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CONSTRUYENDO UNA ESTRATEGIA
EN CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION

El gobierno de la Republica Oriental del Uruguay ha entendido
prioritario impulsar acciones de politica publica en el area de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion a los efectos de aprovechar las oportunidades que
surgen para alcanzar el desarrollo econdmico y social que antes nos resultara
esquivo. La globalizacion y la nueva economia basada en el conocimiento
exigen contar con mano de obra mas calificada, desarrollar capacidades de
aprendizaje permanente, disponer de centros de investigacion competitivos
internacionalmente y con impacto nacional, y generar redes interinstitucionales
para sacar el mayor rendimiento social a la interrelacion entre educacion,
conocimiento, ciencia y tecnologia.

Iniciar decididamente dicho camino permitird enfrentar con éxito la
dura competencia internacional, continuar creciendo en el mercado global
y generar cada dia mas y mejores empleos para una fuerza laboral mas
calificada. También abrira la posibilidad de avanzar hacia una mayor equidad,
pues potencia como recurso de base el desarrollo del conocimiento, un activo
cuya propiedad se puede repartir de manera mas igualitaria que el capital
o los recursos naturales. Avanzar en esta direccion implica afrontar muchos
desafios y construir nuevas alianzas con el sector privado nacional, generando
condiciones para levantar restricciones que traban su desarrollo.

Las principales areas de accion emprendidas por el gobierno nacional
en materia de Ciencia, Tecnologia e Innovacion hasta el presente fueron: 1)
el disefio de una nueva institucionalidad que permitiese superar la dispersion
heredada asi como optimizar recursos y capacidades existentes; 2) el inicio
de un proceso de elaboracion programatico-estratégico dirigido a concretar
por primera vez en nuestro pais un Plan Estratégico Nacional en Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (PENCTI); y 3) consolidar el apoyo financiero que
de sustento incremental y permanente a dicha politica publica en el sector.

El disefio institucional comenz6 por la creaciéon en Abril de 2005 del
Gabinete Ministerial de la Innovacion (GMI), integrado por el Ministro de
Agricultura y Pesca (MGAP); el Ministro de Industria, Energia y Mineria
(MIEM); el titular de la Oficina de Planeamiento y Presupuesto (OPP);



el Ministro de Economia y Finanzas (MEF) y el Ministro de Educacion y
Cultura (MEC), quien lo preside. Posteriormente, en diciembre de 2006
el parlamento aprobo la ley 18.084 que confiere rango legal al GMI, y le
otorga un rol central en la fijacion de lineamientos politico-estratégicos en
Ciencia, Tecnologia e Innovacion. La norma avanza en el nuevo disefio
estableciendo cometidos y competencias a otros dos relevantes actores: la
Agencia Nacional de Investigacion e Innovacion (ANII) brazo operativo de
las politicas publicas y las prioridades del Poder Ejecutivo en el tema; y el
Consejo Nacional de Innovacion, Ciencia y Tecnologia (CONICYT), que
fue ampliado y revitalizado como o6rgano de consulta y asesoramiento del
sistema.

Enrelacion al soporte financiero incremental para la Ciencia, Tecnologia e
Innovacién la tarea se focalizé en dos frentes complementarios. Por una parte,
se aprobaron nuevos recursos en leyes presupuestales y derendicion de cuentas,
asi como estimulos especificos al sector privado derivados de las reformas
tributarias y exenciones fiscales a inversiones productivas innovadoras. Por
otra parte, se negociaron y obtuvieron recursos de dos préstamos especificos,
uno del Banco Mundial y otro del Banco Interamericano de Desarrollo
concretados en 2007 y 2008, y una nueva cooperacion de la Unién Europea
destinada a promover emprendimientos diversos para fortalecer el Sistema
Nacional de Innovaciéon en Uruguay.

En lo que respecta a las definiciones politico-estratégicas en Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, inicialmente el Gabinete Ministerial de la
Innovacién identifico algunos sectores prioritarios para la promocion de la
investigacion, el desarrollo tecnoldgico y la innovacién como ser las cadenas
agroindustriales; la salud y la farmacéutica; la biotecnologia; las alternativas
energéticas; el complejo turistico; el medio ambiente y los recursos naturales;
y las tecnologias de la informacion y comunicaciones.

Para avanzar y profundizar en dichas prioridades, el Gabinete encomendd
a su Equipo Operativo (conformado por Miguel Brechner por el MIEM;
Pablo Chilibroste por el MGAP, Fernando Lorenzo y Carlos Paolino por el
MEF; Edgardo Rubianes por la OPP; e inicialmente Amilcar Davyt y luego
Rafael Canetti por el MEC) seleccionar, contratar y monitorear una serie de
consultorias de técnicos independientes de reconocida capacidad.



Estos técnicos trabajaron con base en términos de referencia especificos y
realizaron analisis y propuestas de instrumentos para promover la innovacion
en los sectores priorizados. También fueron contratados otros estudios, de
corte mas sistémico, como ser redes de innovacion publico-privadas; e
innovacion e inclusion social.

El procedimiento de las consultorias incluy6 diferentes etapas. La primera
de confeccion de un documento borrador por parte de los diversos consultores;
la segunda consistente en un taller con actores calificados invitados donde se
discutio el documento; y la tltima referida a la presentacion del informe final
enriquecido con los aportes realizados en los talleres respectivos.

Es de sefialar que las consultorias y la organizacion de los referidos
talleres, asi como la publicaciéon de estos documentos finales, fueron
financiadas con fondos provenientes tanto del préstamo del Banco Mundial
(Fortalecimiento del Sistema de Investigacion e Innovacion, FOSNII) como
de una donacién del Fondo Coreano de cooperacion ejecutado por el Banco
Interamericano de Desarrollo (ATN/KK-10271-UR).

Estos documentos estan disponibles en la pagina web de la ANII (www.
anii.org.uy) y la presente serie de publicaciones tiene como objeto favorecer
aun mas su difusion publica. Cada uno de los informes constituye un valioso
aporte en si mismo, pero ademas son parte de los insumos y anexos que el
Equipo Operativo esta utilizando en la redaccion del borrador de sintesis final
del PENCTI. Dicho borrador del Plan sera presentado al Gabinete Ministerial
de la Innovaciodn para que este considere y realice las consultas e intercambios
pertinentes con los distintos actores del Sistema Nacional de Innovacion y,
en particular, con su 6rgano de asesoramiento, el CONICYT, tal como lo
establece la nueva legislacion.

Equipo Operativo
Gabinete Ministerial de la Innovacion

Octubre 2008
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Introduccion. objetivos y alcances del trabajo

De acuerdo a los términos de referencia correspondientes, el presente
trabajo pretende “contribuir a sentar los principales lineamientos del Plan
Estratégico Nacional en Ciencia, Tecnologia e Innovacion (PENCTII), en el
area de desarrollo cientifico-tecnoldgico y de innovaciones en el area de la
salud humana”.

Para ello se realiza un diagnostico basico de la situacidon actual
que comprende una breve caracterizacion del sector de la salud y de sus
particularidades, y una aproximacion a la situacién actual en materia de
investigacion e innovaciones y de su nivel de difusion.

Asimismo, consecuente con el objetivo explicitado, se analizan las
capacidades empresariales e institucionales existentes, las principales lineas
de investigacion e innovacidn actuales, y se avanza en la presentacion de
recomendaciones en materia de instrumentos de politicas publicas en materia
de promocidn de la ciencia, la tecnologia y la Innovacion, haciendo especial
hincapié en la institucionalidad de los mecanismos de evaluacion de estas
ultimas.
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1. Caracterizacion del sector salud en Uruguay

I.1. Organizacion institucional

El sector salud en el Uruguay se puede descomponer, en funcion de su
organizacion institucional, en dos sub-sectores de peso similar desde el punto
de vista de la poblacion cubierta, pero con caracteristicas diferentes en lo que
hace a aspectos importantes tales como las reglas de juego que enfrentan,
o los niveles de calidad alcanzados : el sub-sector publico y el sub-sector
privado.

El sub-sector publico estd integrado principalmente por: 1) ASSE, ii)
Sanidad de las Fuerzas Armadas, ii1) Sanidad Policial, iv) la Universidad de
la Republica (Hospital de Clinicas), v) los servicios de salud del Banco de
Prevision Social (BPS) y los del Banco de Seguros del Estado (BSE) y otros
(BSE, Ancap, etc).

En la actualidad el MSP y la JUNASA (Junta Nacional de Salud) tienen
la responsabilidad
de normatizar todo lo referente al area de la salud, definir politicas, planes y
programas, y
fiscalizar a los aseguradores-prestadores reglamentando y vigilando el
funcionamiento de
las instituciones, asi como el ejercicio de los profesionales de la salud
(médicos,
odontodlogos, farmacéuticos y de otras profesiones derivadas).

Existe en la 6rbita del MSP un sistema de tecnovigilancia que realiza
el seguimiento de dispositivos, equipos y reactivos. El Departamento de
TecnologiaMédicahadefinido este sistemaestableciendonormas, yactividades
destinadas a recoger y evaluar de manera sistematica la informacion de los
incidentes adversos y fallas relacionadas al uso de los dispositivos médicos,
asi como a establecer las recomendaciones preventivas y correctivas a aplicar
en cada caso.

»
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El principal componente del sub-sector privado estd conformado por las
llamadas Instituciones de Asistencia Médica Colectiva (IAMC), las que dan
cobertura a casi el 50% de la poblacion del pais. Las ITAMC acttan a la vez
como entidad aseguradora y prestadora de servicios de salud, es decir, se
observa en las mismas una integracion vertical de estas dos actividades, factor
que incide -como se explicard mas adelante- en el proceso de incorporacion
tecnoldgica.

Existe a su vez, a partir del afio 1980 para un conjunto de prestaciones
vinculadas a la medicina altamente especializada, un seguro que es
administrado por el denominado Fondo Nacional de Recursos (FNR). Este
seguro es de caracter obligatorio para todo afiliado al sistema IAMC, siendo
el precio (prima) que se debe pagar por la cobertura independiente de las
caracteristicas (riesgo) del afiliado. El segmento de la poblacion beneficiaria
del MSP también es cubierto por el FNR, teniendo los mismos derechos de
los afiliados al sistema IAMC. El financiamiento en esta caso se aleja de la
logica de seguro existente en el sector privado, el sector publico paga por los
actos demandados.

I.2. Caracterizacion del marco regulatorio del sector salud en nuestro
pais!

El proceso de incorporacion tecnoldgica en cualquier sector de actividad
depende entre otros factores de las reglas de juego que determinan su
funcionamiento.

a) Dispersion de agentes reguladores

La regulacion sectorial proviene de una multiplicidad de entidades

publicas que superponen acciones en sus areas de competencia, caracterizadas

historicamente por un alto nivel de des-coordinacion.

A modo de ejemplo, convergen en acciones de regulacion directas o

! Esta descripcion fue realizada previo a la aprobacion de la llamada ley grande. Los cambios que en relacion al

proceso de incorporacion tecnologica se incluyen en la misma son presentados mas adelante.
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indirectas en el sector salud, el MSP, el MEF, el MTSS el BPS el BSE y el
FNR, no existiendo en la actualidad un mecanismo formal de coordinacion
entre 1os mismos.

Histéricamente, ha predominado la accion regulatoria de cada organismo,
siguiendo sus propios objetivos, los que no siempre han resultado coincidentes
con los principios generalmente aceptados para el funcionamiento del sistema
sanitario.

b) Reglas poco claras

Una de las reglas que incide significativamente en la situacién econdmica
de un conjunto importante de empresas del sector surge de la aplicacion
-durante décadas- de una paramétrica de ajuste de primas cuyo disefio, origen
normativo y aplicacion efectiva resultan poco claras.

La regulacion de la cobertura de prestaciones que deben brindar las
empresas ha generado controversias que han alcanzado a todos los actores,
fundamentalmente por la falta de operatividad del mecanismo previsto de
revision de técnicas a incluir o excluir, lo que se evidencia en la promulgaciéon
de decretos especificos como en el caso de las lentillas intraoculares o la
angiografia digital.

La forma en que se define el conjunto obligatorio de prestaciones no
es lo suficientemente claro ya que se centra en las especialidades médicas
que las empresas deben asegurar, lo que supone un enfoque basado en la
especializacion del recurso en lugar de hacerlo de acuerdo a los procesos
asistenciales que requieren los pacientes segiin sus necesidades.

La instrumentacion operativa del mecanismo de exclusiones no ha sido eficaz
ni eficiente y ha dado lugar a multiples interpretaciones y contenciosos no
solo entre el organismo regulador y los proveedores, sino también entre los
médicos y las empresas.

¢) Reglas asimétricas para las empresas
Las reglas de juego no han tratado sistematicamente del mismo modo a

todos los prestadores que brindan servicios asistenciales equivalentes. Son
evidentes las asimetrias existentes en materia de regulacion para prestadores
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publicos y privados, con y sin fines de lucro. A titulo de ejemplo pueden
mencionarse:

La regulacion de precios (primas, co-pagos) no alcanza por igual a todas
las empresas. A su vez, se trata igual a entidades que no necesariamente
brindan un servicio asistencial equivalente.

Las obligaciones prestacionales exigidas a los diferentes agrupamientos
de empresas no siempre son equivalentes.

Las reglas de juego relativas al mercado de trabajo difieren segin area
geografica y tipo de prestador; el publico con relacion al privado, y entre
privados.

Las obligaciones en cuanto a la informacién a brindar al MSP difieren
entre los distintos tipos de empresas.

d) Reglas que limitan la competencia

La inexistencia de organismos que aporten informacion a los usuarios
acerca de indicadores de calidad de las diferentes instituciones limita la
competencia y refleja un caracter estructural en cuanto a las reglas de juego
que rigen el sector.

La forma en que se ha calculado historicamente la prima media de los
afiliados de la seguridad social generd un incentivo negativo a la competencia
en precios entre instituciones reguladas.

Las entidades publicas (Ministerios, FNR, BPS) en general (con
excepcion de UCAMAE) no han empleado su poder de compra para generar
competencia en calidad, precio, y/o alcance de prestaciones ofrecidas por las
empresas involucradas.

La inamovilidad por tiempo indeterminado de los afiliados de la
seguridad social afecta negativamente la competencia y deja sin solucionar
en forma definitiva el problema de la intermediacion lucrativa y del equilibrio
economico de las instituciones.

»
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e) Reglas que inciden en la gestion

La existencia de restricciones en la eleccion de la forma juridica que
pueden adoptar las empresas, asi como la imposicidon de un estatuto tipo para
un conjunto de instituciones, constituyen rigideces innecesarias que limitan la
capacidad de gestion.

La normativa tiende a emplear indicadores de calidad basados mas
en estructuras que en procesos, lo cual conspira contra la gestion eficiente
teniendo en cuenta que el sector enfrenta una importante estacionalidad en su
demanda.

No se regula el precio de insumos sanitarios ofrecidos en condiciones
de alta concentracion de poder de mercado. Esta situacion contrasta con lo
que se observa en los paises desarrollados y en la region, donde es habitual
que existen mecanismos tendientes a controlar el gasto en medicamentos y
materiales.

1.3. Regulaciones especificas en relacion a innovaciones
a) Incorporacion de nueva tecnologia

Toda nueva Técnica Médica de diagndstico o tratamiento de alta
tecnologia o elevado costo que quiera ser incorporada a las prestaciones que
brindan las Instituciones de Asistencia Médica Colectiva debera ser presentada
previamente al Ministerio de Salud Publica.

Fuente: Decreto No.17/989 de 24 de enero de 1989 articulo 1°.

b) Requisitos de incorporacion

A los efectos de lo dispuesto en el articulo anterior el Ministerio de Salud
Publica, a través
de la reparticion competente, exigira a los interesados la presentacion de todos
los detalles técnicos, en las condiciones que establezca al respecto.
Fuente: Decreto 17/989 de 24 de enero de 1989 articulo 2°.

