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RESUMEN

Fundamentos: Los contratos de riesgo compartido (CRC)
presentan un novedoso instrumento de gestion sanitaria que con-
diciona el pago a la compania farmacéutica dependiendi de si el
paciente tratado con su farmaco es curado con éxito. El objetivo
de este trabajo fue conocer la percepcion de los profesionales sa-
nitarios acerca de la utilidad de dichos acuerdos en el Sistema
Nacional de Salud espaiiol.

Métodos: Se disefio un cuestionario para realizar una serie
de entrevistas semiestructuradas con profesionales de farmacia
hospitalaria, laboratorio y oncologia de hospitales espafioles de
Madrid, Aragon, Castilla-La Mancha, Castilla y Leon, Catalufia,
La Rioja, Pais Vasco y Navarra. El criterio de seleccion fue de
conveniencia. El periodo de realizacion de las entrevistas fue de
abril a noviembre de 2017. Se efectud un analisis cualitativo a
partir de las respuestas de 14 entrevistas.

Resultados: Todos los encuestados afirmaron que los CRC
permiten mejorar la gestion econdmica y administrativa del hos-
pital, destacando el control presupuestario, la obtencion de fi-
nanciacion y la posibilidad de ahorro como ventajas principales.
Los CRC son percibidos (13 de 14 entrevistados) como acuerdos
con implicaciones positivas para la salud porque aumentaban el
portfolio de tratamientos disponibles y porque los tratamientos
introducidos contaban con una mayor eficacia. La necesidad de
los CRC de registrar a los pacientes implicaba un seguimiento y
control que también se entendi6 contribuia a la mejora de su sa-
lud. Ademas, los CRC se crey6 (8 de 14 entrevistados) que favo-
recian la introduccion de la medicina personalizada (MP) ya que
tanto la MP como los CRC dependen ¢ impulsan la elaboracion
de pruebas diagnosticas, ya sea por motivos de cribado (MP) o
de aumentar las evidencias clinicas para mejorar los resultados
econdémicos (CRC). No obstante, se considerd que la firma de los
CRC conlleva la necesidad de modificar ciertas normativas (5de
14 entrevistados), de aumentar las plantillas para encargarse de
tareas burocraticas, como la elaboracion de registros, y también
de incrementar las pruebas de laboratorio, lo cual puede compli-
car la gestion sanitaria.

Conclusiones: En general, los CRC contaron con opiniones
positivas acerca de su aplicacion aunque deba trabajarse para
mejorar el contexto normativo y organizativo de modo que la
complejidad adicional que incorporan no constituya una traba
para extender su uso. Ademas, se detectaron sinergias entre los
CRCy la MP.

Palabras clave: Economia de la salud, Acuerdos de riesgo
compartido, Sistema de pagos prospectivos, Administracion de
servicios sanitarios, Gestion financiera, Reembolso, Incentivos,
Medicina personalizada.

Correspondencia

Fernando Antofianzas Villar
Universidad de La Rioja
Logroifio (Espafia)
fernando.antonanzas@unirioja.es

ABSTRACT

Risk sharing contracts in the national
health care system: Perceptions of health
care professionals

Background: Risk-sharing contracts (RSC) present a novel
management tool, which link the payment to the pharmaceutical
company to health outcomes. The objective of this work was to
know the perception of health professionals about the utility of
these agreements in the Spanish National Health System.

Methods: A questionnaire was designed to conduct a series
of semi-structured interviews with hospital pharmacy, laboratory
and oncology professionals from Spanish hospitals in Madrid,
Aragon, Castilla-La Mancha, Castillay Leon, Cataluiia, La Rioja,
Pais Vasco and Navarra. The selection criteria was for convenien-
ce. The interview period was from April to November 2017. A
qualitative analysis was performed based on the responses from
14 interviews.

Results: All the surveyed affirmed that the CRCs allow to
improve the economic and administrative management of the
hospital, emphasizing as main advantages the budgetary con-
trol, the obtaining of funding and the savings possibilities. CRCs
are perceived (13 of 14 respondents) as agreements with posi-
tive health implications because they increased the portfolio of
treatments and had greater efficacy. The need for CRCs to re-
gister patients, involved monitoring and control, also contribu-
ted to the improvement of their health. In addition, CRCs were
believed (8 out of 14 respondents) to facilitate the introduction of
personalized medicine (MP) as both depend on diagnostic tests,
one for screening reasons (MP) and the other for obtain clinical
evidences that improve economic outcomes (CRC). However, it
was considered that signing the CRCs entails the need to modify
certain regulations (5 out of 14 respondents) as well as to increase
the number of staff to handle bureaucratic tasks and to increase
laboratory tests, which can complicate health management.

Conclusions: Qualitative social research techniques have
proven to be useful for gathering information on a new topic and
understanding the perception of the advantages and disadvanta-
ges of CRCs, as well as their association with the MP. In addi-
tion, synergies were detected between the CRCs and the MP. Res-
pondents had positive opinions on CRCs about its application,
although work must be done in order to improve the normative
and organizational context so that the additional complexity that
they incorporate does not constitute an obstacle to extend its use.

Key words: Health care economics, Financial risk-sharing,
Prospective payment system, Health services administration,
Financial management, Reimbursement, Incentives, Precision
medicine.
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INTRODUCCION

Los sistemas sanitarios se enfrentan con-
tinuadamente a la disyuntiva de autorizar
la introduccion de nuevos avances médicos
que ofrecen terapias mas efectivas como,
por ejemplo, las basadas en lo que se ha de-
nominado el paradigma de la medicina per-
sonalizada (MP) o estratificada, asumiendo
el aumento del coste sanitario en contextos
de limitacion presupuestaria, o posponer
la obtencion de potenciales mejoras en la
salud, manteniendo el control de los presu-
puestos sanitarios.

Ante esta situacion, en los Gltimos anos
se ha introducido un nuevo instrumento de
gestion sanitaria, los contratos de riesgo
compartido (CRC). Dichos contratos per-
miten la introduccion de nuevas tecnologias
sanitarias en el sistema y la reduccion de la
incertidumbre ante la falta de informacion
clinica completa (por ejemplo, acerca de la
eficacia de los tratamientos y/o del tama-
fio de la poblacion diana), posibilitando un
control del coste sanitario, dado que parte
del riesgo derivado de esa incertidumbre se
comparte con las empresas farmacéuticas®.

Los CRC son un instrumento que permi-
ten vincular el precio y la financiacion de
ciertas innovaciones sanitarias a sus resul-
tados econdmico-financieros y sanitarios®.
Aunque los CRC basados en ajustar el
precio al volumen de prescripcion (los 1la-
mados acuerdos precio-volumen) todavia
son dominantes en la esfera internacional,
han comenzado a aplicarse en los ultimos
15 afios contratos que consideran los resul-
tados en la salud del paciente como la va-
riable clave en la que basar los pagos por
el medicamento prescrito®. Estos contra-
tos se pueden clasificar en funcion de si la
medicion del resultado del tratamiento se
establece en base a los resultados clinicos
finales, a los intermedios o a alguna medi-
da de coste-efectividad. En el primer caso,
se suele atender a una variable binaria, si el
paciente queda curado o no, como hizo la
Autoridad Sanitaria Francesa al establecer

en su guia metodoldgica que la mayoria de
los nuevos tratamientos podian generar un
resultado dicotdémico: positivo, en caso de
que el paciente hubiese mejorado, y nega-
tivo, en caso de ineficacia®. En este mismo
sentido, también se introdujo en modelos
tedricos, elaborados para conceptualizar es-
tas materias, una variable indice que podia
tomar dos valores: 1 si el paciente se curaba
y 0 en caso contrario®. En el segundo caso,
cuando los CRC se centran en la medicion
de resultados clinicos intermedios, se mo-
nitoriza un biomarcador y en funciéon del
valor obtenido se fija el pago a la empresa
farmacéutica por el tratamiento®. También
se ha considerado a estos biomarcadores
como garantia de resultados. Se ha sugerido
desde diversas instancias que para obtener
los maximos beneficios de salud de un far-
maco la compafiia farmacéutica debe emi-
tir las recomendaciones de uso, a modo de
propuesta de viabilidad del medicamento,
con el fin de que los profesionales sanitarios
realicen un uso eficiente”.

