayan recibido su aprobación bajo el 
Programa Acelerado de Aprobación, 
se encuentren en estadios de Fase III 
o Fase IV, o no exista información 
conclusiva relevante y estadística-
mente significativa acerca de sus 
riesgos y costo-efectividades.
Este tipo de tutelaje debería aplicarse 
en una acción conjunta de todas las 
autoridades relevantes, con absolu-
ta independencia de si la tecnología 
decida ser o no incluida en el PMO, 
financiada por el sistema de reinte-
gros (SUR) o autorizada para su co-
mercialización. 

Plataforma centralizada
La disponibilidad de información re-
levante en tiempo y forma respecto a 
riesgos, efectividades y costo –benefi-
cio de tecnologías emergentes, cons-
tituye un eje central para mejorar la 
eficiencia de todo Sistema de Salud.
Asegurar que se seleccionen prácti-
cas beneficiosas que aportan valor 
real al paciente, debe enmarcarse en 
procesos de asignación de recursos 
solo para aquellas intervenciones 
más costo-efectivas, organizando de 
modo sistemático la prestación de 
servicios con guías sustentadas en el 
mapeo de evidencias. 

Para ello son necesarios mecanismos 
de agregación de información, en los 
cuales se integren datos provenientes 
de los ensayos clínicos, conjuntamen-
te con los de la población de pacien-
tes en práctica clínica no estudiados 
previamente; así serán contrastables 
incidencias de reacciones adversas, 
los efectos de mediano y largo plazo 
de la tecnología aplicada y funda-
mentalmente, la tan temida compa-
ración de efectividades respecto a 
diferentes tratamientos alternativos.   

El armado y accesibilidad pública 
confidencial (respecto a los datos 
del paciente) a una Plataforma de 
Evidencia Agregada basada en la 
web, constituye una pieza indispen-
sable en este proceso. Este tipo de 
aplicaciones puede combinar múl-
tiples fuentes de información de 
los ensayos clínicos y el mundo real 
(Real World Evidence y Real World 
Data FDA, 2016), y en ciertos casos 
aplicar herramientas analíticas para 
evaluar datos como: 
■■ Seguridad observada en las nue-

vas tecnologías respecto a estándares 
mínimos objetivos.
■■ Combinar dinámicamente re-

sultados de ensayos clínicos y la 
nueva evidencia observada en el 
mundo real.
■■ Desarrollar evaluaciones HEOR 

en tiempo real.
■■ Monitorear biosimilares.

La incorporación de un criterio más 
amplio para concebir el tutelaje de 
nuevas tecnologías y la instrumen-
tación de una plataforma de infor-
mación para todas ellas, sugiere la 
importancia de la priorización y el 
establecimiento de evidencias rele-
vantes para poder decidir las políti-
cas abarcativas e inclusivas en todo 
el Sistema de Salud. 
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cualquier norma que 
defina la tecnología a ser 
incluida en un sistema 
de Tutelaje deberá 
incluir todas aquellas 
drogas o productos 
que hayan recibido 
su aprobación bajo el 
Programa acelerado 
de aprobación, se 
encuentren en estadios 
de fase iii o fase iv o 
no exista información 
conclusiva relevante 
y estadísticamente 
significativa acerca 
de sus riesgos y 
costo-efectividades