¢) Resolucion fundada

La Direccion General de la Salud dispondra por resolucion fundada si
la nueva técnica serd o no incluida dentro de las prestaciones a ser cubiertas
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por las Instituciones de Asistencia Médica Colectiva, como asimismo la
normatizacion de su uso, si fuera necesario.
Fuente: Decreto No. 17/989 de 24 de enero de 1989 articulo 3°.

d) Carencia

Mientras no se cumpla con lo establecido en el articulo anterior, las
Instituciones de Asistencia Médica Colectiva no tendran obligacion de realizar
la prestacion en cuestion.

Fuente: Decreto No. 17/989 de 24 de enero de 1989 articulo 4°.

e) Contenido de la ley de reforma sectorial en torno al tema
innovaciones

En la exposicion de motivos del proyecto de ley se incluyen los siguientes
aspectos vinculados a innovacion:

“Articulos individualizados merecen las politicas de tecnologia en
salud y de medicamentos por su trascendencia en la implementacion de los
nuevos modelos de atencion, gestion y financiamiento. La primera apunta a
la determinacion del grado de desarrollo que deberan alcanzar los distintos
niveles de atencion en cuanto a la propiedad, incorporacion y distribucion
de tecnologias, particularmente de las mas sofisticadas, destinadas al
diagnostico y tratamiento.”

Articulo 5
A efectos de lo dispuesto en el articulo 2 compete al MSP:

g) Regular y desarrollar politicas de tecnologia médica y de medicamentos,
y controlar su aplicacioén

Articulo 6
El Ministerio de Salud Publica creard un registro obligatorio de recursos de
tecnologia médica de mediano y alto porte de los servicios de salud.

La reglamentacion determinara los contenidos de la informacion que deban
proporcionar las instituciones, su periodicidad y las sanciones en caso de
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incumplimiento. Toda nueva incorporacion de tecnologia deberd ser aprobada
por el Ministerio de Salud Publica teniendo en cuenta la informacion cientifica
disponible, la necesidad de su utilizacion y la racionalidad de su ubicacion
v funcionamiento.

Articulo 7

La politica nacional de medicamentos tendra por objetivo promover su uso
racional y sustentable. El Ministerio de Salud Publica aprobara un formulario
terapéutico unico de medicamentos que contemple los niveles de atencion
médica y establecera la obligatoriedad de su prescripcion por denominacion
comun internacional segun sus principios activos; racionalizard y optimizard
los procesos de registro de medicamentos y fortalecera las actividades
de inspeccion y fiscalizacion de empresas farmacéuticas y la farmaco
vigilancia.

Articulo 13

Para autorizar como integrantes del Sistema Nacional Integrado de Salud
a las entidades referidas en el articulo 9, la Junta Nacional de Salud
evaluara, ademas de los requisitos establecidos en los articulos 10,11y 12, su
caudal de usuarios, los recursos humanos, la planta fisica, el equipamiento,
los programas de atencion a la salud, la tecnologia, el funcionamiento
organizacional y el estado economico financiero, segun criterios que fije la
reglamentacion.

No existe en la actualidad y no est4 previsto en el marco del proceso de
reforma sanitaria la incorporacion de una agencia que tenga como cometido la
evaluacion de tecnologias sanitarias de forma de dotar de mayor racionalidad
a las incorporaciones tecnoldgicas del sector.

Es decir que opere como mecanismo que facilite el necesario equilibrio
entre los recursos que la sociedad decide asignar al gasto en salud y lo que
efectivamente se gasta.

I.3. Gasto y Financiamiento del sector salud

El gasto en salud en el afo 2004 (altimo afio para el que se cuenta con
informacion oficial, Cuentas Nacionales de Salud, 2004) represento el 8.96%
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del PBI, valor que muestra una importante disminucién respecto a la tltima
cifra disponible, la del afio 2000, en que el gasto representaba el 10,9 %. Esta
caida equivalente a 1,94 puntos porcentuales se explica fundamentalmente
por la disminucion del gasto de ASSE y de las IAMC. La participacion
relativa de estos prestadores en relacion al PBI cayd en este periodo 1,77
puntos porcentuales, lo que representa un 92,7% de la caida del gasto total en
salud del pais.

CUADRO 1
PRINCIFALES INDICADORES DEL GASTO EN SALUD.
TOTAL PAIS, ANG 2004

Gasio en Salud 33.984

PRl ITH31T
Gasto en salud - PBI 8.96%

Gaglo por persona PesDE LMHanes
Ga440 Al 10,486 365
GAsD meneyEl BT 30

Fusrbi: Cpsnbid Secionilet an Sk A008, MO | MM

CUADRO 2 _ _
EVOLUCIGN DEL GASTO EN SALUD EN LA ULTIMA DECADA

15Ha4 2155 1 S50 15518 @, 10 aA5kT, T

1095 | 3.218 L781 10,318 0,200 553,4
1997 | 3268 2 163 21 695 10,00% 852 5
15458 2389 P 1 224N 100 A 56 5
1998 | 3303 2.238 10,912 10, 70% 677,6
| 2000 | 3azs 2182 20,0442 10,90 BRAH
SUM Y S22 L1853 12715 B S JE5. 3

Fusnle: Coyantas MEckonakes an Salad 20, MSPE 2008

El financiamiento del sector salud se divide en partes iguales entre
financiamiento publico y financiamiento privado. La principal fuente de
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ingresos del Sector Publico lo constituyen los aportes a la seguridad social de
empleadores, empleados y pasivos. Estos representan el 51,2% de la totalidad
del financiamiento publico. Le siguen en orden de importancia los impuestos
los que representan el 44,1%. La principal fuente de financiamiento del
sector privado est4 constituida por las cuotas y los precios (co -pagos o tasas
moderadoras).

CLLDED 3
ESTRUCTURA DE FISANCIAMIENTD DOL SECTOR SALUD, AR 2004
Fante Millsrai a8 4
Tribwits 15,002 473 |
Sl Sescwl M. ek |
CRme ingresos poblion
Tislis! Findisciiimssnio Pubilicg 1HTH &0.6
FINANCIAMBENTO FRIWADO
Fianrie M ilone de 5
Hogants 1848 LE]
£ ndepimmienin T L h ]
Tosti! Finl@im ek masn o Frivida 17 405 i1
Millsrai S 4
FINANCIAMBNTO TOTAL 33.984 L0
L2

1.4 La medicina altamente especializada y el Fondo Nacional de Recursos
(FNR)

En este apartado se analiza el funcionamiento del FNR. Este ha incidido
significativamente en la incorporacion de tecnologias altamente especializadas
en relacion a procedimientos médicos terapéuticos, y mas recientemente en lo
que hace a la incorporacion de farmacos. El FNR, cuya creacion data del 1°
de diciembre de 19807, se encuentra regulado en la actualidad por la Ley N°
16.343 (11/1/93) y su Decreto Reglamentario N° 358/933 .

2 A partir del Decreto-Ley N° 14.897 (23/5/79) y el Decreto N° 64/980 del 22/1/80 que lo reglamenta. Con
posterioridad, el Decreto-Ley N° 15.334 del 18/10/82 complementa la normativa anterior. Con el Decreto-Ley N°
15.617 del 4/9/84 se define la naturaleza juridica del FNR como persona publica no estatal, con fines de interés
publico, que se nutre de aportes econémicos publicos y privados y es cogobernado por representantes de ambos
sectores, provenientes de entidades relacionadas con el funcionamiento del sistema. Finalmente, se completa el
nucleo inicial de la normativa con el Decreto N° 547/984 del 6/12/84.-

3 La normativa juridica que regula la actividad del FNR se encuentra contenida en la Ley 16.343, los Decretos
358/993, 348/993, la Ley 16.405 y la Ley 16.736.
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Es el organismo del sistema responsable de administrar los fondos que
financian la cobertura de las prestaciones que brindan los Institutos de Medicina
Altamente Especializada (IMAE). El Poder Ejecutivo estd facultado para
otorgar el derecho a instalar y poner en funcionamiento los IMAE*, los cuales
quedan subordinados al Ministerio de Salud Publica -MSP-. Estos Institutos
constituyen organismos asistenciales de origen publico o privado’, destinados
a cumplir acciones en el diagnostico y tratamiento de las afecciones cuya
complejidad y alto costo de montaje y mantenimiento requieren ser tratadas
mediante actos de medicina altamente especializada® .

Alos efectos de la Ley 16.343 (art.1), la definicion de medicina altamente

especializada se hace con arreglo al dictamen técnico de la Facultad de
Medicina de la Universidad de la Republica.
El Decreto recoge el dictamen de la Facultad (art.5), que establece que
se entiende por Medicina Altamente Especializada “la que requiere una
concentracion de recursos humanos y materiales para un escaso numero de
pacientes en los que esta en juego el pronostico vital o funcional, articulados
de forma tal que permitan obtener excelencia asistencial”.

En la Ley 16.343 se introducen modificaciones de importancia con
relacion al funcionamiento histérico del Fondo. Entre ellas se cuenta la
cobertura de determinado tipo de patologias en el exterior del pais, la creacion
de Comisiones Técnico Médicas, la integracion de una Comision Técnico
Asesora, y la modificacion de la integracion de la Comision Honoraria que
dirige la entidad.

En la actualidad el conjunto de prestaciones que son financiados por el
FNR es el siguiente:

4 Cualquier Servicio o Centro, para transformarse en IMAE, debe cumplir con una serie de requisitos: a. Habilitacion
del MSP, cumpliendo con reglamentaciones estipuladas previamente para cada especialidad (infraestructura, staff
técnico, apoyo tecnologico, etc.)

b. Incorporacion al FNR por su Comision Honoraria Administradora, previo dictamen de una Comision Técnico-
Asesora.

3 Las instituciones privadas que cuenten con servicios de Medicina podran desarrollar libremente dicha actividad
o brindarla a través del FNR.

®Reglamentacion del Decreto Ley N° 14897 de enero de 1980.
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1. Hemodialisis

2. Cateterismo de nifios y adultos
3. Cirugia cardiaca de adultos y nifios
4. Angioplastia coronaria

5. Colocacion de marcapasos

6. Protesis de cadera y rodilla

7. Tratamiento de quemados

8. Cateterismo terapéutico

9. Cardiodesfibrilador

10. Transplante cardiaco

11. Litotricia

12. Transplante de médula 6sea
13. Transplantes renales

A este conjunto de prestaciones se le agrega el financiamiento de un
reducido grupo de farmacos de alto costo.

Una de las principales funciones del FNR consiste en convenir, junto
con el Ministerio de Economia y Finanzas (MEF) y los IMAE, los precios
que se deberan pagar con base en la estimacion de costos de estos Gltimos y
habilitar su funcionamiento de acuerdo con criterios de necesidad de servicios
y condiciones de funcionamiento. Segun el art. 7 de la Ley: “El PE a través
del MEF debera controlar los costos y los precios fijados por los IMAE”.

En los hechos al decidir acerca de las prestaciones a ser financiadas,
el FNR ha incidido en la incorporacion de innovaciones en el sector. Cabe
destacar como hecho relevante que si bien la determinacion del conjunto de
técnicas financiadas por el FNR no es consecuencia de estudios de evaluacion
econdmica, en los tltimos tiempos se han realizado por parte del FNR algunos
trabajos en esa direccion .
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1I. Caracterizacion del funcionamiento de los
mercados de salud

I1.1. Fallas de mercado
a) Riesgo moral y seleccion adversa

Losmercados vinculados al funcionamientodel sector saludse caracterizan
por la presencia de lo que a partir de los dos teoremas del bienestar se ha dado
en llamar fallas de mercado. Un articulo pionero es este sentido fue escrito
por Arrow en el ano 19637

Las fallas de mercado hacen que el libre funcionamiento de estos no
arroje los mejores resultados posibles para la economia. Esto se traduce en la
existencia de situaciones en las que es posible mejorar la situacion de algunos
agentes de la economia sin costo social (son posibles mejoras paretianas).

Las fallas que se pueden identificar en los mercados de salud tienen que
ver por un lado con aquellas que se reconocen en general en los mercados
de seguros, seleccion adversa y riesgo moral. Esto obedece a que para una
persona el gasto en cuidados médicos es incierto, y ademas su dimension
puede ser de tal magnitud que lo sitiie fuera del espacio de posibilidad de
consumo determinado por su restriccion presupuestaria. Esto hace que la
norma sea que los servicios de salud no se compren cuando se necesitan, sino
que las personas se aseguren contra esta eventualidad pagando una prima a
cambio de estar cubiertos por estos gastos.

b) Problemas de agencia

La relacion entre el principal, paciente que demanda servicios de un
profesional de la salud y su agente, se establece en un contexto de asimetria
de informacion. Esta asimetria esta en la base de los modelos llamados
de induccién de demanda. Estos plantean la posibilidad que el agente,

7 Arrow, K. (1963). “Uncertainty and the Welfare Economic of Medical Care”, American Economic Review.
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maximizando su funcién objetivo, dado su mayor conocimiento acerca de lo
que es bueno para el paciente, defina intervenciones no dptimas para este.

¢) Externalidades

En los mercados de salud existen situaciones en las que se producen
discrepancias entre valoracion privada y social de las intervenciones sanitarias
generandose asi una falla de mercado. Estas circunstancias pueden darse por
ejemplo en el caso de las enfermedades contagiosas, y en la inversion en
prevencion cuando esta es realizada en forma individual por los diferentes
seguros. Esto ultimo puede ocurrir cuando una determinada aseguradora
invierte en prevencidon en una persona, y esta migra a otra aseguradora. En
este caso, la aseguradora a la que migra el asegurado recibe una externalidad
positiva consistente en el resultado de la inversion en prevencion realizada
por la otra aseguradora.

I1.2. Mecanismos de pago e innovaciones

Un elemento decisivo en lo que hace a los incentivos a la incorporacion
de innovaciones en el sector estd dado en como se establece el contrato que
define la relaciéon econdémico financiera entre el seguro y el prestador del
servicio. Por ejemplo, si en el pago que realiza el asegurador se contemplan
todos los gastos en que incurre el prestador, se esta facilitando la incorporacion
de innovaciones, a pesar de que las mismas puedan implicar un mayor gasto.

Como casos extremos de esta relacion podemos identificar el pago
retrospectivo (el que valida todo gasto en el que ha incurrido el prestador) y el
pago prospectivo (en el que se valida un valor estandar predefinido, quedando
a cargo del prestador los desvios del gasto en relacion al estandar en que se
pudiera incurrir).

Un grado adicional de complejidad surge del arreglo institucional en
el caso de las IAMC donde la funcioén aseguradora y la funcion prestadora
son brindadas por una misma institucion (existe integracion vertical entre las
mismas).
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III. Innovaciones en el sector de la salud

II1.1. Definiciones

A efectos de encuadrar adecuadamente el alcance de los términos
utilizados en el presente informe y de contextualizar conceptualmente alguna
de las recomendaciones que se plantean, parece necesario dejar establecidas
con claridad algunas definiciones de términos y expresiones utilizadas en el
trabajo.

Desde un punto de vista general se entiende que “la investigacion y el
desarrollo experimental (I+D) comprenden el trabajo creativo llevado a
cabo de forma sistematica para incrementar el volumen de conocimientos,
incluido el conocimiento del hombre, la cultura y la sociedad, y el uso de
€so0s conocimientos para crear nuevas aplicaciones™s.

Este concepto es el que se recoge en el trabajo entendiéndose que
I+D supone las actividades que comprenden “la investigacion basica, la
investigacion aplicada y el desarrollo experimental. Suele entenderse la
I+D como todo trabajo creativo de las personas llevado a cabo de forma
sistematica para incrementar el volumen de los conocimientos y el uso de
esos conocimientos para derivar nuevas aplicaciones.”

Existe una diferencia entre las actividades de [+D y las que constituyen
el campo de la ciencia y la tecnologia (C+T). Este complejo de C+T refiere
para algunos autores, a la investigacion que no se asocia a ningin proceso
productivo en particular. Por tanto el conocimiento cientifico y tecnologico
derivado de C+T no aplica necesariamente a un campo en concreto.