Finalmente, aquellos contratos basados
en medidas de coste-efectividad comparan
el coste del nuevo tratamiento con el cos-
te del tratamiento que tradicionalmente se
aplica, junto con el indicador basado en los
afos de vida ajustados por calidad (QALY)
para ambos tratamientos; a partir de dicha
informacion se calcula el cociente coste/
efectividad, es decir, también se mide la
calidad de vida, ademas de los costes, que
aporta cada tratamiento. No obstante, algu-
nos autores critican este tipo de contratos
porque priman la comparacién con el trata-
miento basado en un placebo®.

Los CRC también han sido denominados
planes de garantia de devolucion de dine-
ro, “money-back guarantee schemes”?,
acuerdos de entrada gestionados, “managed
entry agreements”® o esquemas de entrada
de pacientes, “patients’entry schemes”®. A
modo de sintesis, los CRC hacen referen-
cia al instrumento de gestion sanitaria que
permite reducir riesgos y costes de tratar a
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pacientes que no responden adecuadamente
a cierto tratamiento, debido a que el pago
por este tratamiento tinicamente se produce
si concluye con éxito, o bien a los acuerdos
que permiten tratar a un numero no previsto
inicialmente de pacientes manteniendo a la
vez un control del gasto.

El primer CRC que se firmo en Espana
tuvo lugar en el afio 2011 entre el Hospital
Virgen de la Nieves (Granada) y la compa-
fifa farmacéutica GSK, y fijo las condicio-
nes de pago del medicamento Volibris (am-
brisentan) indicado para el tratamiento de la
hipertension pulmonar. Gracias a este acuer-
do el hospital pudo ahorrar mas de ocho
millones de euros”. En 2013, el Hospital
Clinico de Barcelona y la empresa farma-
céutica UCB Pharma firmaron un contrato
de riesgo compartido para el medicamento
Cimzia (certolizumab pegol) indicado para
el tratamiento de la artritis reumatoide. En
este caso, dado que un 30% de los pacientes
no suelen responder a este tratamiento, cu-
yos resultados de mejora aparecen en doce
semanas, se acordd tomar la decision de
continuar o no con el tratamiento a partir de
ese periodo y que la empresa cubriera los
costes de aquellos tratamientos iniciales que
no fueron exitosos!?.

En la literatura disponible se han encon-
trado estudios acerca de las condiciones
bajo las cuales las autoridades sanitarias y
las empresas farmacéuticas se benefician de
los CRC. Unos abordan esta cuestion desde
planteamientos tedricos!>!'¥, otros autores
aplican modelos numéricos!"¥, y también
se han publicado andlisis de casos reales
de la introduccion de una innovacién sani-
taria bajo un CRC®. En general, los textos
citados remarcan la idea de que el empleo
actual de los CRC facilita la introduccion de
nuevas tecnologias en el sistema sanitario
y permite controlar los presupuestos. Con
respecto al nuevo paradigma de la medicina
personalizada y a la repercusion que pueda
tener la existencia de pruebas que permita
seleccionar a los mejores respondedores a
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los nuevos tratamientos (garantizando, por
tanto, una mayor eficacia en ese grupo de
pacientes o, dicho de otro modo, reduciendo
la incertidumbre con respecto a esta varia-
ble) apenas hay textos que traten su interac-
cion con los CRCU,

Sin embargo, no se ha encontrado ningtin
articulo en el contexto espafol o internacio-
nal que haya recogido las opiniones y ex-
periencias que los responsables de la admi-
nistracion sanitaria tienen realmente acerca
del uso de este instrumento de gestion. Por
este motivo y para avanzar en este tema, se
ha realizado el siguiente estudio que, me-
diante un trabajo de campo basado en en-
trevistas semi-estructuradas, ha recabado
informacion de como es percibida por los
profesionales sanitarios la implementacion
de dichos acuerdos en nuestro Sistema Na-
cional de Salud.

La revision de la literatura efectuada so-
bre esta materia ha permitido detectar algu-
nos aspectos que no han sido especialmen-
te abordados sobre los CRC, cuyo estudio
facilitaria una mayor comprension de este
instrumento de gestion. Concretamente, se
ha observado una carencia de informacion
acerca de como los profesionales sanitarios
perciben estos CRC en su practica habitual.
De esta forma, se han definido los objetivos
de este trabajo, planteados como tres hipo-
tesis:

- Hipotesis 1: Los CRC son apreciados
como instrumentos que permiten mejorar
la gestion econdmica y administrativa del
hospital.

- Hipotesis 2: Los CRC se valoran como
herramientas de gestion con implicaciones
positivas en la salud de los pacientes.

- Hipétesis 3: Los CRC se consideran como
medios favorecedores de la introduccion del
nuevo paradigma de la medicina personali-
zada (MP).
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SUJETOS Y METODOS

Entrevistas. Se realizaron 14 entrevistas se-
miestructuradas (personales o telefonicas) con
jefes de los servicios de farmacia hospitalaria,
de laboratorio y de oncologia de hospitales es-
paiioles de distintas comunidades autonomas,
con experiencia en CRC: Madrid, Aragon,
Castilla- La Mancha, Castilla y Leon, Catalu-
fia, La Rioja, Pais Vasco y Navarra. El criterio
de seleccion de la muestra fue de convenien-
cia. Con caracter previo a las entrevistas, se
envio6 una carta de invitacion a los participan-
tes indicandoles que la investigacion formaba
parte de un proyecto nacional del MINECO
(Ministerio de Economia, Industria y Com-
petitividad) y que su identidad permaneceria
anonima. La duracion de las entrevistas fue
de una hora aproximadamente. Se siguid un
cuestionario o guion elaborado especifica-
mente para este estudio, que contenia pre-
guntas abiertas, cerradas, semi-cerradas y de
jerarquizacion (véase anexo 1). El periodo de
realizacion de las entrevistas fue de abril a no-
viembre de 2017.

Recopilacion y analisis de datos. La infor-
macion obtenida en las entrevistas semies-
tructuradas se transcribié para poder analizar
su contenido. Este analisis implico clasificar,
cotejar y codificar la informacion; ello se
hizo con la ayuda del software informatico
NUD*IST Vivo (Nvivo)!®, desarrollado por
QSR International, que elabora directamente
las tablas de frecuencia de las respuestas, jun-
to con el apoyo de Excel 2013 y manualmente.
Se siguié el método propuesto por Patton'” y
Corbin"® para llevar a cabo el analisis cua-
litativo y la interpretacion de los resultados.

Se realiz6 un analisis de contenido que con-
sistié en buscar en las transcripciones de las
entrevistas palabras, sindonimos y temas recu-
rrentes. A partir de una primera revision de las
respuestas de las entrevistas, se establecieron
tres categorias principales, relacionadas con
las hipdtesis de partida: 1) gestion econdmica
y administrativa (GEA), 2) implicaciones para
la salud (IS), y 3) introduccion de la MP (MP).