De acuerdo al Manual Frascati de la OCDE, la I+D implica tres tipos
diferentes de actividades, que pueden definirse de la siguiente manera:

Investigacion basica: consiste en trabajos experimentales o tedricos que

8OCDE 2003. Manual de Frascati. Capitulo 2. Definiciones y Convenciones Basicas.
9PNUD. Desarrollo Humano en Uruguay 2005
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se emprenden principalmente para obtener nuevos conocimientos acerca de
los fundamentos de los fendmenos y hechos observables, sin pensar en darles
ninguna aplicacion o utilizacion determinada.

Investigacion aplicada: consiste también en trabajos originales realizados para
adquirir nuevos conocimientos; sin embargo, estd dirigida fundamentalmente
hacia un objetivo practico especifico.

Desarrollo experimental consiste en trabajos sistematicos que aprovechan
los conocimientos existentes obtenidos de la investigacion y/o la experiencia
practica, y esta dirigido a la produccion de nuevos materiales, productos o
dispositivos; a la puesta en marcha de nuevos procesos, sistemas y servicios,
0 a la mejora sustancial de los ya existentes.

Algunos trabajos o enfoques separan en cierta medida el concepto de
desarrollo del de investigacion y lo definen como “el trabajo sistematico
que utiliza conocimiento obtenido a partir de la investigacion (aplicada)
y de la experiencia practica y que se encuentra dirigido a la produccion
de nuevos materiales, productos, procesos, sistemas y servicios o a la
mejora sustancial de aquellos ya producidos, ofrecidos o instalados™".

Se puede decir en consecuencia que tanto la investigacion aplicada como
el desarrollo experimental remiten al concepto de innovacion que supone “la
transformacion de una idea en un producto vendible nuevo o mejorado
0 en un proceso operativo en la industria y en el comercio o en nuevo
método de servicio social” (Manual de Frascatti. OCDE 1992).

Mas operativamente puede definirse innovacion como la introduccion
de un nuevo o significativamente mejorado, producto (bien o servicio) o
proceso, o de un nuevo método de comercializacion o de un nuevo método
organizativo en las practicas internas de la empresa, en la organizacion
del lugar de trabajo o en sus relaciones exteriores'.

10 (www.innovacion.cl/biblioteca/documento/gasto_privado _en I+D-en Chile - Aspectos Metodoldgicos.doc)
!"Manual de Oslo. 3* ediciéon. OCDE
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La amplitud del campo de las innovaciones ha llevado a la elaboracion
de tipologias de las mismas segun distintos criterios:

a) Segun el resultado de la innovacion (de acuerdo al Manual de Oslo)

* Innovaciones de producto: es la creacion de un producto totalmente nuevo.
Consiste en la fabricacion y comercializacion de nuevos productos (innovacion
radical) o productos ya existentes mejorados (innovacion gradual).

* Innovaciones de proceso: es la creacion de nuevos métodos de produccion.
Corresponde a la instalacion de nuevos procesos de produccion que, por lo
general, mejorardn la productividad, la racionalizacion de la fabricacion vy,
por consiguiente, la estructura de costos. Dentro de este tipo de innovacion
puede incluirse la innovacion en gestion.

* Innovaciones de mercadotecnia: es la introduccion de un nuevo método de
comercializacion que implique cambios significativos del disefio o el envasado
de un producto, de su posicionamiento en el mercado, de su promocion o de
su precio

* Innovaciones de organizacion: es la introduccion de nuevos métodos
organizativos en las practicas, en la organizacion de los lugares de trabajo o
de la forma de relacionamiento de la empresa con el medio.

b) Segun el tipo de cambio (de acuerdo a Freeman y Perez)

* Gradual o incremental: ocurre en forma continua en casi todas las actividades
e industrias. Considera los ajustes, adaptaciones y adecuaciones de tecnologias
existentes.

*Radicales: Representalaintroducciondeproductosoprocesosverdaderamente
nuevos. Se trata de eventos discontinuos que no pueden ser atribuidos a la
acumulacion de modificaciones incrementales y al mejoramiento de productos
0 procesos existentes.

* Sistémicos: Este concepto describe cambios mayores en una economia
debido a la convergencia de innovaciones incrementales y radicales que
llevan a grupos de empresas a la creacion de innovaciones interdependientes
que a su vez permiten la proliferacion de tecnologias radicales (nuevas).

* Revoluciones tecnoldgicas o paradigmas tecno-econdmicos: se refiere a
los cambios en sistemas tecnologicos que tiene una influencia mayor en el
comportamiento de toda la economia.
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¢) Segun el grado de novedad

* Innovacion Mundial o nuevo para el mundo (nuevo a nivel mundial)
* Innovacion Nacional (nuevo a nivel nacional)

* Innovacion Local (nuevo a nivel local)

* Innovacion Industrial (nuevo a nivel industrial o sectorial)

* Innovacion a nivel de empresa (nuevo para la empresa)

Desde esta perspectiva la innovacidn es un concepto amplio en el que
queda englobada la innovacion de caracter tecnoldgico. Esto ultimo obliga
a clarificar o al menos a delimitar el alcance del término “tecnologia” que
puede definirse como el conocimiento cientifico y técnico, estructurado con
potencial de aplicacion para transformarse en innovaciones del tipo que sean,
en el mercado. Las tecnologias para ser tales deben contener la informacion
estructurada y documentada que transferida a otros les permita usarla en su
provecho.

La innovacion tecnolégica puede definirse como un producto, servicio o
proceso, nuevo o mejorado que incorpora una o varias tecnologias y requiere
para su produccion y comercializacion el uso de otros activos.

Obviamente las innovaciones tecnologicas también pueden ser
categorizadas segun sus resultados, en innovaciones de producto, de proceso
u organizacionales, por su tipo en incrementales o radicales y por las
caracteristicas propias de desarrollo en enddgenas o exdgenas.

Debe destacarse que tanto el concepto de tecnologia como el de innovacion
tecnologica implican la idea de transferencia, es decir del mecanismo por el
que ésta se incorpora al mercado.

En este sentido es interesante transcribir lo que el CONICYT chileno
entiende como proceso de transferencia tecnolodgica, ya que involucra
aspectos que resultan medulares en las recomendaciones que forman parte de
este documento:

“En un proceso de transferencia tecnoldgica participan varios actores.
Como una manera de simplificar el proceso distinguimos tres subprocesos
con tres conjuntos de actores:
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1) El proceso de generar conocimiento para innovaciones en productos,
servicios o procesos; a cargo de investigadores y desarrolladores;

2) El proceso de estructurar el conocimiento en tecnologias y transferirlas a
otros, incluyendo los asuntos relativos a normativas y regulaciones nuevas
o mejoradas, cuando sea el caso; a cargo de especialistas en gestion de la
propiedad intelectual, gestion tecnoldgica y de negocios tecnologicos con la
participacion de investigadores y desarrolladores, y de ejecutivos del sector
publico responsables de normas y regulaciones;

3) El proceso de usar las tecnologias transferidas para llevar al mercado
productos o servicios; a cargo de empresarios y gerentes de empresas
productivas.” (Concurso de Proyectos de I+D. FONDEF — CONICYT —
Chile)

Como puede observarse el proceso de transferencia de tecnologias tiene
caracteristicas propias que implica entre otras cosas un cierto nivel de
regulacion en algunos casos y la decision de su incorporacion y uso por
parte de terceros no necesariamente involucrados en el desarrollo de la
innovacion.




Area Salud

El proceso innovador abarca necesariamente el mercado para el que esta
disefiada la innovacion, sea esta de caracter tecnologico en sentido estricto o
no. Esto significa que queda comprendido en el proceso no solo la oferta de
la innovacion, su promocion y comercializacion, sino también la forma de
adquisicion y utilizacion de la misma por parte del demandante.

El proceso innovador entonces incluye'?:

1. La adquisicion y los cambios en la maquinaria productiva, los cambios
en los procedimientos de produccion y control de calidad, los métodos, y
estandares requeridos para manufacturar el nuevo producto o usar el nuevo
proceso productivo.

2. Las modificaciones de producto o procesos, el reentrenamiento del personal
en las nuevas técnicas o en el uso de nueva maquinaria, y la produccion de
ensayo si ésta conlleva mayor desarrollo e ingenieria.

3. El marketing por nuevos productos en conexion con el lanzamiento de un
nuevo producto.

4. La adquisicion de tecnologia no fisica, incluyendo la adquisicion de
tecnologia externa en la forma de patentes, invenciones no patentadas,
licencias, obtencion de know-how, derechos de marcas, disefios, patrones y
servicios con contenido tecnologico.

5. Laadquisicion de tecnologia fisica, que abarca la adquisicion de maquinaria
y equipamiento con un contenido tecnologico conectado a innovaciones en
procesos o productos.

6. El disefio, como parte esencial del proceso innovativo, que incluye los
planes y bosquejos dirigidos a definir procedimientos, especificaciones
tecnologicas y caracteristicas operacionales necesarias para la concepcion,
desarrollo, manufactura y marketing de nuevos productos y procesos. Puede
ser una parte de la concepcion inicial del producto o proceso, es decir,
investigacion y desarrollo experimental, pero también puede estar conectado
a equipamiento, ingenieria industrial, iniciaciéon de producciéon y marketing
de nuevos productos

Vale decir que no es posible referirse a una innovacion o un proceso innovador

12 www.innovacion.cl/biblioteca/documento/gasto_privado_en_I+D-en_Chile - Aspectos Metodologicos.doc
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sin tener en consideracion su transferencia, lo que a su vez implica la forma
de adquisicion o incorporacion.

Esto en gran medida es lo que distingue una invencion de una innovacion.
Una invencion puede definirse en cierta medida de igual manera que una
innovacion, en el sentido que se trata de un nuevo producto o proceso derivado
de la investigacion. Pero mientras permanece en el ambito de las actividades
de I+D, sigue siendo so6lo una invencion. Para poder hablar de innovacion
es necesario que esta invencion sea difundida en el mercado pasando de la
esfera técnico - cientifica a la esfera técnico — econdémica. La innovacion es
pues un hecho econdémico y su relevancia dependerd en gran medida de su
impacto en el mercado especifico para el que fue disefiado o sobre otras areas
de actividad econdmica, del nivel y celeridad con que es incorporado por
los agentes, del efecto que produce sobre los competidores y del grado de
aceptabilidad social>.

ITII.2. Tipologia de las innovaciones en salud humana y el cambio
tecnologico como motor del crecimiento del gasto

La conceptualizacion de la salud en su sentido mas amplio implica
considerar los diferentes factores determinantes del nivel de salud de las
poblaciones. En este sentido es cldsico reconocer cuatro grupos de factores
interrelacionados que actian como determinantes, estos son factores
ambientales, factores socioeconomicos, factores biologicos, a los que se
agrega un cuarto factor constituido por el propio sistema de salud, en tanto su
disefio y su nivel de desempefio afectan positiva o negativamente el nivel de
salud de los individuos.

Por tal motivo, la investigacion en salud puede referir a cualquiera de
estos grupos de factores. La investigacion biomédica comprende el estudio
de las enfermedades y sus condiciones especificas, el estudio y disefio de

BTECHNOLOGICAL REVOLUTIONS, PARADIGM SHIFTS AND SOCIO-INSTITUTIONAL CHANGE*
Carlota Perez. CERF, Cambridge University, UK and SPRU, University of Sussex, U.K.

Published in:Reinert, Erik (ed) Globalization, Economic Development and Inequality:An alternative Perspective,
Edward Elgar, Cheltenham, UK ¢ Northampton, MA, USA, 2004, pp. 217-242
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tecnologias y dispositivos para el diagndstico y tratamiento de las patologias,
y la investigacion de los procesos vitales involucrados en las patologias y
el bienestar de los individuos, lo que incluye la investigacion de las bases
moleculares, genéticas e inmunologicas de estos procesos.

Estas actividades pueden categorizarse en tres grandes grupos: la
investigacion en ciencias basicas que comprende la investigacion de los
procesos celulares, moleculares, genéticos € inmunologicos que constituyen
el sustrato de los procesos vitales; la investigacion clinica y epidemiologica,
entendida como aquella actividad que apunta a responder interrogantes
respecto a los procesos de enfermedad que afectan a individuos y grupos
de poblacion, que combina la investigacion con la atencion médica; y la
investigacion en el campo del disefio de los sistemas de salud y de las formas
de gestion de los servicios.

En forma esquematica puede decirse que tanto la investigacion clinica
y epidemioldgica como la investigacion en gestion de los servicios y de los
sistemas, constituyen el campo de la investigacion aplicada. Cuando de éstas
surgen nuevos procesos o productos tecnoldgicos de potencial aplicacion en la
practica, para los cuales se define una estrategia de incorporacién al mercado,
se esté ante la presencia de una innovacion.

Vale decir que las innovaciones en general y en el campo de la salud en
particular, abarcan un amplio universo de productos y procesos que incluye
de forma importante el disefio organizativo e institucional.

Este ultimo aspecto, es decir la innovacion en materia de gestion, ha
tenido una importancia y desarrollo crecientes en los ultimos afios. A juicio
de algunos autores, “es la gestion clinica y sanitaria la que permite reducir
la brecha entre lo que puede conseguirse y lo que realmente se consigue en
términos de salud para los individuos y las poblaciones”, razén por la cual las
innovaciones en estos campos resultan relevantes'.

¥Meneu, R.; Ortan Rubio, V.; Rodriguez Artalejo F.; “Innovaciones en gestion clinica y sanitaria”pp 9-10. Masson
2005.
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Pero ademas en el campo de la salud, las innovaciones derivadas de la
investigacion aplicada, en muchas ocasiones obligan a disefios innovadores
en materia organizacional y de gestion para el uso adecuado de esas nuevas
tecnologias.

Entre los principales resultados del encuentro realizado en el afio 2006
con el auspicio de COHRED (Council on Health Research for Development),
“Apoyando el desarrollo de sistemas de investigacion en salud en
Latinoamérica” se destaca la siguiente afirmacion: “La contribucion de la
investigacion en salud deberia —idealmente- estar vinculada a la reforma de
salud y podria dar apoyo al actual énfasis en la descentralizacion, presente en
muchos sistemas de salud en América Latina “

A su vez debe tenerse presente que las innovaciones derivadas de este
tipo de investigaciones pueden tener efectos diversos en el sistema. Las
innovaciones, como ya se ha mencionado al inicio, pueden ser sustitutivas
de tecnologias preexistentes, o puede tener caracter expansivo o incremental,
esto es, se agregan a las ya existentes, dando lugar a un aumento en los costos
de los procesos de atencion.

Existen dos tipos de problemas que suelen aparecer en los diagnosticos
del sector salud, tanto en paises desarrollados como subdesarrollados. Por un
lado la existencia de un elevado nivel de gasto sectorial, y por otro lado, un
crecimiento del mismo a tasas superiores a las del crecimiento del PBI, lo que
determina un sendero de expansion no sostenible en el tiempo.

El crecimiento secular del gasto esta asociado a una de las caracteristicas
esenciales en la dinamica del sector salud, la existencia de una brecha
cada vez mas grande entre lo que la medicina “puede hacer” y lo que es
“econdmicamente posible” hacer. Esta brecha se ha venido ensanchando a
una tasa creciente en el tiempo, particularmente después de la segunda guerra
mundial.

Unpardedécadasatraslasposibilidadesentérminosdetécnicasdiagnosticas
e intervencionistas que presentaba la medicina eran sustancialmente menores
que las que existen en la actualidad. Para ilustrar acerca de lo reciente de
algunos de los avances en esta area se puede mencionar por ejemplo que el
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desarrollo de los antibidticos data de la segunda guerra mundial, la tomografia
axial computada (TAC) data del afio 1972, momento en el que la empresa
EMI presento6 la primer version comercial de un tomoégrafo de rayos X, las
primeras imagenes de resonancia magnética se publicaron a principios de
1970 y sus aplicaciones médicas se han acelerado a partir de la década del
80.

Enlamedida que el progreso técnico en parte depende de las caracteristicas
de las formas de pago'” a los proveedores de servicios de salud, se puede
esperar que este proceso no siga indefinidamente en el tiempo si se modifican
los incentivos que estos mecanismos generan a la inversion en [+D.

A su vez, la implementacién de mecanismos de pago de tipo prospectivo
que se han venido instrumentando en el mundo, tienden a disminuir el
valor esperado de la rentabilidad en I+D, provocando ceteris paribus, una
disminucioén en este tipo de inversion.

Ademas, un nuevo escenario en el que predominan los mecanismos de
pago de tipo prospectivo genera las condiciones para que se procese una
modificacion en el tipo de progreso técnico que se busca desarrollar, pasando
a tener prioridad aquel ahorrador de costos. No obstante, dado que el proceso
de ajuste en el sendero de expansion tecnoldgico no es instantaneo, se siguen
generando presiones de costos que se traducen en problemas de equidad y de
gobernabilidad de los sistemas sanitarios.

Es asi que las sociedades se encuentran hoy frente al dilema de asignar
adecuadamente los recursos disponibles, siempre escasos en relacion a las
necesidades de cuidados médicos de la poblacion y al conjunto de opciones
que la tecnologia ofrece.

En funcion de la importancia creciente que tiene en la evolucion del
gasto en salud la incorporacion de innovaciones tecnologicas, una de las

15Un escenario en el que predomina los mecanismos de pago de tipo retrospectivo genera un ambiente mas propicio
a la incorporacion de tecnologicas (con prescindencia de su conveniencia) en la medida que “ablanda” la restriccion
econdmico-financiera.
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herramientas que en los paises desarrollados se ha implementado a efectos de
maximizar los resultados sanitarios, dada la inversion en salud que se realiza,
es la creacion de agencias de evaluacion tecnoldgica.

En el afio 1989 se crea en EEUU la Agency for Health Care Policy
and Research. La motivacion legislativa para su creacion fue que no sélo
es necesario evaluar las nuevas tecnologias en cuanto a su efectividad, sino
también en lo relativo a su forma de uso. La evidencia cientifica disponible
en cuanto a la existencia de una gran variabilidad en la practica médica
hacia ostensible que el uso de la tecnologia disponible era también variable
y por tanto utilizada en muchos casos de forma innecesaria. A efectos de
dimensionar la magnitud de esta variabilidad a continuacion se presentan
algunos ejemplos:

VARIACIONES EM LAS TASAS DE HOSPITALIZACION
SEGUM MOTIVO DE INGRESD POR REGHIN EM EEUU

Torroiabinctarmibin i rileni B4 & 70
HEhereCindmad & U pEnes. Mdwired do 75 afos 15°% & £HF
PrOSUISCRsTIAN & hombits mirones o8 75 s 15 o 50

En Suecia en 1988 se cred el Consejo Sueco de Evaluacion de Tecnologia
M¢édica. Estrategias similares se observan en otros paises como Canada,
Holanda, Reino Unido, Francia y Espafa. En este Gltimo pais se creo la Unidad
de Investigacion en Servicios de Salud (UISS) en el seno de la Direccion
General de Ordenacion de la Investigacion y Formacion (DGOIF).

“La mision de la UISS es proporcionar informacion cientifica de calidad
para contribuir a mejorar la eficiencia y equidad del sistema sanitario
espariol. Para cumplir su mision, la UISS tiene que llevar a cabo tres tareas
basicas: 1) Realizar analisis multidisciplinarios sobre problemas relevantes
que afecten al sistema de salud espariiol; 2) proporcionar los resultados de
los andalisis a los decisores (médicos, gerentes, planificadores, asignadores
de recursos, etc.) de tal manera que les ayude a comprender las probables
consecuencias de sus decisiones y a elegir entre estrategias alternativas; y
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3) promover la cooperacion entre investigadores y decisores. El proposito
ultimo de los proyectos de investigacion de la UISS es proporcionar
conocimiento fundamentado para el desarrollo practico de la eficiencia y
equidad de nuestro sistema sanitario. La Unidad, por lo tanto, desarrollara,
promocionard, y participard en proyectos interdisciplinarios basados en
informacion disponible y generara nueva informacion donde la disponible
no sea suficiente. La amplitud de aspectos a investigar y los multiples tipos
de analisis determinarian un trabajo inabarcable en la practica. Para
evitarlo, se requiere un enfoque pragmdtico y realista. En este enfoque, se
diseriaron tres procesos paralelos simultineos: 1) Definir areas tematicas
de investigacion y desarrollarlas con proyectos de investigacion concretos,
2) cooperar en proyectos con instituciones nacionales e internacionales de
probada experiencia en las areas temdticas elegidas, 3) incrementar los
recursos, tanto humanos como de dotacion técnica, y la formacion de las

personas que formen parte o colaboren con la UISS™"?,

Otra forma de visualizar est4 problematica y simultaneamente tener una
idea del nivel de produccion cientifica a nivel internacional, en el campo de
las ciencias de la salud, es considerar las publicaciones cientificas.

Elvolumen de publicacionesregistrado reafirmalacomplejidad y vastedad
del campo de la investigacion en salud lo que hace dificil su sistematizacion
y la identificacion de las principales lineas de desarrollo actuales a nivel
internacional.

Por otra parte, ese mismo fendmeno pone de manifiesto la necesidad
de ser selectivo en cuanto a las innovaciones que surgen o potencialmente
pueden surgir de la actividad de investigacion.

A efectos de avanzar en la identificacion de las principales areas de
investigacion en salud, se realizd una buisqueda a través de la Biblioteca
Virtual en Salud (BVSalud) (www.bvsalud.org) en cuatro bases de datos

16 Lazaro P, Pozo F, Ricoy JR. Una estrategia de investigacion en el Sistema Nacional de la Salud: II. Investigacion
en servicios de salud. Med Clin (Barc) 1995;
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relacionadas con ciencias de la salud'’, de articulos referidos a algunos temas
especificos seleccionados.

Los temas seleccionados fueron: biotecnologia, ingenieria genética,
farmacogenética, genémica, telemedicina, nanomedicina, robdtica,
xenotrasplnates y vacunas sintéticas.

A continuacion se transcribe la definicion de estos términos como
descriptores de la BVSalud ya que permite tener una idea del alcance de la
busqueda en cada caso.

Biotecnologia: Cuerpo de conocimientos relativos al uso de organismos,
células o constituyentes derivados de células con el fin de desarrollar
productos que son técnica, cientifica y clinicamente ttiles. La alteracion de
la funcidn bioldgica a nivel molecular (es decir, ingenieria genética) es una
cuestion central; los métodos de laboratorio utilizados incluyen tecnologias de
transfeccion y clonacion de organismos, algoritmos de analisis de secuencia 'y
estructura, bases de datos automatizadas y analisis y prediccion de la funcion
de estructuras de genes y proteinas

Ingenieria Genética: Modificacion dirigida del complemento genético
de un organismo vivo por técnicas como las que alteran el ADN, sustituyen el
material genético por mediacion de un virus, transplantan nucleos completos,
transplantan hibridos celulares, etc.

Farmacogenomica o farmacogenética Rama de la genética que se
ocupa de la variabilidad genética de las respuestas individuales a los farmacos
y al metabolismo farmacologico (biotransformacion).

Vacunas sintéticas: Pequenos péptidos sintéticos que recuerdan alos antigenos
de la superficie de patdgenos y que son inmunogénicos, o vacunas producidas

"LILACS (base de datos cooperativa de la red BVS que comprende la literatura relativa a las ciencias da salud,
publicada en los paises de Latinoamérica y Caribe, a partir de 1982); MEDLINE (base de datos de la literatura
internacional del area médica y biomédica, producida por NLM (National Library of Medicine, EUA) y que contiene
referencias bibliograficas y resimenes de mas de 5.000 titulos de revistas publicadas en los Estados Unidos y en otros
70 paises. Biblioteca Cochrane consistente en una coleccion de fuentes de informacion actualizada sobre medicina
basada en evidencia, incluyendo la Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas; SciELO - Scientific
Electronic Library Online: proyecto consolidado de publicacion electronica de revistas cientificas siguiendo el
modelo de Open Access, qué proporciona de modo gratuito, en Internet, los textos completos de los articulos de mas
de 290 revistas cientificas de Brasil, Chile, Cuba, Espaia, Venezuela y otros paises de América Latina
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con la ayuda de las técnicas de ADN recombinante. Estas ltimas también
pueden ser virus completos cuyos acidos nucleicos han sido modificados.

Genomica: El estudio sistematico de las secuencias completas del ADN
(GENOMA) de los organismos

Telemedicina: Prestaciondeserviciosdesaludpormediodetelecomunicaciones
remotas. Incluye los servicios de consulta y diagndstico interactivos.

Nanomedicina: Rama de la medicina relacionada con la aplicacion de
la nanotecnologia a la prevencion y el tratamiento de enfermedades.
Abarca la monitorizacion, la reparacion, la construccion y el control de
sistemas biologicos humanos a nivel molecular, merced a la utilizacion de
nanodispositivos y nanoestructuras concebidos mediante ingenieria. (Freitas
Jr., Nanomedicine, vol 1, 1999).

Operaciones remotas o robotica: Aplicacion de sistemas de control
electronicos computadorizados a aparatos mecanicos disefiados para realizar
funciones humanas. Anteriormente estaba restringido a la industria, pero
actualmente se aplica a 6rganos artificiales controlados por aparatos bidonicos
(bioelectronicos), como bombas automatizadas de insulina y otras protesis.

Trasplante heterdlogo o xenotrasplante: trasplante entre diferentes especies
Trasplante: Usado con organos, tejidos o células para trasplantacion de un
local a otro en el mismo individuo o de un individuo a otro de la misma
especie o de especies diferentes.
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Del cuadro precedente se puede ver que la mayoria de las publicaciones
corresponden a la base de datos Medline que concierne bdsicamente a
publicaciones del paises desarrollados, lo que no hace otra cosa que confirmar
la mayor produccion cientifica de estos paises frente a los de América Latina
y el Caribe (base Lilacs).

Por otra parte si se considera que los datos correspondientes a Medline
abarcan el periodo 1997 a 2008 y se los compara con la produccion para
estos mismos temas en el periodo 1966 — 1996. Se puede ver el importante
incremento que responde no sélo a un proceso generalizado de crecimiento
constante de publicaciones a lo largo del tiempo, sino también posiblemente
al desarrollo de estas disciplinas en los ultimos afios.

NUMERD DE REFEREMCIAS BIBLIGGRAFICAS SURGIDAS DE LA BUSQUEDA EN LA BVS
PARA TEMAS ESPECIFIC EM LA BASE DE DATOS MEDLINE . JUNIO 20008

Biptacnologia 11546 400
Ingenierin gendtica T 302 4054
Bitscnolo@ia ¥ vacunas aE a4
Farmacogenimica 3EED SEF
Xenotmnspantes 1 o
Tesbemasdicing 5307 128
Nanetecnolapia eSS

Historia climaca alectronica LTS 136
Rpksftica 4R4H S50
Medicamerios vy manipulaciin genética 11 B
Bioginbiti y msdicamentos 10 .
Fusréa: VS

La informacion precedente se complementd con una busqueda mas
afinada a través del servicio de biblioteca del Sindicato Médico del Uruguay,
de algunos temas seleccionados. La busqueda se centrd en tres revistas
médicas, The Lancet, The British Journal of Medicina y Journal of American
Medical Asociation para un periodo correspondiente a los dos ltimos afios.
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De alguna manera se puede observar que la ingenieria genética, al igual
que en el caso anterior es uno de los temas de mayor interés en la investigacion
biomédica. No obstante es importante resaltar la fuerte presencia de articulos
relacionados con innovaciones en el campo del manejo electrénico de la
informacion clinica.

I11.3. Innovaciones en salud y proceso de incorporacion tecnolégica en el

ARTICULOS PUBLICADOS EN THE LANCET, BMI Y JAMA ENTRE

MAYD 2006 ¥ MAYD 2008, RELACIONADOS CON TEMAS SELECCIONADOS
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Uruguay

Una primera aproximacion a la situacion del pais en materia de I+D en el
sector salud, permite advertir la existencia de actividades de investigacion poco
conexas entre si, en ciencias basicas tanto a nivel publico como privado.

Asimismo existe un cierto desarrollo de investigacion clinica en el ambito
de los hospitales con caracter docente y eventualmente en otros dmbitos, en el
que se desarrollan actividades asistenciales de caracter privado.

Sin embargo, en opinion de algunos expertos, los proyectos de
investigacion clinica en el Uruguay no califican para fondos concursables por
su bajo nivel de calidad. Esto hace que no sea posible participar en ensayos
multicéntricos internacionales lo que se agrava por la baja dedicacion horaria
de los investigadores o de los médicos con formacion para ello.
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Existen programas de formacion de investigadores en el area clinica, no
obstante hay un nimero bajo de profesionales que culminan los estudios de
doctorado por ausencia de incentivos suficientes.

Por tultimo, el area de investigacidon en organizacion y gestion refiere a
una dimensioén poco considerada en nuestro medio aunque de importancia
creciente en el contexto actual como lo es la incorporacion y el desarrollo
de modelos organizativos y de gestion innovadores que mejoren el nivel de
eficiencia de las empresas.

Dado este contexto, los productos o procesos innovadores surgidos a
partir de las actividades de I+D a nivel nacional aparecen como escasos y
consecuentemente las innovaciones que se incorporan al mercado de la salud
son tales en el contexto nacional pero no a nivel internacional (regional o
mundial).

No obstante, debe tenerse presente que en el campo del disefo
organizacional, la reforma sanitaria en curso, y particularmente su modelo de
financiamiento, constituye una innovacion de relevancia que debe valorarse
como tal, en tanto incorpora nuevas herramientas en las formas de pago que
apuntan en definitiva a mejorar el desempeno de los prestadores y por ende la
atencion médica de las personas.

El proceso de incorporacion de innovaciones tecnoldgicas en el sector
salud en nuestro pais parece haber estado explicado en buena parte por
“emprendedores” con escaso o nulo vinculo con el MSP y con la UDELAR.

La incorporacion tecnologica en estos casos se habria motivado por la
rentabilidad, o como elemento de diferenciacion institucional. Esto Gltimo
se explicaria por la existencia de barreras a la competencia en precios que
existe en el segmento mas significativo del sector privado de prestadores,
lo que hace que una forma de competir en un contexto de este tipo sea en
equipamiento tecnologico.

El proceso de incorporacion tecnologica de nuevo equipamiento pudo
haberse visto a su vez incentivado o facilitado en las ultimas décadas por el
atraso cambiario que ha existido en nuestro pais.
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Si bien este proceso de incorporacion ha tenido aspectos positivos,
permitiendo que en el pais exista capacidad para realizar técnicas diagndsticas
o procedimientos terapéuticos que en algunos casos no nos diferencian de los
paises desarrollados, ha tenido también aspectos negativos.

Su caracter espontaneo, sin que medie ni en forma indicativa un analisis de
evaluacion econdmica de las alternativas tecnologicas, es un problema que es
necesario corregir en el futuro. La existencia de una Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Médicas y el empleo de la evaluacion econdmica de tecnologias
son dos herramientas empleadas en los paises desarrolladas que han mostrado
tener un significativo impacto positivo tanto en la contencion del gasto como
en la obtencion de mejores resultados sanitarios.

La existencia de un proceso “racional” de incorporacién tecnoldgica
presupone que exista la capacidad de poder responder preguntas como:
(Cudl es la proporcion de procedimientos inapropiados que provee nuestro
sistema? ;Por qué son diferentes los resultados que se obtienen con un mismo
procedimiento en diferentes instituciones? ;Existe margen para aumentar la
calidad del proceso asistencial sin aumentar los costos? ;Se estd organizando
el manejo de la lista de espera de la forma mas adecuada? ;Es mejor la
estrategia A que la B para tratar o prevenir la enfermedad Y?