El segundo paso fue la identificacion dentro

de cada categoria de patrones significativos a
nivel individual (por encuestado). Esta iden-
tificacion conllevo la caracterizacion de los
conceptos subyacentes, que acabarian dando
nombre a los codigos de las tablas cualitati-
vas (ej. beneficios econdmicos, control pre-
supuestario, precio-volumen, reduccion del
riesgo, etc.). A continuacion, estos codigos se
ordenaron en funcion de dos criterios: tipolo-
gia e importancia. De acuerdo con el primer
criterio, se dividieron los conceptos de una
categoria de manera que éstos fuesen mutua-
mente excluyentes y exhaustivos. El segundo
criterio permitio identificar el tipo de relacion
que existia entre los conceptos. De este modo
se definié qué concepto era un codigo, un sub-
c6digo o un sub-subcodigo.

En resumen, para cada categoria se fijo una
serie de codigos. Cada codigo agrupd declara-
ciones registradas que hacian referencia a la
misma categoria. Los codigos a su vez se divi-
dieron en subcodigos. Finalmente, se efectud
un analisis descriptivo con las cuantificacio-
nes de las frecuencias de cada codigo segun el
discurso de los encuestados.

Se definieron 29 cédigos relevantes basa-
dos en los criterios de saturacion y de jerar-
quia. Se consideré un coédigo como saturado
cuando aparecia repetidamente en un nimero
suficiente de entrevistas (a criterio del analis-
ta). La saturacion se alcanza en el punto de la
construccion de la categoria en el cual ya no
emergen propiedades, dimensiones, o relacio-
nes nuevas durante el analisis"?. Sin embar-
g0, el criterio de jerarquia se aplico a aquellos
codigos y subcodigos que no alcanzaron la
saturacion pero que estaban anidados en otros
codigos de nivel superior, y que ya estaban
saturados.

En el anexo 2 se incluyen la descripcion de
los 29 codigos y su clasificacion en codigos
deductivos e inductivos. Un cédigo es deduc-
tivo cuando se encontré previamente en la li-
teratura analizada, mientras que un cédigo es
inductivo cuando se declar6 espontaneamente
por el encuestado.

Ademas, se clasificaron las declaraciones
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obtenidas entre positivas y normativas. Las
declaraciones positivas describen una situa-
cion actual experimentada por el encuestado,
mientras que las normativas describen su pun-
to de vista, opinion o interés en que haya un
cambio. También se afiadieron algunas citas
textuales de los entrevistados para facilitar la
comprension de los codigos asignados e ilus-
trar la naturaleza de las respuestas obtenidas.

RESULTADOS

Un total de 288 declaraciones acerca de la
gestion econdmica y administrativa, las impli-
caciones para la salud y la introduccion de la
MP fueron detectadas en las catorce entrevis-
tas registradas. Estas declaraciones se distri-
buyeron de la siguiente forma: 123 para GEA,
124 para IS y 41 para MP. En la tabla 1 se

muestran algunos de los resultados mas rele-
vantes agrupados por categorias.

Gestion econdémica y administrativa. La tabla
1 muestra los cédigos, subcodigos y sub-sub-
codigos para la categoria GEA obtenidos tras
el analisis de las transcripciones de las entre-
vistas. La cuarta columna muestra el nimero
de entrevistados que efectuaron al menos
una declaracion acerca del codigo, subcddi-
g0 o sub-subcddigo presentado en la misma
celda de la tabla. La quinta columna muestra
el nimero de declaraciones incluidas en el
codigo/subcoddigo/sub-subcddigo como por-
centaje de aparicion.

Todos los encuestados afirmaron que los
CRC permiten mejorar la gestién econdomica
y administrativa del hospital. Dentro del codi-

Tabla 1
Codigo de gestion econdomica y administrativa (GEA)

Codigo Subcodigo ‘ Sub-subcodigo | Encuestados Declaraciones (%)
Beneficios econémicos 14 65 100%
Control presupuestario 14 34 52%

Precio-volumen 13 25 74%

Reduccion riesgo 8 9 26%

Financiacion 12 25 38%

Precio 10 16 64%

Viabilidad 8 9 36%

Ahorro 5 6 9%
Asuntos administrativos 11 31 100%
Recursos Humanos 11 24 77%

Departamentos 8 9 38%

Contrataciones 5 7 29%

Sistema de informacién 5 6 19%

Plazos 1 1 3%
Elementos burocraticos 9 27 100%
Reembolso 9 13 48%

Normativa 8 14 52%

Actualizaciéon 5 7 50%

Transparencia 3 4 29%

Flexibilizacién 1 3 21%
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go «Beneficios economicos» los encuestados
destacaron el control presupuestario, la obten-
cion de financiacion y la posibilidad de ahorro
como ventajas de la firma de CRC, aparecien-
do, por tanto, como subcodigos de este aparta-
do: «Control presupuestario», «Financiacion
y «Ahorroy.

Los dos primeros subcodigos muestran ade-
mas sub-subcodigos. En el caso de «Control
presupuestario», trece de los catorce entrevis-
tados destacaron la firma de contratos de tipo
precio-volumen como el tipo de CRC que mas
predominaba en el sistema, generando de este
modo el sub-subcodigo «Precio-volumeny.

Del mismo modo, mas de la mitad de los
profesionales afirmaron en algin momento de
la entrevista, que los CRC permiten reducir el
riesgo que asumen las autoridades sanitarias al
tener que valorar una innovacion sanitaria con
pocas evidencias, generando esas respuestas el
subcadigo «Reduccion riesgo».

También se identificaron otros dos subcodi-
gos, en este caso dentro del cddigo «Financia-
cién»: «Precio» y «Viabilidad». El precio del
farmaco fue sefialado por diez de los catorce
encuestados como una de las variables mas
importantes a la hora de decidir la firma de un
CRC.

Mas de la mitad de los encuestados afirmo
que los CRC actiian como instrumento de fi-
nanciacion permitiendo incluir en la oferta
hospitalaria tratamientos que, de otro modo,
no serian viables econdémicamente; también
se insistio en la idea de que existen ganancias
por aplicar el nuevo tratamiento a los pacientes
a los que no se les habia administrado ante-
riormente ninguno o bien a los que les habia
resultado ineficaz, con la premisa de que no se
tendria que pagar por el nuevo farmaco si no
tuviere éxito.

En cuanto al c6digo de «Asuntos administra-
tivos», se identificaron tres subcodigos: «Re-
cursos Humanos», «Sistema de informaciony
y «Plazos». Dentro del primero, destacaron los
siguientes sub-subcodigos: «Departamentosy,

6

«Centralizacion» y «Contratacionesy.

Ocho de los catorce encuestados realizaron
al menos una declaracion acerca de la nece-
sidad de reorganizar las areas y departamen-
tos de los hospitales para generar un sistema
mas eficiente en el que la informacion circu-
lase adecuadamente. Del mismo modo, seis
entrevistados reafirmaron la necesidad de
centralizar las tareas en torno al laboratorio
del hospital, justificando el aumento de las
analiticas que implicarian los CRC. Dentro de
este apartado también se registraron opiniones
relacionadas con la necesidad de aumentar las
contrataciones de personal. “Los CRC gene-
ran un trabajo adicional que con las plantillas
actualmente disponibles seria complicado de
asimilar”, fue una idea expresada en siete oca-
siones.

El segundo subcddigo dentro de «Asuntos
administrativos» se denomino «Sistema de
informacion» y se registré debido a que cin-
co encuestados mencionaron la necesidad de
disenar un sistema informatico que cubriese
todas las necesidades de gestion derivadas de
estos acuerdos.