IV. Metodologia y resultados de las entrevistas realizadas

A efectos de contar con informacion de agentes vinculados directamente
al proceso de innovacidn tecnoldgica en el sector salud en nuestro pais se
realizaron una serie de entrevistas buscando cubrir distintas miradas. Es
asi que se entrevistd a actores vinculados tanto con el sector publico como
privado, y del sector académico tanto como empresarial. Para la realizacion de
las entrevistas se empled como guia orientadora el formulario que se presenta
en el anexo.

El perfil de los entrevistados fue establecido teniendo en cuenta su
participacion protagénica en areas vinculadas a la formacion de recursos
humanos para el area especifica, a la prestacion de servicios médicos, a la
regulacion de los mismos y a la investigacion en aspectos relacionados al
mejoramiento de la salud y la calidad de vida humana.
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Las personas entrevistadas en esta oportunidad fueron:

* Sr. Decano de la Facultad de Medicina, Dr. Salvador Schelotto.

* Sr. Subsecretario de Salud Publica y Presidente del Fondo Nacional de
Recursos, Dr. Miguel Fernandez Galeano

* Sra. Directora del Hospital de Clinicas de la Universidad de la Republica,
Dra. Graciela Ubach

* Sr. Director Ejecutivo del Instituto Pasteur-Montevideo, Prof. Dr. Guillermo
Dighiero.

* Sr. Director del Departamento de Desarrollo Biotecnologico y Produccion del
Instituto de Higiene de la Facultad de Medicina, Dr. Alejandro Chabalgoity

* Sr. Director Médico del Laboratorio Clausen, Dr. Gustavo Amaro

Para el analisis de la informacion derivada de las entrevistas se definid
una matriz que permite sistematizar la misma intentando identificar las
principales lineas de potencial desarrollo en materia de innovacion a nivel de
investigacion basica, de investigacion clinica o de innovacion organizacional
y de gestion.

Se definieron como dimensiones de analisis dentro de cada una de estas
areas los aspectos institucionales y los instrumentos o incentivos favorecedores
u obstaculizadores de las actividades de I+D, poniendo especial atencién en
la identificacion de aquellos incentivos mas potentes para el fortalecimiento
selectivo de las actividades de mayor relevancia estratégica para el pais en lo
que hace a innovaciones.

IV.1. Principales conclusiones obtenidas de las entrevistas

Como metodologia para el ordenamiento del resultado de las entrevistas
realizadas se resumen ordenadas de la siguiente manera:

a. Aspectos y consideraciones que son comunes a la mayoria de los
entrevistados

b. Aspectos particulares sefialados por algunos entrevistados y considerados
de interés

c. Conclusiones globales obtenidas de las entrevistas realizadas
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a. Aspectos y consideraciones comunes de la mayoria de los
entrevistados

De todas las entrevistas se desprende como uno de los principales
elementos en comun la necesidad de crear un “ambiente propicio” o “entorno
favorable” que incentive la investigacion en nuestro pais. El mismo se
encontraria determinado por los siguientes factores:

* Revision de la legislacion vigente ajustando y mejorando la proteccion
intelectual.

* Aplicacion de subsidios, exoneraciones, y agilizacion de tramites vinculados
a los permisos (profesionalizacion de los comités de ética y evaluacion de
proyectos) para la aplicacion de protocolos, etc.

* Incentivo de la asociaciéon publica y privada para el desarrollo de
investigacion.

* Incentivo del “espiritu investigador” a través de estrategias aplicadas en
etapas iniciales de la formacion médica (etapa estudiantil).

* Estimulo econémico.

* Aprovechamiento de la “diaspora” cientifica a través de afios sabdticos,
pasantias y otras modalidades que permitan la transferencia de conocimiento de
uruguayos residentes en el exterior a los residentes en el territorio nacional.

» Papel protagoénico del llamado “Departamento 20” del Ministerio de
Relaciones Exteriores.

» Aumento de la inversion del porcentaje del PBI destinado a I+D.

* Aumento de la masa critica de investigadores dentro de la comunidad
cientifica con mentalidad empresarial y de competencia.

* Fomento del desarrollo de la “investigacion clinica” ya que Uruguay cuenta
con escaso desarrollo y formacion en esas areas. Los recursos académicos
vinculados a la asistencia se encuentran dedicados a la docencia pero existe
escasa dedicacion y formacion para la “creacion de conocimiento” en esas
areas.

* Vinculo de la investigacion a la aplicacion y la produccion.

No obstante las carencias mencionadas precedentemente, los entrevistados
destacan algunos aspectos positivos ya existentes en el pais que favorecen y
potencializan el desarrollo de I+D. Estos son:
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* Recursos humanos calificados

* Seguridad y calidad de vida

* Integracion de un Bloque Regional
* Voluntad politica

Respecto a la conveniencia de la existencia de una agencia u organismo
de evaluacion de tecnologias médicas a incorporar al pais, los entrevistados
coinciden en la necesidad de creacion de un 6rgano de este tipo, que evalué
el costo/beneficio y la pertinencia de las nuevas tecnologias, en base a las
necesidades nacionales de la incorporacion. Se destaca que un organismo de
este tipo debe contar con personal competente en la materia y ser objeto de
una gestion de excelencia.

b. Aspectos particulares sefialados por algunos entrevistados y
considerados de interés

Oportunidad de produccion de vacunas tradicionales para
mercados no centrales. Este criterio se encuentra sustentado en que las
grandes multinacionales estan priorizando la produccién de productos
“no tradicionales” y muy caros (vacunas y medicamentos) con “target” en
mercados centrales (paises ricos) y han dejado de lado la producciéon de
“productos tradicionales”.

Esto ha generado una situacion de demanda insatisfecha y por tanto un
“nicho de mercado” para la colocacion de productos tradicionales (vacunas
clasicas por ejemplo). En base a ello seria rentable desarrollar plataformas
para su produccion ya que serian de facil colocacion.

Necesidad de mantener actualizado las areas de aplicacion de
tecnologia de punta que ya existen. Se deben disefiar mecanismos que
aseguren el mantenimiento estas areas que requieren de apoyo logistico
permanente para mantener el rango de calidad alcanzado (Ejemplo: Banco
de Organos y Tejidos, especificamente banco de tejidos dseos desecados
instalado y funcionando en Uruguay para demanda exterior).

Desarrollo de consultoria para agencias de innovacion de paises
desarrollados. El nivel de calificacion de los recursos humanos del pais en el
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area de investigacion hace que sean demandados por agencias de innovacion
de paises centrales, como evaluadores externos de potenciales inversiones
de estas agencias en proyectos de [+D. La ventaja para estas agencias deriva
del resguardo de la confidencialidad de la informacion relativa al proyecto
evaluado, debido a la menor implicancia de los evaluadores en el manejo
de la misma, y a la competitividad que significa la contratacion de personal
altamente calificado a menores costos.

Las ventajas para Uruguay derivanno solo del aspecto economico (rentabilidad)
sino de la acumulacion de conocimiento en areas de investigacion de punta al
mas alto nivel mundial.

Generacion de un “circulo virtuoso” de empresarios que visualice la
relacion entre mejorar el negocio y la competencia en materia de investigacion.
Para ello es necesario atraer al area de la investigacion, inversiones de grandes
empresas nacionales e internacionales.

La “investigacion fundamental” o basica debe ser apoyada y exigir la
maxima calidad ya que constituye el sustrato imprescindible para lograr
productos de investigacion con aplicacion.

No “correr” tras productos ya existentes o en desarrollo sino trabajar en
nuevos productos tales como nuevas vacunas relacionadas con enfermedades
animales trasmisibles al hombre o en productos relacionados con el cancer, la
enfermedad cardiovascular o las enfermedades neuroldgicas degenerativas.

Mejorar los controles de calidad de biotecnologia en Uruguay

Definir y desarrollar politicas de estimulo a la investigacion clinica por lo
menos a condiciones de Fase I y explotar areas de oportunidad, como el centro
de trasplante de medula 6sea del Hospital Maciel que presenta condiciones
para investigacion clinica de Fase I, II y hasta III.

Posicionarse por encima de la calidad exigida en mercados centrales
debido a la débil presencia de Uruguay en el mundo. Es decir, a paises como
India o similares se les abren mercados mas facilmente con un nivel de calidad
“estandar”, mientras Uruguay debe “demostrar’” mayores niveles al estandar
para ser tomado en cuenta en esos mercados.
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Generar conciencia en la sociedad y en la Universidad de la importancia
de la investigacion en salud y su impacto en el desarrollo del pais.

Facilitar la creacion y la iniciativa del investigador, a la vez de informar
cuales son los problemas y las necesidades nacionales, pero sin dirigir, desde
el gobierno, en ese sentido.

Generarunmarcoregionalde“ingenieriamédica”analizandooportunidades
de mercado. Existe particularmente un potencial de desarrollo en la Catedra
de Inmunobiologia de la Facultad de Medicina, donde se esta investigando en
materia de produccion de insulina y otros productos biologicos, asi como en
terapias moleculares y en el potencial terapéutico de la flora autdctona.

Dado que gran parte de las dificultades de Uruguay se vinculan a un
problema de escala, se entiende necesario el establecimiento de asociaciones
con otros paises para el desarrollo de [+D asociados a proyectos productivos,
en las que Uruguay ofrezca una plataforma de investigacion y produccion
para el mercado regional.

c. Conclusiones globales obtenidas de las entrevistas realizadas

Existe un conjunto de apreciaciones comunes entre los entrevistados que
podrian considerarse basicas o minimas para el desarrollo de [+D, no solo en
el area de la salud sino en cualquier otra.

Luego se consignan una serie de apreciaciones particulares de las cuales
surgen algunas propuestas concretas de direccionamiento dentro de las cuales
probablemente y por la calificacion de los entrevistados, seria aconsejable
profundizar.

Sin embargo la principal conclusion del analisis del conjunto de las
opiniones obtenidas es que no es posible arribar a una definicion especifica
sobre cual o cuales son las areas especificas en las que invertir recursos,
ni cual es el direccionamiento que el pais deberia tomar, basandose en este
muestreo.
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V. Recomendaciones

Encuadre general de las recomendaciones presentadas

Las recomendaciones que se presentan estan alineadas con las que surgen
de la I Conferencia Latinoamericana de Investigacion e Innovacion en Salud
realizada en abril de 2008 (que se adjuntan como anexo), si bien en algunos
aspectos ponen el énfasis en temas que no necesariamente estan contemplados
expresamente en ese documento. Las particularidades del sector salud en
el Uruguay asi lo ameritan, ya que no debe perderse de vista la situacion
coyuntural de cambio por la que atraviesa y su importancia en términos de
proceso hacia la consolidacion de un nuevo modelo de sistema.

Las oportunidades de inversion en I1+D en el sector de la salud deberian
estar principalmente orientadas a contribuir a la solucion de los principales
problemas sanitarios que afectan a la poblacion del pais, al fortalecimiento del
sistema sanitario como respuesta eficiente y sustentable a dicha problematica,
y al desarrollo de innovaciones relacionadas con otros problemas de salud
humana que puedan representar oportunidades de mercado con proyeccion a
nivel regional o mundial, con independencia de la problematica sanitaria de
mayor prevalencia.

Para que ello sea asi resulta obvia la necesidad de conocer la realidad
epidemioldgica de la sociedad, ya que es en funcion de su conocimiento que
pueden identificarse los principales problemas de salud y definirse de manera
consistente las prioridades de accion y las intervenciones y prestaciones a
aplicar. Esto no supone circunscribir exclusivamente la investigacion a los
problemas de mayor prevalencia en términos epidemiologicos, sino que debe
ser abarcativa de aquellas necesidades de salud que siendo propias del pais o
la region, presentan caracteristicas tales que mas alld de su magnitud ameritan
una priorizacion en términos cualitativos.

Sin embargo en este campo Uruguay adolece de importantes problemas
de informacion que no le permite avanzar mas alld del conocimiento
relativo a las causas de muerte. No existen datos confiables que permitan la
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caracterizacion epidemiologica de la morbilidad'®.En Uruguay se sabe de qué
muere la gente, pero no de qué enferma con mayor frecuencia.

Por ejemplo, a pesar de que existen indicios fuertes de que el nimero de
personas afectadas por la depresion en Uruguay seria significativo (siendo la
principal causadeausentismolaboral)y crecienteeneltiempo, escasiinexistente
la informacion confiable al respecto. Los medicamentos antidepresivos son
en la actualidad los mas vendidos luego de los cardiovasculares.

Esto es asi porque no existen registros sistematicos de morbilidad a nivel
de los servicios de atencion médica, pero ademas porque hay un muy escaso
desarrollo de la investigacion en el area de la epidemiologia. Esto hace que
no se conozca la prevalencia y la incidencia de las enfermedades, sobre todo
de aquellas que es razonable suponer que son las mas importantes del punto
de vista cuantitativo, o que por su trascendencia en términos econdmicos o
sociales, resulta relevante su conocimiento.

De esta manera, la definicion de prioridades sanitarias se ve francamente
dificultada y aun cuando se definen determinados problemas de salud como
prioritarios resulta dificil establecer metas cuantitativas concretas a alcanzar,
porque se carece de los datos minimos bdsicos para conocer el punto de
partida.

Estas dificultades, importantes de por si, adquieren una mayor dimensioén
aun, si se las considera en el actual contexto de reforma sectorial. Esta, que
supone en si misma una innovacion en materia de disefio institucional, y
particularmente en lo concerniente a los mecanismos de financiamiento y
reembolso a los proveedores, introduce cambios que hacen muy relevante
el conocimiento de la epidemiologia, en tanto ésta es un elemento central
para la definicidon de las metas asistenciales que constituyen un componente
del reembolso a los prestadores. En tanto una porcion del financiamiento de
los prestadores se asocia a la atencion prioritaria de determinados problemas
sanitarios, existe un incentivo para las empresas a desarrollar nuevas
modalidades de atencion y de gestion que aseguren el logro de las metas.

8 El Ginico estudio existente en el pais acerca de carga de enfermedad fue realizado a principios de los 90 y adolece
de habar sido realizado en un marco de carencia de la informacion necesaria para una adecuada medicion.
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El avance, la profundizacion y éxito del proceso de la reforma sanitaria
dependen en gran medida del desarrollo de innovaciones en el area de su gestion,
tanto sea desde la perspectiva macro es decir del disefio y administracion del
sistema en su conjunto, como desde el punto de vista de las empresas que lo
integran.

Es imperioso avanzar en el disefio de herramientas e instrumentos
novedosos que apunten a tomar en cuenta y en lo posible hagan confluir,
los saberes epidemioldgico, administrativo y econdmico, de forma tal de
generar condiciones propicias para que el sistema sea capaz de dar respuestas
eficientes a los problemas de salud de la poblacion en un contexto sustentable
de mediano y largo plazo.

Esto se traduce en la generacion de innovaciones provenientes tanto del
campo de la investigacion basica, clinica y epidemiologica, como del ambito
del desarrollo organizacional lo que supone un disefio institucional consistente
que se acompaiie de los necesarios cambios en la politica de recursos humanos
en salud sin los cuales no resulta posible su efectiva aplicacion.

Esta institucionalidad debe comprender el disefio de incentivos adecuados
que estimulen las actividades de [+D y consecuentemente de las innovaciones
que de ellas se deriven, sin que necesariamente se defina previamente un
determinado nivel de gasto asociado al PBI y asumiendo que, como ya se
menciono, existe un alto nivel de incertidumbre respecto a los retornos
econdémicos derivados de la inversion en I+D, tanto en términos de resultados
como en términos temporales.

Por tal motivo, las recomendaciones que se presentan, a la vez que
abarcan dimensiones relativas al desarrollo de I+D en el campo de la ciencias
basicas, tienen como eje conductor el desarrollo de innovaciones que apunten
a mejorar sustantivamente el disefio y la gestion del sistema sanitario.

No obstante lo sefialado, parece légico también, profundizar en el
conocimiento de la situacion actual de [+D en el sector de la salud a efectos
de recoger elementos para la definicion de una estrategia en la materia.
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V.1. Realizacion de una agenda prospectiva de innovacion en medicina y
biotecnologia

La existencia de fallas de mercado justifica la intervencion del sector
publico en la provisién de conocimiento bajo la forma de bien publico, no
obstante no existen a priori elementos que permitan definir la forma en que
esta provision debe ser llevada adelante.

Laasignacion de recursos para la creacion de conocimiento como es obvio
se realiza en condiciones de incertidumbre en lo que hace a la obtencion de los
resultados esperados como en lo que hace a las condiciones de aplicabilidad
de tal conocimiento. La asignacion de recursos a la generacion de invenciones
tiene en lineas generales un mayor nivel de incertidumbre que la innovacion y
la difusion. A su vez, destinar fondos a lineas de investigacion ya existentes
presenta un menor nivel de incertidumbre que la aplicacién de fondos que
impliquen un punto de inflexion en el sendero de investigacion prevaleciente.
Esto pone de manifiesto la necesidad de considerar a la hora de definir una
agenda de investigacion dos dimensiones, la aplicabilidad de los resultados
obtenidos y la probabilidad de obtener resultados.

Lo dicho previamente es valido para cualquier area del conocimiento,
presentandose en el area de la salud algunas especificidades que es necesario
tener en cuenta a la hora de definir la estrategia para la asignacion de recursos
en la investigacion biomédica.

Uno de los principales componentes de la demanda de innovaciones de
producto como de proceso en los diferentes sectores de la economia tiene que
ver con la reduccion de los costos de produccion, o la capacidad de generar
las condiciones de diferenciacion de productos que den lugar al poder que se
desprende de estructuras de mercado de competencia monopolistica. Si bien
estos factores no tienen porque estar ausentes en la demanda de innovaciones
del sector salud, el impacto directo que sobre la calidad de vida pueden tener
las innovaciones tecnoldgicas crea una situacion particular.

Como ya fue mencionado, unas de las caracteristicas del funcionamiento
del sector salud a nivel internacional es la tendencia al crecimiento de su gasto
como proporcion del PBI, siendo la incorporacion de nuevas tecnologias uno
de los determinantes de esta tendencia.

»



Area Salud

A su vez, confluye en el proceso de generacion de nuevos conocimientos
vinculados al sector salud una basta diversidad de areas del conocimiento
con alto nivel de especificidad. Para dar cuenta de la diversidad de areas se
puede mencionar la interaccion que se presenta por ejemplo entre ingenieria
electronica, ingenieria mecanica, biologia y quimica molecular. Para mostrar
el alto nivel de especificidad se pueden mencionar las areas de investigacion
relacionadas al estudio del genoma humano y la postgendmica (estudio de la
composicion proteica de las células).

(Como definir en un contexto de alta complejidad como el que se
presenta en el sector salud una estrategia que sea a la vez consistente con los
lineamientos generales del PENTA y que genere la suficiente legitimacion
social?

Dado que no se cuenta con planes estratégicos anteriores en esta area que
puedan ser empleados como punto de partida luego de su evaluacion critica, ni
se cuenta con una institucionalidad fuerte que permita delimitar los alcances
que deberia tener un plan estratégico, el camino que se propone recorrer es el
de fortalecer la institucionalidad por un lado creando, tal como se plantea mas
adelante, una agencia nacional de evaluacioén de tecnologias en salud. Por
otro lado se propone dotarla entre otras herramientas de informacion acerca
de la vision de quienes hoy estan definiendo el sendero de expansion del
conocimiento en el 4rea de la salud.

Por otra parte, tal como surge de las conclusiones generales de las
entrevistas realizadas, es necesario contar con un relevamiento amplio de las
diferentes actividades de [+D que se estan desarrollando en el campo de la
salud en Uruguay. El conocimiento de los diferentes grupos, organizaciones
y empresas que estdn abocados a la investigacion y las areas o campos
especificos en los que lo estan haciendo resulta trascendente para caracterizar
adecuadamente el estado del arte en esta materia, a la vez que resulta
imprescindible como punto de partida para la conformacion de una red de
I+D en salud.

Es importante destacar que no se debe poner el foco exclusivamente
en la Investigacion Nacional Esencial en salud, sino que el mismo debe
estar en la necesidad de construir un Sistema Nacional de Investigacion en
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materia de salud. Esta construccidon requiere entre otros elementos de la
existencia de mecanismos confiables para la determinacion de las prioridades
en investigacion, del desarrollo de estructuras de gestion capaces de llevar
adelante las politicas definidas y de estrategias de desarrollo de recursos
humanos.

Por todo lo expuesto se propone la realizacion de una Encuesta Nacional
de Innovacion en Ciencias de la Salud.

A modo meramente indicativo se presentan a continuacion un conjunto
tentativo de areas a incorporar y del perfil propuesto de los encuestados.

Areas del conocimiento tentativas a relevar en la encuesta:

* Bioinformatica

* Bioprospeccion de la biodiversidad

* Desarrollo de medicamentos y otros a partir de especies vegetales.

* Desarrollo de software aplicado a la interpretacion de imagenes.

* Captacion interna de imagenes.

» Componentes de visualizacion interna.

* Ingenieria genética

* Microcirugia. Cirugia de alta precision.

* Proteémica

* Captacion externa de imagenes.

* Captacion de imagenes de mayor precision y menor riesgo.

* Cirugia guiada por imagenes

* Construccion de modelos virtuales de pacientes para diagndstico y
seguimiento.

* Integracion de imagenes diagnosticas con software analitico.

* Medicamentos y otros a partir la manipulacion genética de microrganismos.
* Software aplicado a la robotica.

* Vacunas a partir de biotecnologias o tecnologias de sintesis.

» Farmacogenomica centrada en el targeting de respuesta a los medicamentos.

* Gendmica

* Medicina prospectiva. Predisposicion genética como alternativa en prevencion.
* Metaboldémica

* Planificacion y simulacion virtual de las cirugias.
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* Telemedicina para consulta y diagndstico. Consulta y diagnostico en linea.

* Terapias celulares. Transplante de células y tejidos sin ingenieria genética.

* Terapias celulares con manipulacion genética. Terapia génica. Genoterapia.
* Equipos y dispositivos de mecatronica y roboética para tipos especiales de
cirugia.

* Nanotecnologia

« Organogénesis. Organos e implantes bioldgicos con técnicas de cultivos
celulares.

* Alimentos genéticamente mejorados para mejorar la nutricion de la
poblacion.

» Xenotransplantes. Manipulacidén genética y clonacion animal para 6rganos
y tejidos.

* Robots quirtrgicos para ganar precision en los procedimientos.

*» Telemedicina y robdtica para la realizacion de procedimientos quirargicos.

Tipo de profesionales a ser incluidos en la encuesta

* Medicina

* Bacteriologia

* Biologia

* Microbiologia

* Quimica

* Ingenieria Quimica

* Quimica farmacettica
* Ingenieria Electronica
* Ingenieria Eléctrica

* Ingenieria Biomédica
* Ingenieria Meca’nica
* Fisica

* Biofisica’

* Odontologia

* Otros

Instituciones u organizaciones a incluir en la encuesta

* Facultad de Medicina
* Facultad de Quimica
» Facultad de Ciencias
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* Facultad de Veterinaria

* Facultad de Ingenieria

« Instituto Clemente Estable

* Instituto Pasteur

* Programa de Ciencias Bésicas (PEDECIBA)
* Industria Farmacéutica

Ademas deberan identificarse a los efectos de ser encuestados, personas
que sean capaces de aportar elementos acerca de los factores de demanda de
las innovaciones.

Con la consulta nacional se busca conocer las opiniones de investigadores
y médicos en aspectos tales como:

* El impacto esperado de tecnologias y campos de la ciencia que se perfilan
como posibles fuentes de innovacion en los proximos 10 afios.

* Una evaluacion de la viabilidad de desarrollar esas tecnologias y lineas de
investigacion en el pais en las condiciones actuales.

* Para aquellas 4reas que se entiendan de alto impacto y baja viabilidad las
condiciones que mejorarian esta.

* La opinién acerca de las factores que explican la baja actividad de
investigacion en el area y los mecanismos mas eficientes para revertir esta
situacion

* Presupuesto indicativo para el desarrollo de lineas especificas de trabajo

La realizacion de talleres como herramienta complementaria

En la medida que de la encuesta se podra sacar un mapeo que reflejara
la opinion promedio de los investigadores y demandantes de innovaciones
del sector salud del pais, la realizacion de talleres de discusion permitiria
enriquecer la informacién que esta aporte.

Coordinacion con la agencia
Para que la encuesta tome un valor estratégico que justifique su realizacion

debe formar parte del plan estratégico de la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias en el sector salud cuya propuesta se desarrolla mas adelante.
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V.2. Conformacion de una red de I+D en salud e incentivos a la
conformacion de emprendimientos conjuntos

Es necesario generar estimulos para el desarrollo de una red que permita
articular y coordinar los distintos proyectos de investigacion en curso y que
opere como facilitador de la conformacion de proyectos interinstitucionales,
que permitan entre otras cosas la articulacion ptblico — privada.

El objetivo es la creacién de una red de investigacion en ciencias de la
salud, que integre la multiplicidad de instituciones y actores que desarrollan
estas actividades a fin de dotar al sistema de una logica minima centrada
en objetivos comunes que evite la superposicion de esfuerzos y permita la
coordinacion de las estructuras estatales y privadas, que permita a la vez hacer
operativo el plan estratégico que se defina a partir de la encuesta planteada
anteriormente.

Es imprescindible para ello generar condiciones que faciliten la
complementacion entre los ambitos de investigacion académicay los proyectos
innovadores que surgen del sector productivo.

Para que esto pueda verificarse es necesario disefiar alternativas que
flexibilicen las rigideces derivadas del marco normativo y organizacional de
las estructuras universitarias, de manera tal de facilitar el relacionamiento
con el sector privado y la conformacion de emprendimientos conjuntos,
potenciando y multiplicando las experiencias positivas que en este sentido se
han producido en los ultimos afios.

A partir de la red de I+D podran desarrollarse plataformas
interinstitucionales de investigacion e innovacion, en temas especificos, en
contextos de acuerdos regionales que aseguren una ampliacion del mercado
que haga redituable la proyeccion productiva de los emprendimientos.

Es posible avanzar en el desarrollo de productos y procesos a partir de
investigacion basica y aplicada en el area biotecnoldgica. En este sentido se
destaca en particular la posibilidad de avanzar en la produccion de vacunas
“tradicionales”.
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De igual forma, consistente con la politica de farmacos genéricos definida
por la autoridad sanitaria, aparece como necesario y factible el desarrollo de
laboratorios capaces de producir estudios de bioequivalencia, imprescindibles
para evaluar la condicion de “genéricos” de los medicamentos que ingresan al
mercado, al tiempo que constituyen una infraestructura basica e imprescindible
para la realizacion de estudios clinicos de fase III

De tal manera, la conformacién de plataformas para la produccion de
productos innovadores con proyeccion regional, a partir de emprendimientos
interinstitucionales, puede redundar en beneficios adicionales en materia de
desarrollo de innovaciones en el area de la investigacion clinica

V.3. Innovaciones en la formacion de recursos humanos del sector

El desarrollo de I+D requiere cambios en la politica de formacion de
recursos humanos, tanto a nivel de grado como de posgrado.

A pesar de que este campo es muy vasto y que abarca muy distintas
disciplinas y profesiones, se concentrara el andlisis y las recomendaciones
en el ambito de la formacién médica. En tanto la orientacion de las mismas
estd muy dirigida a los aspectos institucionales, y a la innovacion en materia
de disefo organizacional y de gestidon, y particularmente en el contexto de
reforma del sistema de salud, se ha optado por focalizar la atenciéon en la
formacion médica, en tanto sigue siendo el recurso central de los procesos del
sector de la salud.

No es posible pensar en innovaciones en el area de la gestion sanitaria
sino se introducen innovaciones en la formacion académica de los médicos y
de los especialistas,

En primer término, son necesarios cambios cualitativos en la formacion
de grado, que incluyan un enfoque cientifico mas riguroso de la préctica
médica y que apunten a generar un perfil de médicos con una mayor capacidad
de analisis critico. De esta manera se apunta a dotar a los profesionales de
las habilidades necesarias para un ejercicio profesional basado, aunque no
exclusivamente como resulta obvio, en la evidencia cientifica disponible.
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Los modelos de gestion clinica, considerados como innovadores, en el
ambito de la administracidn sanitaria, se sustentan en un enfoque de este tipo
en el que se busca dotar a la practica médica de una mayor racionalidad, a
fin de minimizar el uso innecesario de recursos y tecnologias que no agregan
valor al proceso de atencion de las personas.

Por otra parte estos cambios en la formacion médica, posibilitan el
desarrollo de profesionales preocupados por la investigacion clinica, entendida
¢sta como base para la aplicacion de una medicina de buena calidad que
propicie mejores resultados de salud en la poblacion.

Respecto a la politica de formacion de posgrado deberia propiciarse la
formulacion de una politica explicita que fomente el desarrollo de aquellas
especialidades que se identifican como mas relevantes para la solucion de los
problemas de salud de mayor prevalencia.

Resulta claro por lo expuesto anteriormente, que la formacion en el area
de laepidemiologiay el estimulo a desarrollo de investigaciones en esta area
es de importancia capital para conocer y mantener actualizada la situacion
de salud de la poblacion, contribuyendo de forma sustantiva, mediante el
aporte de evidencia cientifica, al proceso de toma de decisiones en la fase de
priorizacion de los problemas por parte de los responsables politicos de las
mismas.

De forma mas general, la formacion de especialistas médicos, deberia ser
objeto de un proceso de reconversion, ya iniciado de alguna manera, en el que
se fortaleciera de manera decisiva el sistema de residencias médicas como
mecanismo exclusivo de formacion.

Todo esto implica un redisefio institucional que defina con claridad los
ambitos de competencia del Ministerio de Salud Publicay de la Universidad de
la Republica, en particular la Facultad de Medicina y su Escuela de Graduados
en la determinacion de la politica de recursos humanos del sector.

Desde otra perspectiva, y yendo mas alla de lo estrictamente médico,
es importante destacar un elemento surgido de las entrevistas, que hace a la
formacion académica de los investigadores.
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En este sentido parece importante propiciar la conformacién de
mecanismos que posibiliten un vinculo permanente de los investigadores
uruguayos en el exterior con los grupos e investigadores radicados en el
pais.

Este vinculo podria incluir la elaboracion de programas que apunten
a fortalecer las capacidades de investigacion instaladas en el Uruguay y
eventualmente los proyectos en curso, mediante sistemas de pasantias en el
medio local de los investigadores uruguayos radicados en otros paises. Estas
pasantias tendrian fines docentes, de consultoria o de asesoramiento a los
investigadores locales.

V.4.Incorporacion y desarrollo de tecnologias de la informacion aplicadas
al sector

El éxito de la reforma de la salud requiere la introduccién de cambios
e innovaciones en materia de organizacion de la atencion médica,
particularmente la introduccion de nuevas modalidades de atencion. Esto se
hace particularmente ostensible a nivel de la atencion ambulatoria, en la que
es preciso reformular las formas de trabajo y de atencién para dar respuesta
eficaz a los problemas sanitarios mas frecuentes, minimizando los costos
ocultos (de busqueda sobre todo) para los usuarios.

Sin embargo, si bien los problemas organizacionales se pueden observar
mas claramente en esta modalidad de atencion, no debe dejarse de lado la
situacion de las restantes modalidades en las que es posible advertir también
problemas de disefio que es preciso encarar para mejorar el nivel de calidad
asistencial.