Con referencia al codigo de «Elementos
burocraticosy, se dividieron las declaraciones
realizadas entre los subcodigos «Reembolso
y «Normativa». En el primer caso, «Reem-
bolso» recogid las declaraciones relacionadas
con el disefio del sistema de reembolso. Nueve
de los catorce entrevistados afirmaron que los
CRC permitian hacer participes a una mayor
parte de personal médico de la negociacion
con la compaiiia farmacéutica. Este hecho per-
mitié a su vez una simplificacion burocratica
ya que se conseguia un intercambio de infor-
macion mayor entre los profesionales que to-
man las decisiones y quienes las aplican.

En el segundo subcodigo, cinco de los ca-
torce entrevistados mencionaron la necesidad
de actualizar la normativa aplicable en el cam-
po de las contrataciones y gestiones sanita-
rias, de este modo se creod el sub-subcodigo
«Actualizacion». También se reafirmé la
necesidad de aumentar la transparencia en la
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aplicacion de esta normativa, generando el
sub-subcodigo «Transparencia». Estas decla-
raciones se apoyaron principalmente en que
algunos de estos contratos no se registran por
escrito, sino que adoptan la forma de acuer-
dos verbales.

La tabla 2 muestra una seleccion repre-
sentativa de las declaraciones acerca de la
categoria GEA junto al cédigo, subcodigo y
sub-subcodigo con el que estan relacionadas.
Se indica como los profesionales médicos
estimaron que la firma de CRC permitia ob-
tener efectos positivos en cuanto a beneficios
econdémicos, facilidades administrativas y
actualizacion en la normativa.

Con el fin de aportar mayor consistencia al
analisis desarrollado en este apartado, se di-
vidieron las declaraciones de cada profesio-
nal en declaraciones normativas y positivas,

siendo la proporcion de 57,7% y 42,3%, res-
pectivamente; de lo cual se concluy6 que mas
de la mitad de las declaraciones hicieron alu-
sion a situaciones actuales en los hospitales.

Implicaciones para la salud. La tabla 3 mues-
tra los codigos, subcodigos, sub-subcodigos
y frecuencias de la categoria IS “Implica-
ciones para la salud”. Se detectdé un total
de 124 declaraciones que se dividieron en
dos codigos: «Agentes hospitalarios» 'y
«Pacientes». Dentro del codigo «Agentes
hospitalarios» se definieron tres subcédi-
gos: «Mayor informaciony», «Tratamientos»
y «Mayor implicacion». En el subcodigo
«Mayor informacién» se registraron decla-
raciones que hacian referencia al aumen-
to en la informacion que los profesionales
médicos reciben de las compafiias farma-
céuticas en relacion con el grupo terapéu-
tico del farmaco «Grupo terapéutico» y los

Tabla 2
Declaraciones acerca de la gestion econémica y administrativa

Codigos Subcodigos

Subsubcodigos

Cita

Control

Beneficios economicos .
presupuestario

Precio-volumen

Si, mantenemos acuerdos de riesgo comparti-
do en mi centro hospitalario, sobre todo en la
modalidad de acuerdos precio-volumen.

Beneficios economicos Financiacion

Precio

Tenemos interés en firmar nuevos acuerdos
porque es el camino para que los presupues-
tos puedan cumplirse con medicamentos
cada vez mas caros (...).

Recursos

Asuntos administrativos
Humanos

Departamentos

Se (...) precisan remodelaciones de depar-
tamentos si los CRC se extienden amplia-
mente. Habria que tener mas personal en el
servicio de Farmacia y se deberian realizar
mas analiticas.

Recursos

Asuntos administrativos
Humanos

Se genera una gran dependencia de los

Centralizacion de |servicios clinicos respecto a los servicios
las tareas

centrales como genética o laboratorio, farma-
cia, documentacion o registro.

Elementos burocraticos Normativa

Actualizacion

Se debe adecuar o completar las normati-
vas actuales para dar cabida a los nuevos
supuestos.

Elementos burocraticos Normativa

Transparencia

Hay que hacer la normativa mas transparente
porque puede darse el caso de que un labo-
ratorio tenga acordados varios contratos de
esta clase con distintos servicios de farmacia
de la misma region y con clausulas diferentes

(...)

Elementos burocraticos Reembolso

La autoridad sanitaria y las empresas deben
- disefiar el sistema de reembolso de los CRC
en un ejercicio de negociacion y consenso.
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compuestos de los farmacos «Compuestoy.

En cuanto al subcddigo «Tratamientosy,
se incluyé tanto en el codigo «Agentes hos-
pitalarios» y «Pacientes» debido a que los
encuestados los consideraron igualmente
relevantes para ambos casos. Los CRC tu-
vieron implicaciones positivas para la salud
para trece de los catorce encuestados, por
dos razones: la primera es que aumentaban
el portfolio de tratamientos disponibles en
el hospital (sub-subcodigo «Aumento del
portfolio»), y la segunda, que los tratamien-
tos que fueron introducidos en el hospital
con un CRC contaban con una mayor efica-
cia (sub-subcodigo «Precio-eficaciay).

En cuanto al codigo «Pacientes», se des-
tacd como implicacion positiva para la sa-
lud el registro de pacientes, su seguimiento
y su control posterior.

Se obtuvieron once declaraciones acerca de
la necesidad de crear un registro de pacien-
tes (subcodigo «Registro»). Bajo un siste-
ma de CRC, se debe registrar a todos los
pacientes tratados con el fin de calcular los
descuentos o bonificaciones que se deben
reclamar a la empresa farmacéutica. Este re-
gistro fue visto por los profesionales como
beneficioso no solo para la gestion econo-
mica del hospital sino también para conocer
los resultados en salud de los pacientes vy,
por tanto, con repercusiones positivas para
la gestion clinica y para el potencial aumen-
to en la salud de dichos pacientes. No obs-
tante, se encontraron dos declaraciones que
anadian que esta informacién disponible
gracias a este registro no era explotada con
el fin de mejorar los resultados sanitarios
por falta de tiempo.

La tabla 4 incluye una seleccion repre-
sentativa de las declaraciones relacionadas

Tabla 3
Codigo de implicaciones para la salud (IS)
Codigo Subcodigo Sub-subcddigo | Encuestados Declaraciones (%)
Agentes hospitalarios 14 74 100%
Mayor informacién 14 30 41%
Grupo terapéutico 11 14 47%
Compuesto 9 13 43%
Resu.ltados otros 3 3 10%
hospitales

Tratamientos 13 25 34%

Aumento del o
portfolio i 14 >6%
Precio-eficacia 8 11 44%
Mayor implicacion 11 19 26%
Negociacion 10 14 74%
Decision 5 5 26%
Pacientes 13 50 100%
Tratamientos 13 25 50%

Aumento del o
portfolio ? 14 >6%
Precio-eficacia 8 11 44%
Seguimiento y control 10 14 28%
Registro 8 11 22%
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con cada cddigo y subcddigo. Los resulta-
dos de esta categoria mostraron cémo los
profesionales médicos consideraron que los
CRC aportan beneficios para la salud de los
pacientes dado que, por un lado, les permite
obtener mayor informacion acerca de la com-
posicion del tratamiento y por otro acotar el
grupo de pacientes diana (reduciendo asi los
posibles efectos adversos o el consumo de

recursos que no generan resultados positivos
en la salud).

En cuanto a la division entre declaraciones
normativas y positivas, en esta categoria la
proporcion fue de un 51,5% y 48,5%, res-
pectivamente. Por lo que se puede concluir
que las declaraciones, que apoyaron que los
CRC tienen implicaciones interesantes para

cion

Tabla 4
Declaraciones acerca de implicaciones para la salud (IS)
Codigos Subcodigos | Subsubcodigos Cita
Existen diferencias entre los parametros de
Mavor informa- eficacia de la compaiiia farmacéutica y del
Agentes hospitalarios Y Compuesto hospital, por lo que hay que reformularlos

y mejorarlos a medida que se realiza mas
investigacion.

Mayor informa-

Agentes hospitalarios .
cion

Este tipo de acuerdo es mas adecuado para

Grupo terapéutico |tratamientos oncoldgicos y enfermedades

raras.

Agentes hospitalarios Mayor informa-

Resultados otros

Los CRC permiten conocer mejor lo que
sucede con el farmaco en otros centros

cion hospitales hospitalarios (toxicidad, eficacia, duracion
media de los tratamientos...)
(...) se tiene en cuenta el portfolio de nuestro
. . . Aumento del . .
Agentes hospitalarios Tratamientos ortfolio hospital para considerar la entrada de un
P nuevo producto.
Se firman estos acuerdos en tratamientos en
Agentes hospitalarios Tratamientos Precio-eficacia |los que se quiere reducir la incertidumbre

sobre su eficacia.

Agentes hospitalarios Tratamientos

Negociacion

(...) la negociacion la realiza el area refe-
rente en patologia; la firma, la direccion del
hospital; y el seguimiento, el médico y el
area de farmacia.

Agentes hospitalarios Tratamientos

Decision

La generalizacion o un mayor uso de los con-
tratos de CRC en la organizacion y estructura
del centro sanitario generarian un algoritmo
de decision mas claro, de forma que las pres-
cripciones fuesen menos variables.

Pacientes Tratamientos

Aumento del
portfolio

Permiten aumentar la accesibilidad de los
pacientes a los tratamientos al costar menos.

Pacientes Tratamientos

Precio-eficacia

(...) las variables de decision mas importan-
tes (para la introduccion de un nuevo farma-
co bajo un CRC) son la eficacia, el nimero

de pacientes y los posibles efectos adversos.

Pacientes Registro

(...) se detecta la necesidad de llevar a cabo
un registro de pacientes y de las bonificacio-
nes de ese tratamiento, para transmitir a la
comision de farmacoterapia del hospital que
se debe prescribir mas ese farmaco en vez de
otros de similar indicacion.

Seguimiento y

Pacientes
control

(...) se obtienen beneficios en la orientacion
- a pacientes, desde los sistemas de informa-
cion hospitalarios.
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la salud de los pacientes, provinieron prac-
ticamente en la misma proporcién de obser-
vaciones sobre como es la situacion actual
en el hospital y de las opiniones de los pro-
fesionales médicos.

Introduccion de la MP. En este apartado se
estudid si los CRC favorecen la introduc-
cion de una nueva tecnologia sanitaria: la
medicina personalizada (MP) (ver tabla 5).
Los encuestados realizaron 41 declaracio-
nes sobre la categoria de introduccién de
la MP, incluidos en dos codigos: «Caracte-
risticas» e «Incentivos». El primer cédigo
se baso en las declaraciones que afirmaron
que las caracteristicas de los tratamientos
de MP favorecen su introduccion en el hos-
pital bajo contratos de riesgo compartido
(27 declaraciones en total). Este codigo se
desagregd en tres subcddigos para detallar
las caracteristicas a las que se refirieron los
encuestados: adecuacion, precio y la ne-
cesidad de realizar pruebas genéticas. En
primer lugar, «Adecuacién» hace referen-
cia al hecho de poder aplicar tanto los CRC
como la MP, simultaneamente. EI subcodi-
go «Pruebas genéticas» hace referencia a
que tanto la MP como los CRC dependen
e impulsan la elaboracién de estas pruebas,
ya sea por motivos de cribado (MP) o de

aumentar las evidencias clinicas para me-
jorar los resultados econémicos (CRC). El
ultimo subcodigo «Caro» se refiere al ele-
vado coste que presentan los tratamientos
de MP, criterio fundamental para introducir
un tratamiento bajo CRC.

Del mismo modo, se cre6 el codigo «In-
centivos» para captar los incentivos que
aporta la MP a la implementacion de los
CRC; entre ellos destacaron: el impulso de
la investigacion y el desarrollo dentro del
hospital, un aumento en el conocimiento
(grupo terapéutico) que obtienen los profe-
sionales médicos y la obtencidon de mejores
resultados (sanitarios y econémicos). La ta-
bla 6 recoge las citas que ilustran las decla-
raciones relacionas con la introduccion de
la MP bajo acuerdos de riesgo compartido.

Las proporciones de declaraciones po-
sitivas y normativas fueron de 24,4% vy
75,6%, respectivamente, destacando que
estas declaraciones se basaron sobre todo
en la opinion propia de los profesionales
médicos acerca de las potenciales relacio-
nes entre la MP y los CRC.

Tabla 5§
Codigo de introduccion de la MP

Codigo Subcodigo Encuestados Declaraciones (%)
Caracteristicas 13 27 100%
Adecuacion 8 11 41%

Pruebas genéticas 8 9 33%

Caros 7 7 26%

Incentivos 10 14 100%
I+D 6 6 43%

Conocimiento 4 4 29%

Mejores resultados 3 4 29%
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Tabla 6
Cédigo de introduccion de la MP
Codigos Subcodigos Cita
Caracteristicas Adecuacion Precio-volumen, pago por eficiencia y pago por eficacia son
acuerdos que se adectian a las caracteristicas de la MP.
Caracteristicas Caros (...) tiene sentido aplicar un CRC en MP porque los tratamien-
tos son caros.
Caracteristicas Pruebas genéticas |(La MP) incentiva el desarrollo de pruebas genéticas.
. . Los CRC permiten conocer mejor lo que sucede con los farma-
Incentivos Conocimiento cos
Incentivos Mejores resul- (.. ) (los'C'RC) persiguen conseguir mejores resultados y centrar
tados la discusion en ellos.
: - D orns ——
Incentivos LD Los CRC 1ncenF1van la I+D principalmente Ppara 1dent1'ﬁcz.1r los
subtipos de pacientes y establecer nuevas dianas terapéuticas.
DISCUSION estos CRC para mejorar el conocimiento so-

Los resultados obtenidos con este analisis
cualitativo confirman la hipotesis 1, dado
que los entrevistados han indicado que los
CRC permiten mejorar la gestion econdomi-
ca y administrativa del hospital, siendo las
declaraciones obtenidas en esta categoria en
mayor medida de caracter positivo (basadas
en la situacion actual de los hospitales). En
este sentido, Carlson et al.!"” clasificaron los
CRC en funciéon de sus condiciones desta-
cando que los mas empleados fueron los vin-
culados a los resultados financieros como los
CRC de precio-volumen en diferentes mo-
dalidades: de iniciacion al tratamiento, con
limites en el coste acumulado por paciente o
con limites en la cantidad de medicamentos
utilizada por paciente. Asi pues, tanto la lite-
ratura disponible como los resultados de este
estudio coinciden en que la funcion principal
de los CRC es, en la practica, la gestion eco-
némica.