Existe a este respecto una problematica comun a todo el sistema que
atraviesa verticalmente los distintos niveles de atencion por los que los usuarios
transitan en sus procesos asistenciales. Este problema refiere basicamente a la
informacion relativa a las distintas contingencias de salud por las que pasan
los individuos a lo largo de su vida, y cuya expresion mas acabada es la
historia clinica.
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En este ultimo sentido el actual sistema de registros puede catalogarse
de andrquico, no existiendo una historia clinica unica, lo que genera una
fragmentacion de la informacion relativa al usuario (verdadero duefio de la
misma) en tantos pedazos como servicios o niveles de atencion recorra.

Esta situacion ademds del efecto negativo que tiene para las personas,
genera un impacto adicional sobre el conjunto del sistema, ya que no permite
la recoleccion de informacion basica que permita la caracterizacion de la
morbilidad de la poblacion del pais y de los diferentes grupos segun institucion
de cobertura o de otras caracteristicas comunes. Esto como ya se dijo genera
fuertes dificultades para la definicion de prioridades sanitarias.

La inexistencia de una historia clinica inica reconoce entre otras causas
un inadecuado sistema de referencias y contrarreferencias de los pacientes
entre los diferentes servicios o niveles que intervienen en la atencion de los
individuos. Este hecho pone en entredicho la continuidad de la atencidn,
atributo que hace a su integralidad, y afecta seriamente la capacidad y calidad
resolutiva de los servicios, por cuanto genera condiciones propicias para
que en estos se superpongan indicaciones (cuando no contraindicaciones),
estudios y decisiones clinicas sobre un mismo paciente. Estos hechos ademas
de generar un gasto evitable, que obviamente afecta la eficiencia del sistema,
representan elementos de mala calidad de la atencion médica.

Esta situacion se encuadra ademds en un contexto en el que los sistemas
de informacion utilizados pueden caracterizarse como inadecuados para
la gestion. Los mismos, en general, no disponen de indicadores basicos en
tiempo y forma, que permitan mejorar la calidad de los procesos de toma de
decisiones, tantos sea en materia de elaboracion de politicas de salud, como
de planificacion de inversiones o gestion presupuestal, por nombrar algunos
ejemplos.

La reformulacion de la situacidn actual, en linea con los propositos de la
reforma sanitaria, deberia apuntar al desarrollo de un sistema de informacién
util para la gestion, basado en tecnologia actualizada, lo suficientemente
preciso, agil y flexible para que en tiempo real permita:

* Definir, disefiar, implementar y monitorear politicas especificas para el
sector salud.
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* Unificar e integrar la informacion disponible de cada usuario.

* Detectar, identificar y realizar el seguimiento de la poblacion susceptible a
un riesgo en particular definido por la autoridad sanitaria.

* Planificar los presupuestos y las inversiones en base a las reales necesidades,
evitando los dos extremos: el exceso y la escasez (eficiencia)

* Monitorizar el cumplimiento de las prestaciones definidas por la autoridad.
* Controlar la calidad de los servicios prestados.

* Contar un sistema de alertas sanitarias, con herramientas rapidas y eficaces
para enfrentar problemas de salud de alta prevalencia y aumento de la
incidencia de casos especificos y eventuales epidemias.

En ese sentido se considera prioritario avanzar sobre el disefio de un
sistema de gestion de informacion electronico que incluya la historia clinica
como centro del mismo, que brinde ademas las herramientas necesarias y
funcionales para la implementacion de los cambios en la organizacion de la
atencion que la reforma precisa.

V.5. Innovacion organizacional en el contexto de la reforma sectorial:
desarrollo de la atencion primaria

En nuestro pais, la creacion del Sistema Nacional Integrado de Salud,
hace especial énfasis programatico en el desarrollo de la asistencia en el
primer nivel de atencion, al igual que lo han hecho otros sistemas de salud en
el mundo.

Diariamente surgen estudios que demuestran que los sistemas de salud,
apoyados en la estrategia de atencion primaria de salud (APS), son los més
aceptados por la poblacion a la vez que presentan mejores relaciones de costo/
efectividad.

Existe pues una convergencia ideal de dos factores claves para las
sustentabilidad de un modelo que, a la vez de ser equitativo, solidario e
integral, permite una mejor utilizacion de los recursos econdémicos destinados
al sector.

No obstante, la mencionada modalidad cuenta con escasos 60 afios
de desarrollo a nivel mundial. Ello hace que el escenario sanitario, visto
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de cualquier angulo, no se encuentre aun preparado para su eficiente
aplicacion.

Para que esto ocurra es necesario introducir cambios en los curriculos
educativos de las instituciones formadoras de recursos humanos, en la
psicologia de los médicos y de los usuarios, en la infraestructura y la gestion
de los servicios, de manera tal de modificar el enfoque histdricamente
predominante basado en un modelo menos abarcativo y mas reduccionista de
la concepcion de salud.

Dentro de este marco los médicos especialistas generalistas vienen
progresivamente cobrando un particular protagonismo en la implementacion
de esta estrategia por lo que es necesario contemplar este aspecto a la hora
de definir los perfiles profesionales funcionales a un modelo centrado en el
desarrollo del primer nivel de atencion.

La investigacion en este ambito, si bien aumenta progresivamente, aiin
es escasa y los niveles de conocimiento de la epidemiologia, la eficacia de
las estrategias terapéuticas clasicas y las guias diagnosticas, se encuentran
severamente cuestionadas cuando su aplicacion se proyecta sobre una persona
“sana” o sobre una persona con alguna patologia cronica de alta prevalencia,
pero que deambula, trabaja y vive “normalmente”, alejada de los hospitales,
de los centros asistenciales, de la alta tecnologia e incluso del conocimiento
cabal de las Instituciones formadoras de recursos humanos.

Un cambio de paradigma de esta magnitud implica reformular e
innovar respecto a las politicas de inversion en el sector, a los curriculos
de las instituciones formadoras de recursos humanos, a la identificacion
de la tecnologia necesaria y apropiada para su implementacion y a su
sistema de gestion.

Puede afirmarse que el primer nivel de atencion y la atencion primaria
de salud, constituyen un campo fértil, de una amplitud incomparable para la
innovacion en salud humana.

Generar un marco favorable redundara en una mejor calidad de atencion,
mejores resultados en salud y mejor aplicacion de los recursos econdmicos.
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Pasar del discurso a la praxis constituye uno de los desafios mas relevantes
de cualquier reforma sanitaria moderna y debe formar parte de los “nortes”
claves de la innovacion en salud humana.

V.6.Creacion de una Agencia de Evaluacion de Tecnologia

Del andlisis precedente acerca de las fallas de mercado existentes en el
sector, de la experiencia internacional en relacion a la intervencion del Estado
en el proceso de innovaciones tecnologicas en el sector salud, asi como de
la descripcion de lo que en la materia ha sucedido en nuestro pais, surge
como una recomendacion de primera linea la creacion de una Agencia de
Evaluacién de Tecnologia Sanitaria.

La propuesta, que se fundamenta en elementos que se desprenden de
la aproximacion diagnodstica realizada y de los insumos derivados de las
entrevistas efectuadas, apunta basicamente a dotar a la gestion de la tecnologia
de la salud, de una racionalidad consistente con los objetivos sanitarios del
sistema y con su sustentabilidad social y financiera de mediano y largo
plazo.

Necesidad de evaluacion de la tecnologia sanitaria

El concepto de tecnologia médica abarca, como lo establece la OMS y
diversos autores, una serie amplia de productos, servicios y procesos.

En este sentido se incluyen en ella los instrumentos, técnicas, equipos,
dispositivos, medicamentos, procedimientos médicos y quirrgicos, sistemas
de informacién, programas sanitarios, asi como formas de organizacion de
los servicios de salud, destinados a la prevencion, diagndstico, tratamiento
y rehabilitacién de condiciones clinicas especificas y a mejorar la calidad de
vida de los individuos y de la comunidad.

Como resulta obvio, desde esta perspectiva, toda innovacion referida a
estos componentes implica nuevas tecnologias médicas.

Existen distintos factores que dan fundamento a la necesidad de evaluar
la incorporacion y aplicacion de las tecnologias en el campo de la salud.
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El primer elemento a considerar es el desarrollo constante y acelerado de
nuevas tecnologias, que hace que exista un numero cada vez mayor de nuevas
tecnologias disponibles, cuyo costo también es creciente.

Un segundo aspecto de importancia es que las nuevas tecnologias no
son en general sustitutitos mas econdmicos de las tecnologias precedentes
sino que son o bien, sustitutos que implican un mayor costo con ganancias en
efectividad clinica muchas veces dudosa o complementarias de las anteriores
incrementando el costo del sector. Esto es una caracteristica propia del campo
de la salud que dificilmente se verifica en otros sectores de actividad. Se trata
pues, de innovaciones expansivas.

Otro elemento relevante aunque no diferencial del sector, es que muchas
de las nuevas tecnologias se derivan de procesos de investigacion basica que
implican altos niveles de inversion en I+D, el cual se traslada al precio que
deben pagar los proveedores para incorporarlas a su canasta de prestaciones.
El hecho de que una nueva tecnologia (fArmaco, procedimiento diagndstico o
terapéutico, etc) pueda impactar en en la calidad de vida de las personas, le
otorga a sus proveedores poder de mercado. Esto es otro elemento distintivo
de la incorporacion de tecnologia en el sector salud que lo diferencian de
otros sectores de actividad.

A su vez el uso que se da a estas tecnologias en el campo de los servicios

de salud, es en cierta medida discrecional, en el sentido que esta sujeta a las
preferencias y criterios individuales de los médicos.
La constatacion empirica de la existencia de un importante nivel de variabilidad
en la practica médica no justificada por diferenciales de moribilidad, da
cuenta de la existencia de un espacio para poner en practicas modelos de
gestion clinica que racionalicen el uso de las tecnologias. De ahi también
la necesidad ya explicitada de apuntar a la introduccidon de cambios en la
formacion médica

Es conocida la existencia de variaciones importantes en los estilos de
practica de los médicos, lo que implica diferentes niveles de uso de recursos
segun criterios no homogéneos. En gran parte el nivel de gasto del sistema
y su eficiencia responden a estas decisiones poco estandarizadas de los
profesionales.
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A esto debe agregarse que desde el lado de la demanda, existe un cambio
en el comportamiento de los usuarios. Estos han aumentado su nivel de
exigencia hacia los servicios sanitarios y hacia los profesionales de la salud,
lo que en buena medida se explica por el mayor acceso a la informacion
que existe referida a diferentes patologias y procedimientos diagnosticos y
terapéuticos.

No obstante, esta informacion no siempre es consistente y veraz, y el
usuario no cuenta con herramientas suficientes para discernir aquello que
tiene validez cientifica de lo que carece de ella, lo cudl no obsta para que
demande nuevas tecnologias.

Todo esto conforma un escenario en el que la incorporacion y la forma
de uso de las nuevas tecnologias, adquieren una importancia capital en la
determinacion del costo de los servicios y en el nivel de gasto agregado de los
sistemas sanitarios.

La sustentabilidad del sistema en términos financieros, asi como la calidad
de las prestaciones que se brindan, dependen criticamente de los criterios que
se adopten para habilitar el ingreso, la instalacion y el uso de las innovaciones
tecnologicas.

Debe tenerse en cuenta que una parte significativa de los ingresos de los
prestadores sanitarios depende del valor de las capitas que define el Poder
Ejecutivo. En este sentido es de suma importancia el criterio y el proceso de
validacion de las nuevas tecnologias que se decida incorporar al paquete de
prestaciones incluido en el valor de las capitas, y del valor que se le asigne a
esa tecnologia.

El hecho que el precio de las capitas incida en las cuentas fiscales,
genera una justificacion adicional a la estrictamente asistencial para evaluar y
gestionar la incorporacion tecnologica en el sector.

La evaluacion de tecnologias sanitarias no se agota en la consideracion
de las innovaciones, sino que apunta a valorar ademas de la pertinencia de
su incorporacion, la de su forma de uso por parte de los proveedores del
sistema.
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Es asi que la evaluacion tecnologica supone comparar de manera
sistematica la utilizacion de las tecnologias sanitarias con respecto a un
determinado patron de uso predefinido.

Implica ademas, valorar la efectividad practica de las tecnologias y su
adecuacion a los programas y prioridades de salud definidos por la autoridad
sanitaria. Esto es, valorar su real capacidad para resolver el problema sanitario
para el que fue disenada, e identificar las ventajas que comporta respecto a las
tecnologias en uso.

Conlleva explicitamente la valoracion de la factibilidad de aplicacion de
las tecnologias en términos econdmicos y financieros, es decir en qué medida
su incorporacion se adecua a la disponibilidad de recursos y a las restricciones
presupuestales del conjunto del sistema.

Por ultimo, evaluar las tecnologias implica también analizar la seguridad
de su aplicacion, tanto para los pacientes como para el personal de la salud, y
su aceptabilidad social.

Situacion de Uruguay

En el capitulo III del informe ya se hizo referencia a la situacion de la
incorporacion tecnologica en el Uruguay. Cabe en este punto solo resaltar los
elementos de mayor trascendencia.

En este sentido debe recordarse como condicionante historico la falta de
politicas que en este campo ha dado lugar a un proceso de incorporaciéon de
caracter aluvional no planificado, en el que se puede visualizar la ausencia
de un organismo que asuma el protagonismo necesario para dotarlo de
racionalidad definiendo prioridades y determinando la efectividad real de las
innovaciones.

El caracter espontdneo de la incorporacion de nuevas técnicas ha
implicado que éstas se instalaran sin que mediara una evaluacion minima de
su valor agregado en términos de calidad y de impacto positivo en la salud de
la poblacion, ni de sus repercusiones sobre el nivel de financiamiento y gasto
del sector.
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Un ejemplo ya mencionado que interesa resaltar es el del FNR, que al
financiar un conjunto de procedimientos de medicina altamente especializada
ha propiciado la incorporacion tecnologica. No obstante, no estan claros los
criterios que justifican la eleccion de las técnicas financiadas, criterios que en
ultima instancia condicionan el sendero de expansion tecnologica del sector.

El otro aspecto que resulta importante de la situacion del pais en la materia
es la regulacion de este tema prevista en la Ley N° 18.211, de creacion del
Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS). Esta se acota a la incorporacion
de equipamiento mediante una estricta regulacion de la oferta en base casi
exclusivamente al analisis de la capacidad productiva de la tecnologia a
incorporar. De forma separada, la mencionada ley prevé ciertas regulaciones
para el caso de los medicamentos.

El texto legal entonces, no contempla el concepto de tecnologias
sanitarias como un conjunto amplio de equipos, instrumentos, dispositivos,
medicamentos, procesos e intervenciones, que hoy dia es de recibo en el
ambito sectorial.

Es necesario considerar el tema de las innovaciones tecnologicas en
salud desde una perspectiva que parta de este ultimo concepto, de forma tal
de poder disenar instrumentos que aborden la totalidad de su universo y su
compleja problematica.

Para el caso uruguayo, los procesos de incorporacion tecnologica
aparecen como un punto critico del sistema y de la viabilidad de su proceso
de reforma desde el punto de vista de su sostenibilidad financiera.

La incorporacidon tecnologica indiscriminada o no suficientemente
evaluada, por las razones ya expuestas, pueden generar una presion al alza
en el valor de las primas, a efectos de financiar las nuevas prestaciones.
Y lo que es mas importante al no existir evaluacion, se corre el riesgo de
incrementar el valor de las primas para financiar prestaciones que no agregan
valor a los procesos de atencion (de efectividad no comprobada) o tecnologias
que no representan un diferencial significativo respecto a las ya disponibles
(inadecuado ratio costo efectividad).
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El incremento constante de las prestaciones incluidas en el conjunto de
la atencion integral a la que estan obligados los proveedores del sistema, con
su contrapartida de financiamiento, necesariamente implica un incremento
de las contribuciones de la poblacidn, ya sea por la via impositiva o por un
aumento de sus contribuciones a la seguridad social.

De lo contrario, es decir si la incorporacion se verifica sin que el costo
de la prestacion se refleje en el valor de las cépitas, existe un riesgo cierto de
desfinanciamiento de los proveedores del sistema o en su defecto de ajustes
que afecten en forma negativa los niveles de calidad con que se realizan las
prestaciones sanitarias, fundamentalmente por la via de las restricciones al
acceso.