En referencia a los comentarios referentes
a la reduccion del riesgo econémico deriva-
da de la implementacion de los CRC (tabla
1), en la literatura se ha indicado que me-
diante la aplicacion de dichos contratos se
consigue una informaciéon mas objetiva y
pormenorizada de los nuevos tratamientos®.
En el presente estudio, y relacionado con el
impacto sobre la salud, en el sub-subcodigo
«Grupo terapéutico» se registraron varias
declaraciones que resaltaban las ventajas de
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bre las enfermedades, que tanto la industria
como los sistemas sanitarios tienen. En este
sentido, cabe destacar que se ha sefialado
que las autoridades sanitarias contaban con
el interés de la empresa farmacéutica por lo-
grar los objetivos establecidos en el contrato,
por lo que tenian su apoyo a la hora obtener
mas informacién mediante los nuevos proto-
colos disefiados a tal fin, en la optimizacion
del uso de los farmacos, y, en definitiva, en
evitar el gasto de recursos en pacientes en los
que el medicamento fuese inefectivo®.

Las respuestas clasificadas en la categoria
de implicaciones para la salud apuntan a que
se constata lo sucedido en el hospital con un
peso similar a lo que intuyen los profesio-
nales que estos CRC pueden aportar para la
mejora de la salud (declaraciones positivas y
normativas cercanas al 50%).

También en el contexto de impacto sobre
la salud, las respuestas obtenidas relaciona-
das con el “aumento del portfolio” van en
la direccion de lo sefialado en la literatura,
al constatar que cuando existia falta de tra-
tamientos alternativos, la introduccion de
un nuevo medicamento debia ser rapida,
siendo los CRC una via para favorecer di-
cha introduccion®. Las respuestas obtenidas
en el contexto de precio-eficacia, al indicar
los entrevistados que estos acuerdos suelen
ser mas validos para medicamentos de alto
valor terapéutico, estan en relacion con lo



Paula Rojas Garcia et al.

apuntado por otros autores al manifestar
que unicamente las empresas farmacéuticas
suficientemente seguras sobre la utilidad de
su tratamiento podrian asumir el riesgo que
conlleva aceptar un CRC y entrar en un mer-
cado regulado con ese condicionante!!?,

En lo referente a las relaciones entre CRC
y MP, las respuestas confirman que los en-
trevistados entienden la vinculacion entre
ambas, considerandolas interesantes y bene-
ficiosas; sin embargo, esta afirmacién no pa-
rece proceder de la practica médica, posible-
mente por tener poca experiencia en ambos
conceptos, sino que se basaria mas bien en
opiniones personales (24,4% declaraciones
positivas y 75,6% de normativas).

En el presente estudio también se ha cons-
tatado lo sefialado en otras publicaciones en
el sentido de que es recomendable emplear
los CRC en medicamentos oncologicos, de-
bido a su alto coste®”. En otro reciente es-
tudio®? aplicado a la situacion de los paises
del Este de Europa, que también ha emplea-
do un analisis cualitativo para conocer las
implicaciones de la implementacion de los
CRC en sus paises, se corroboran algunas de
las conclusiones alcanzadas en el contexto
del Sistema Nacional de Salud: los CRC se
justifican por la existencia de recursos presu-
puestarios finitos, porque facilitan el acceso
a nuevos farmacos y porque ayudan a la ges-
tidon en entornos de alta incertidumbre. Ade-
mas se recalco la necesidad de que los CRC
tuvieran clausulas conocidas por el publico,
de manera que se garantizase la transparen-
cia.

Es conveniente resaltar que los entrevis-
tados también detectaron algunos aspectos
negativos derivados del uso de los CRC.
Especialmente, en el ambito de la adminis-
tracion y gestion, se ha constatado la nece-
sidad de modificar ciertas normativas, de
aumentar las plantillas para encargarse de
tareas burocraticas, como la elaboracién de
registros, y también de incrementar las prue-
bas de laboratorio para confirmar algunos de
los resultados en salud sobre los que se fijan

los acuerdos entre el hospital y la empresa
farmacéutica.

Realizado este analisis cualitativo, y a
modo de extension de la investigacion, se
podria completar la validez de estas hipdte-
sis con datos cuantitativos relacionados con
el ahorro que supone para los hospitales la
aplicacion de los CRC y la comparacion de
las tasas de aumento de la efectividad de pa-
cientes tratados con farmacos introducidos y
no introducidos con CRC (con el fin de estu-
diar la influencia en la prescripcion y en los
efectos en la salud, de los CRC).

Los resultados de este andlisis se han ba-
sado en un nimero de entrevistas que no per-
mite establecer diferencias por comunidad
autonoma ni por clase de profesional sani-
tario. Los resultados han de tomarse en su
conjunto y dan una primera aproximacion de
como los encargados del seguimiento y, en
buena medida, de la propuesta y aceptacion
de las clausulas de dichos CRC entienden
sus ventajas y limitaciones.

Como conclusioén, hemos de sefialar que
los entrevistados han mostrado una predis-
posicion a la firma de mas CRC para mejorar
la gestion economica de los hospitales, a la
vez que indicaban su interés por que fueran
de la modalidad de pagos por resultados, ya
que contribuyen a aumentar el conocimiento
de los nuevos farmacos asi como a mejo-
rar la salud de sus pacientes, derivada de los
propios requisitos de dichos contratos (regis-
tros, controles diagnosticos, etc.). Ademas,
es destacable la interaccidon, manifestada por
los encuestados, entre dichos CRC y el nue-
vo paradigma de la medicina personalizada.
La experiencia en ambas materias es corta
(el primer CRC basado en pago por resul-
tados apenas tiene 6 afios, las pruebas diag-
noésticas basadas en la genémica apenas una
década), por lo que seria necesario llevar a
cabo un seguimiento de cémo los CRC se
continuan implementando, asi como de las
percepciones que los profesionales tengan
en un futuro sobre ellos. En cualquier caso,
creemos que el establecimiento de politicas
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sanitarias se enriquecera teniendo en cuenta
la percepcion de los profesionales sanitarios
al respecto.
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Anexo 1
GUION DE LAS ENTREVISTAS

Estimado/a Doctor/a:

En la Universidad de La Rioja, estamos llevando a cabo un estudio académico sobre el empleo actual de los
contratos de riesgo compartido y su implantacion en los hospitales espafioles.

El objetivo del estudio es conocer el grado de implementacion de los acuerdos de riesgo compartido. La de-|
finicion que usamos de contratos de riesgo compartido es la siguiente (CRC): “acuerdos entre los hospitales o
gobiernos regionales y la industria farmacéutica para reducir la incertidumbre con respecto a algunas variables|
relacionadas con la gestion de los medicamentos (acuerdos precio-volumen, acuerdos de descuentos en el precio,)
bonificacion o reembolso por parte de la industria en funcion de los resultados en términos de salud que sus trata-
mientos generan en los pacientes, etc).”

A continuacién, le vamos a realizar una serie de preguntas divididas en tres bloques: 1) grado de implantacion
de CRC en el hospital, 2) CRC y Medicina Personalizada y 3) contenidos juridico administrativo y organizativo.

Bloque 1: Grado de implantacion de CRC en el hospital

1) (Se mantienen acuerdos de esta naturaleza en su centro hospitalario?

o Si

o No

Si contesta que no:

- Averiguar las causas (p.ej. no se consideran necesarios para la gestion, complican mucho la gestion de los farma-|
cos, no los permite o no los facilita la legislacion, etc.)

- ¢ Se han mantenido en el pasado?, ;piensa firmarlos en el futuro?

Si contesta que si se mantienen acuerdos:

2) Especialidades médicas de su aplicacion: .

3) Modalidad del acuerdo (respuesta multiple)

o Acuerdos precio-volumen

(p.¢j. se fija un techo de ventas a partir del cual los importes facturados han de ser reintegrados, es decir, los nuevos|
envases que superen el techo fijado son a coste cero);

o Acuerdos de pago por eficacia

(p.ej. se fija una tasa de eficacia y el importe de las ventas que no haya logrado esa eficacia ha de ser reintegrado);
o Acuerdos de pago por eficiencia

(p.¢j. se fija una relacion coste-utilidad que si se supera conlleva precios inferiores para los farmacos);

o Otros —por favor, especificar-
(cualquiera de ellos materializado mediante pagos anuales, bonificacion de nuevos envases, descuentos en precios,)
etc...)._

A continuacion, se realizan una serie de preguntas abiertas:

4) ;Cuales suelen ser las variables de decision mas empleadas en los acuerdos de RC? (p.ej. eficacia del far-
maco, nimero de tratamientos, duracion de los tratamientos, etc.).

5) Ventajas e inconvenientes de estos acuerdos.
6) ;Cuales son en general los beneficios en salud de los acuerdos de RC?

7) (Cuales son los esfuerzos o costes que soportan los centros sanitarios relacionados con los acuerdos de RC?,
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8) (Qué problemas de seguimiento de los resultados para realizar los pagos puede identificar?

9) ¢ Cuadles son los agentes sanitarios implicados, quién inicia el tramite del acuerdo de RC, quién lo firma,
quién hace el seguimiento o monitorizacion?

10) ;Para qué tipo de tratamientos serian mas adecuados?
11) ;Cual viene a ser la duracién de estos contratos?

12) (Cree que los contratos de RC pueden significar incentivos para la busqueda de informacién que mejo-
re los resultados sanitarios?

13) ;Tiene interés en firmar nuevos acuerdos?
14) ;Qué requisitos debe tener un tratamiento —medicamento- para que un acuerdo de RC sea implementa-

do? (valorar en una escala de 0-10).

- Ser de precio alto, tener consecuencias presupuestarias importantes.

- Ser poco/muy eficiente.

- Tratar a pocos/muchos pacientes.

- Pertenecer a un area terapéutica concreta, tener indicaciones pertenecientes a un determinado ambito médico
Oncologia y enfermedades raras.

- Ser el primero de su clase terapéutica.

- Que sea mas seguro para los pacientes y evite los riesgos innecesarios de los tratamientos habituales.

- Que la proporcion del numero de pacientes candidatos para recibir la terapia no sea excesivamente baja (por
encima del 10%).

- Otros requisitos, especificar:

15) Adicionalmente, ;se toman en consideraciéon algin tipo de criterios o variables econémicas o presupues-
tarias al tomar estas decisiones?

Bloque 2: CRC y Medicina Personalizada (MP)

La aplicacion de la medicina personalizada reduce la incertidumbre sobre los resultados en salud, lo que a priori
puede hacer el uso de contratos de riesgo compartido menos deseable. Por otra parte, dado que la medicina per-
sonalizada se usa en el campo de la oncologia donde el coste de los tratamientos es elevado, la firma de acuerdos
precio-volumen puede ser deseable.

En relacion con ello, en su opinion:
16) ;Tienen los contratos de riesgo compartido sentido en el area de la medicina personalizada?

17) ;Considera que los contratos de RC resultan mas faciles/dificiles de aplicar en el contexto de la MP por|
lo que habria mas acuerdos firmados en é1?

18) (Como condiciona la posibilidad de establecer contratos de RC la capacidad de discriminacion de las
pruebas usadas en la MP?

19) ;Qué tipo de contratos de RC se adectian mejor a las caracteristicas de la MP?
o Acuerdos precio-volumen;

o Acuerdos de pago por eficacia;

o Acuerdos de pago por eficiencia. otros —por favor, especificar-

20) ;Incentivan los contratos de RC el desarrollo de pruebas genéticas?

21) ;Incentivan los contratos de RC la I+D de alguno de los agentes sanitarios implicados?
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Bloque 3: Contenidos juridico-administrativos y organizativos

22) ;Qué aspectos de gestion condicionan este tipo de contratos de RC?
23) ¢Existen incentivos administrativos o de otra naturaleza para firmar acuerdos de RC?

24) ;Habria que modificar la legislacién vigente para aplicar este tipo de contratos de RC? ;En qué senti-
do?

25) (La duracion de los acuerdos es un condicionante para su viabilidad?
26) ;Como deberia ser la normativa que regulase los contratos de RC?

27) (Se deberian disefiar normativas especificas para facilitar la firma de estos acuerdos? Si contesta afir-
mativamente: ;de qué clase?

28) (Se deberian adecuar o completar las normativas actuales para dar cabida a los nuevos supuestos? Si
contesta afirmativamente: ;de qué forma?

29) ;Quién debe disefiar el sistema de reembolso del acuerdo de RC?

Autoridad sanitaria (nacional o regional)

Las empresas farmacéuticas y desarrolladoras de las pruebas de MP

Autoridad sanitaria y empresas (negociacion y consenso)

Profesionales médicos

Organos politicos

Otros

30) ;Qué efecto podria tener la generalizacion o mayor uso de los contratos de RC en la organizacion y
estructura del centro sanitario?

o Se generaria una gran dependencia de los servicios clinicos respecto a los servicios centrales como genética
o laboratorio, farmacia, documentacion o registro, etc.

o Se complicarian los procesos asistenciales precisandose remodelaciones de areas o departamentos si es que
los contratos de RC se extendiesen ampliamente.

o Se complicarian los procesos burocraticos de gestion de los pacientes y aumentaria el papeleo por parte del
personal clinico.

o Otros:

Oo0O0oODoDoaDo
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Identificacion del cédigo, caracterizacion y descripcion

Codigo

Categoria
relacionada

Tipo de codigo

Descripcion (referencia)

Actualizacion

Gestion economica
y administrativa

Deductivo

En la literatura se ha determinado que ante la entrada
de un nuevo instrumento de gestion como los CRC, se
debe realizar una revision de la normativa aplicable®?.

Adecuacion

Medicina
Personalizada

Inductivo

Este codigo recoge todas las declaraciones en las que
se mencionaba que los CRC y la MP podrian aplicarse
simultineamente y tendrian consecuencias positivas.

Ahorro

Gestion econdomica
y administrativa

Inductivo

En la literatura se ha destacado el control presupues-
tario como el principal motivo de aplicacion de los
CRC. Sin embargo, durante las entrevistas se registro
en varias ocasiones la palabra “ahorro”. Se considerd
un codigo con entidad propia debido a que aparecia
relacionado con el objetivo de asignacion eficiente de
recursos (“el ahorro de los gastos en unos farmacos
puede servir para gastar mas en otros pacientes’

Aumento del port-
folio

Implicaciones para
la salud

Deductivo

Los CRC permiten disminuir el riesgo de exclusion de
innovaciones sanitarias e incluir en la oferta del hospi-
tal tratamientos para enfermedades o para cohortes de
pacientes que anteriormente no estaban disponibles 2.,

Caros

Medicina
Personalizada

Deductivo

*Caro’ era un adjetivo que aparecia cuando el entrevis-
tado hacia referencia al alto precio o costes de la MP.
El campo en el que mayor auge ha tenido la MP es el
ambito oncologico con terapias que implican un gran
impacto presupuestario®.

Centralizacionde
las tareas

Gestién economica
y administrativa

Inductivo

Se entiende como centralizacion de las tareas la crea-
cion o ampliacion de un servicio hospitalario debido
a las necesidades de gestion que presentan los CRC.
Las areas que mas se sefialaron como sujetas a esta
centralizacion fueron: genética y laboratorio.

Compuesto

Implicaciones para
la salud

Deductivo

En la literatura se ha concluido que los CRC permiten
conseguir una informacion mas objetiva y estudiada de
los nuevos tratamientos ©.

Conocimiento

Medicina
Personalizada

Deductivo

La MP permite obtener mayor cantidad de conocimien-
to en relacion con: el grupo terapéutico mas apropiado
para ser tratado y las guias para la optimizacion del
uso®. De este modo, los CRC pueden aplicarse con
mayores garantias de éxito.

Contrataciones

Gestién economica
y administrativa

Deductivo

En la literatura se ha concluido que los CRC tienen
como desventajas para las autoridades sanitarias el
aumento en la carga de trabajo por varias razones: mo-
nitoreo de los pacientes tratados®®?, establecimiento y
revision de los parametros acordados con las empresas
farmacéuticas y verificaciones finales de que la enfer-
medad no continua®. Las declaraciones relacionadas
con estos aspectos se englobaron bajo el codigo «Con-
trataciones» debido a que se resaltaba la necesidad de
contar con mas personal en ciertos departamentos o
que la carga de trabajo adicional no podria ser asimila-
da con las plantillas actualmente disponibles.

Decision

Implicaciones para
la salud

Inductivo

Este codigo hace referencia a los agentes implicados
en el proceso de negociacion de un CRC. Los encues-
tados opinaban sobre quién deberia tomar determina-
das decisiones: iniciacion del proceso, monitorizacion,
aprobacion de los acuerdos, etc.
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y administrativa

Codigo Cate'gorla Tipo de codigo Descripcion (referencia)
relacionada
Departamento Gestidn economica Inductivo Este codigo fue expresado por los encuestados al ser
y administrativa preguntados por cambios organizativos entre las distin-
tas areas del hospital. En él se incluyen: ampliaciones,
remodelaciones y cambios de ubicacion de servicios
como Laboratorio.
Flexibilizacion Gestion economica Inductivo La flexibilizacion de la norma hace referencia a la
y administrativa necesidad de que la normativa incluya los nuevos
escenarios que pueden aparecer con CRC.
Grupo terapéutico [Implicaciones para Deductivo En la literatura se ha concluido que los CRC permiten
la salud a la autoridad sanitaria contar con el interés de la
empresa farmacéutica por lograr los objetivos estable-
cidos en el contrato, por lo que tiene su apoyo a la hora
de disefiar protocolos y evitar el gasto de recursos en
pacientes en los que el medicamento es inefectivo®.
1+D Medicina Inductivo Hace referencia a las declaraciones en las que se
Personalizada afirmaba que los CRC permiten incentivar el I+D del
hospital.
Mejores resultadosMedicina Inductivo Hace referencia a las declaraciones en las que se
Personalizada afirmaba que la MP introducida bajo CRC permite
conseguir mejores resultados sanitarios.
Negociacion Implicaciones para Inductivo Este codigo hace referencia al ejercicio de negociacion
la salud y consenso que la autoridad sanitaria y las empresas
deben realizar para disefar el sistema de reembolso de
los acuerdos CRC.
Plazos Gestidn economica Inductivo Pese a que este codigo no aprueba el criterio de satu-
y administrativa racion, se incluye porque si que cumple el de jerarquia
(estar incluido en un codigo superior saturado). Hace
referencia a los momentos en los que entran el vigor
los acuerdos y se considera relevante ya que determina
la facturacion que se tendra en cuenta para contabilizar
los descuentos o bonificaciones.
Precio Gestion econdomica Deductivo El precio del tratamiento ha sido sefialado en la lite-

ratura como uno de los factores mas importantes para
introducir la innovacion sanitaria bajo un CRC. En la
propia definicion de CRC aparece el concepto precio:
los CRC son un mecanismo que permite vincular

el precio y la financiacion de ciertas innovaciones
sanitarias a sus resultados economico-financieros y
|sanitarios®.

Precio-eficacia Implicaciones para Deductivo Este codigo muestra un tipo de CRC que consiste en
la salud que la autoridad sanitaria paga a la compafiia farma-
céutica cuando el desempefio del farmaco demuestra
que es eficaz”.
Precio-volumen  |Gestion econdmica Deductivo Este codigo muestra un tipo de CRC que consiste en
y administrativa fijar un precio para un volumen de ventas determinado,
y si aumenta el volumen el precio baja. Tradicional-
mente, se han vinculado los CRC a los resultados
financieros. destacando los acuerdos de este tipo!'?.
Pruebas genéticas [Medicina Deductivo En Ia literatura se ha establecido que la MP hace
Personalizada referencia a la mejora, la adaptacion y la gestion del

tiempo de las técnicas de prevencion asi como de las
medidas terapéuticas mediante el uso de informacion
biologica y de pruebas genéticas®).
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. Categoria . . . .
Codigo . Tipo de codigo Descripcion (referencia
& relacionada P & P ( )
Reduccion del Gestion econdmica Deductivo Este codigo muestra un motivo principal por el que

riesgo

y administrativa

los CRC se introducen en los sistemas sanitarios:

la reduccion del riesgo que asumen las autoridades
sanitarias. Este riesgo es explicado por tres aspectos:
elevado impacto presupuestario”, ausencia de ensayos
clinicos y determinacion del grupo de pacientes®. Los
CRC entregan parte del riesgo derivado de esta incerti-
dumbre a las empresas farmacéuticas que ademas son
neutrales al riesgo®.

Reembolso

Gestion econdomica
y administrativa

Deductivo

Una de las preguntas que mas se trata en la literatura
sobre CRC esta relacionada con quien debe disefiar el
sistema de reembolso. Se suele sefialar como el agente
que debe establecer el precio que pagara por paciente
curado tanto a la autoridad sanitaria”® como a la com-
paiiia farmacéutica®?>.

Registro

Implicaciones para
la salud

Deductivo

Hace referencia al registro de pacientes tratados que
se debe realizar ante un sistema de reembolso basado
en CRC®.

Resultados en
otros hospitales

Implicaciones para
la salud

Inductivo

Ademas del aumento de la informacion acerca del
compuesto del farmaco y del grupo terapéutico, los
encuestados sefialaron que los CRC facilitaban el
intercambio de informacion entre hospitales

Seguimiento y
control

Implicaciones para
la salud

Deductivo

Este codigo incluye las actuaciones relacionadas con
el seguimiento y control de los pacientes con el fin
reclamar a la compaiiia farmacéutica los descuentos o
bonificaciones pertinentes®,

Sistema de
informacion

Gestion econdomica
y administrativa

Inductivo

Este codigo se registro debido a las declaraciones rela-
cionadas con la necesidad de crear o mejorar el sistema,
de informacion con el que trabajan los profesionales
médicos, de modo que dé cabida a los nuevos esce-
narios que plantea el uso de los CRC: integracion del

Transparencia

Gestion econdomica
y administrativa

Inductivo

registro contable con el historial de los pacientes.

Hace referencia al registro escrito de los acuerdos
alcanzados entre autoridades sanitarias y compafias
farmacéuticas con los objetivos de: fijar los criterios de
descuento y evitar conflictos entre hospitales al firmar
un mismo acuerdo con distintas clausulas.

Viabilidad

Gestion economica
y administrativa

Deductivo

Este codigo hace referencia a la viabilidad economi-
ca de un nuevo farmaco, es decir, si las autoridades
sanitarias pueden incluir en la oferta hospitalaria
ciertos tratamientos, dado su precio. Esta viabilidad
economica es destacada en la literatura como uno de
los principales problemas de implementacion de las

innovaciones sanitarias®?.
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