De una forma u otra (mayor gasto publico, menor calidad asistencial), la
situacion planteada pone en entredicho la viabilidad del sistema en el mediano
plazo.

Desde otro angulo de andlisis, la incorporacion y el uso no racional
de tecnologia, potencialmente puede afectar negativamente la calidad y los
resultados de la atencion.

En el campo de los sistemas de atencion médica, la existencia de recursos
disponibles puede incidir en su utilizacién mediante mecanismos de induccion
de demanda explicada basicamente por problemas de asimetria de informacion
entre los pacientes y los proveedores.

La incorporacion de tecnologias sanitarias sin evaluacion previa, puede
generar una situacion de disponibilidad (a veces excesiva y a veces no
justificada) de procedimientos, equipamientos o dispositivos que opera como
un incentivo a su utilizacion.

Esto puede dar lugar a una utilizacion innecesaria de tecnologias, que
no solo incrementa los costos de la atencion sino que al no agregar valor al
resultado final expone innecesariamente a los usuarios a riesgos evitables, en
tanto toda intervencion sanitaria comporta un riesgo de dafio potencial.
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Institucionalidad de la agencia

Se entiende necesario avanzar en el disefio de una institucionalidad que
asegure la aplicacion de rigurosos procesos de evaluacion de las tecnologias
sanitarias, especialmente enfocados a las innovaciones desarrolladas en otros
paises, pasibles de ser incorporadas al conjunto de prestaciones del sistema de
salud.

El disefo de esta institucionalidad constituye un desafio que abarca desde
la definicion de las caracteristicas organizacionales y juridicas del organismo
que asuma estas competencias, hasta su forma de insercion institucional,
pasando por la determinacion precisa de sus cometidos y la elaboracion de
un marco normativo que regule su funcionamiento y establezca su forma de
relacionamiento con los otras organizaciones, tanto del sector de la salud
como del campo de la innovacion.

Si se asume que es necesaria la creacion de una agencia con este cometido,
las siguientes cuestiones a dilucidar son su insercion institucional, su grado
de independencia o autonomia y sus cometidos.

Las definiciones que se tomen en estos tres aspectos, dan lugar a distintos
escenarios cada uno de ellos con sus ventajas y desventajas. A los efectos de
aportar elementos que mejoren la decision final se presenta a continuacion
una breve sintesis de las implicancias que tienen potencialmente cada uno de
estos escenarios.

Un primer punto que debe abordarse esta referido al 4ambito en el que
se ubicaria formalmente este organismo. Una alternativa, es que se incluya
dentro del contexto sectorial de la salud. La otra es que esta organizacion se
enmarque dentro del &mbito de las instituciones relacionadas con la innovacion
tecnoldgica.

En este ltimo caso es razonable que mantenga un vinculo estrecho
(incluso de dependencia) con la Agencia Nacional de Investigacion e
Innovacion (ANII), lo cual remite a un segundo problema que es la definicion
de sus cometidos.
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Si se entiende que la evaluacion de las tecnologias sanitarias forma parte
de las actividades de investigacion y desarrollo en el campo de la salud,
el organismo a crear podria tener cometidos mas amplios, abarcando la
coordinacion y articulacion de la red de instituciones y personas vinculadas
a la investigacion en salud, generando politicas en este sentido, definiendo
prioridades y estableciendo vinculos a nivel regional.

La ventaja de una opcidon de este tipo, radica en generar un ambito
institucional que oriente la investigacion en salud y coordine los esfuerzos,
dandole mayor coherencia al sistema de I+D en salud.

A su vez el desarrollo de las actividades de evaluacion de tecnologias
en un ambito institucional con competencias mas amplias, genera mejores
condiciones de aplicacion, ya que propicia un vinculo de retroalimentacion
mutua con la investigacion basica y clinica.

Como desventajas de este modelo, puede sefialarse la duplicacion, a una
escalamas reduciday aunque sea parcialmente, de la estructura y competencias
de la ANII, aplicada a un sector en particular. Esto podria llevar a la necesidad
de crear agencias de este tipo para cada sector de investigacion en particular.

Este problema podria salvarse si el organismo a crear dependiera de la
ANII y solo tuviese competencias en materia de evaluacién de tecnologias
sanitarias, quedando en la orbita de aquella, los demés cometidos en materia
de investigacion en salud.

Laopcion por el establecimiento de una agencia de evaluacion tecnoldgica
fuera del d&mbito sectorial de la salud, puede generar alguna ventaja respecto
al nivel de independencia de sus dictimenes técnicos, pero este mismo
hecho, dada la intima relacion de su trabajo con las decisiones que hacen
al funcionamiento del sistema de salud, puede representar una debilidad del
disefio institucional.

Si se optara por la inclusion de la agencia de evaluacion en el sector
sanitario (con independencia de la discusion acerca de sus cometidos) cabe
plantearse nuevamente la disyuntiva respecto a su ubicacion institucional y a
su nivel de autonomia.
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Dadas las competencias del Ministerio de Salud Publica (MSP) como
institucion rectora del sistema, puede plantearse que los procesos de evaluacion
deberian quedar dentro de su 6rbita de accion.

Mas atn, en virtud de la fuerte relacion de las actividades de evaluacion
con el sistema de salud, puede pensarse en un escenario en el que estas
actividades sean desarrolladas por el 6rgano encargado de fijar el precio del
reembolso a los proveedores, es decir la Junta Nacional de Salud (JUNASA).
En este caso la agencia de evaluacion dependeria o bien del MSP o bien
directamente de la JUNASA, que en ultima instancia también depende del
Ministerio ya que es un organismo desconcentrado de aquel.

Estas alternativas presentan algunos riesgos. En el primer caso, los riesgos
se relacionan con los criterios politicos que modulan la gestion ministerial
que podrian afectar la independencia técnica de la agencia. En el segundo,
el riesgo se refiere a un problema de concentracion de la informacion y de
capacidad de decision respecto al sistema sanitario, ya que la inclusion de la
agencia en la JUNASA, reforzaria aun mas el poder de este organismo sobre
el conjunto del sistema.

Como alternativa podria pensarse en una figura independiente del MSP y
de la JUNASA, y eventualmente con un nivel importante de autonomia. Sin
embargo, esto implica un problema porque en este escenario, la agencia fijaria
por siy ante si su agenda de prioridades, ain cuando actiie a requerimiento de
la JUNASA o de los proveedores integrales del sistema.

El modelo anterior, en el que la agencia queda integrada a la JUNASA
o al MSP, evitaria este problema en tanto su agenda de prioridades y de
actividades no quedaria librada a lo que ésta determine libremente, sino que
de alguna manera estaria definida por estos organismos, de acuerdo a los
lineamientos politicos o a las necesidades reales del sistema de salud.

Para ejemplificar este caso, puede mencionarse que si la agencia
de evaluacion de tecnologia decide ante si cudles son sus prioridades, los
requerimientos de informacion objetiva y cientifica de la JUNASA para
decidir acerca de la inclusion de una determinada tecnologia en el conjunto
integral de prestaciones, podrian quedar relegados.
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Con independencia de todos estos aspectos surge otro de relevancia, que
hace al caréacter de los informes que emita esta agencia, en el sentido de si los
mismos deben ser o no vinculantes respecto a las decisiones de su destinatario
y mas concretamente respecto a las decisiones de la JUNASA:

Asumiendo que la agencia s6lo aporta informacidon objetiva respecto
a la efectividad de una determinada tecnologia o a cuan costo efectiva es
respecto a otra técnica, puede pensarse que sus informes no hacen otra cosa
que aportar elementos para una mejor decision, y que por definicion sus
dictdmenes no constituyen la decision en si misma. Desde esta perspectiva
parece 16gico plantear que la agencia no obliga a la JUNASA a decidir en
linea con su informe técnico y que por tanto estos tienen valor indicativo y no
prescriptivo.

Sin embargo, también cabe plantearse que el valor de la recomendacion
que surge del informe técnico de la agencia, deberia obligar a la JUNASA a
adoptar una decision acorde al informe, aunque esta se reserve la oportunidad
de su aplicacién en funcidn de la consideracion de otros aspectos.

En suma, la determinacion de la institucionalidad de una agencia de
este tipo impone un analisis detallado de las fortalezas y debilidades de las
diferentes alternativas posibles. Deberd definirse al menos los siguientes
puntos:

* Ambito institucional de pertenencia, (la agencia se enmarca en el sector
de la salud o queda incluida en el ambito de las instituciones vinculadas a la
investigacion y la innovacion).

» Cometidos. (se circunscriben a la evaluacion tecnologica o se amplian a la
articulacion del conjunto de las actividades de investigacion en salud y a la
definicion de las politicas en esta area).

* Forma juridica y relacion con las estructuras de la administracion central
vinculadas a la gestiéon del Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS),
incluyendo la posibilidad de su inclusiéon como 6rgano del MSP, dependiente
o no de la JUNASA.

»



Area Salud

* Forma de vinculacion con la ANII
* Cardcter y el alcance de sus dictdmenes
* Responsable de la definicién de su agenda de prioridades

Tomando en cuenta los escenarios planteados y sus distintas implicancias,
se debe tener en consideracion que sea cual sea la decision que se tome respecto
a la institucionalidad de la agencia, es necesario pensar en una primera etapa
de transicion que facilite la efectiva conformacion del organismo y favorezca
un paulatino fortalecimiento y legitimidad de su presencia y de su rol tanto en
el ambito sectorial de la salud como en el de la innovacion.

Se entiende conveniente entonces, que laagencia se conforme inicialmente
en el seno de la ANII, asumiendo las competencias vinculadas al conjunto
de las innovaciones en salud, actuando como motor de la conformacion de
la red de innovacion en salud, participando activamente en la definicion del
plan estratégico de desarrollo de I+D en salud, que incluye la realizacion de
la encuesta planteada en la primera recomendacion, y comenzando con las
actividades de evaluacion de tecnologias sanitarias.

En una segunda etapa, en la que la agencia se consolide como tal
sobre todo en el campo de la evaluacion tecnologica, podria pensarse en su
reinsercion en el ambito de la JUNASA, dejando los cometidos relacionados
con la articulacion de las actividades de investigacion en salud y la definicion
de las politicas en este campo en el &mbito de la ANII, y concentrando sus
actividades en el campo especifico de la evaluacion tecnoldgica, fuertemente
ligado a la definicion técnica de aquellas prestaciones pasibles de integrarse a
la cobertura del Fondo Nacional de Salud.

Actividades de la agencia
Independientemente de las consideraciones precedentes, en lo que

concierne a la evaluacion de tecnologias sanitarias, la agencia deberia
desarrollar al menos tres lineas de trabajo.
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Unaorientadaaevaluarlaefectividad de lastecnologias a efectos deaportar
evidencia cientifica que avale los beneficios sanitarios de su aplicacion. Esto
incluye su participacion activa en la gestion de una tecnologia en particular
como lo es el medicamento, desarrollando estudios de bioequivalencia (con
recursos propios, a través de terceros o propiciando el desarrollo de proyectos
conjuntos) de los productos que ingresan al mercado.

Otra linea, relacionada intimamente con la anterior, deberd apuntar
a definir las formas mas eficientes de utilizacion de estas tecnologias,
identificando en qué casos y en qué condiciones deben aplicarse para obtener
los resultados evidenciados en la etapa anterior, de manera tal de contribuir
a modular la variacion de la practica clinica y a fomentar la aplicacion de la
medicina basada en la evidencia, fomentando de esta manera la innovacion en
materia de gestion clinica.

Una tercera linea de trabajo comporta el desarrollo de estudios de
evaluacion econdmica que aporten elementos relativos tanto a la viabilidad
economica como al impacto en la salud de las personas, de la tecnologia
evaluada.

Dado el contexto del pais, tanto en términos de disponibilidad de recursos
para financiar estas actividades como en términos de la casuistica necesaria
para desarrollar algunos de estos estudios, parece razonable que la agencia
capitalice los avances que en esta area ya se han registrado en otros paises.

La evaluacion de tecnologias sanitarias ha tenido un importante desarrollo
en diversos paises, incluso de la region, por lo que parece logico que la
agencia se vincule con estas instituciones tanto de la regiéon como a nivel
extra regional, mediante convenios que posibiliten el acceso a informacion,
que resulte util y adecuada para el perfil epidemiologico y las necesidades
especificas del pais.

Asimismo, la agencia deberia apuntar a generar oportunidades de
formacion de recursos humanos en esta area a efectos de conformar una masa
critica suficiente para el desarrollo genuino a futuro, de investigaciones en
esta area.
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Dado el caracter contingente de la especialidad de los temas a estudiar,
la agencia debera adoptar una estructura flexible tipica de las organizaciones
relacionadas con I+D, que permita la conformacién de equipos de trabajo
ad hoc, por proyecto, que incluya eventuales contrataciones de especialistas
extranjeros.

En una primera etapa probablemente se desarrollen fundamentalmente
metodologias de revisiones de la literatura cientifica disponible y estudios de
evaluacion economica, dejando para una etapa posterior el eventual desarrollo
de actividades de investigacion primaria a través de ensayos clinicos, lo cual
dependera ademas del efectivo desarrollo de este tipo de investigaciones en
los centros que integren la red de I+D .

En ambos casos el organismo debera asegurar mecanismos de
diseminacion de la informacion producida al conjunto del sistema.
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Anexo 1

Formulario guia para la realizacion de entrevistas
Introduccion

El objetivo de este formulario es conocer la vision de los entrevistados
en relacion a la situacion actual y futura (esta Gltima entendida desde una
perspectiva normativa) en lo que hace a las actividades de innovacion
tecnologica en el sector salud, con marcado énfasis en la situacion de nuestro
pais.

Existen diferentes categorias conceptuales vinculadas a esta tematica, por
ejemplo, innovacion tecnologica, invencion, invencidon drastica, invencion
no drastica, difusion, incorporacion tecnologica enddgena, incorporacion
tecnologica exdgena, innovacion de producto, innovacion de proceso, cambio
técnico, cambio tecnologico. A falta de definiciones Unicas en torno a estas
categorias, es necesario adoptar algunas definiciones para poder realizar el
presente estudio.

En tal sentido, a efectos de definir el objeto de anélisis de este estudio se
toma como definicidon operativa que son objeto de analisis de esta consultoria
los cambios sistematicos en la forma de prestar los servicios de salud a la
poblacion. Estos cambios desde el punto de vista analitico se clasificaran
por un lado, segiin su ambito de aplicacion, y por otro lado, segun se trate
de generacion propia o de incorporacion tecnologica ya existente como se
muestra en la siguiente tabla:

Drersarralio

[lpipie i ety '||:r:|-:|rhj
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I. Informacion de contexto
I.1. Identificacion del entrevistado
Nombre, cargo, funciéon que ocupa, etc.

I1.2. Identificacion de la empresa o institucion. (Nombre, giro principal,
antigiiedad, etc.)

(Cuales son los intereses y objetivos especificos de la empresa (institucion)
que Ud. representa o dirige en nuestro pais?

Dentro de las politicas y actividades de su empresa dentro de nuestro territorio
nacional: ;Se encuentra como uno de sus objetivos la investigacion y el

desarrollo de nuevas tecnologias o productos no existentes?

En caso contrario, a su juicio y en los tltimos afios, su empresa o institucion
[ha incorporado nuevas tecnologias? En caso afirmativo ;jen qué areas?

I1. Opinion En Torno Al Tema Innovacion En Nuestro Pais

I1.1 En general

Tomando en cuenta la situacidon actual de nuestro pais: ;Qué estimulos o
“terreno fértil” y qué obstaculos encuentra Ud. para el desarrollo de actividades

en [+D?

(Cudles podrian ser las ventajas de invertir en [+D en su area en nuestro
pais?

(En qué areas podria nuestro pais ser competitivo en [+D?
I1.2. En el area de salud

(En qué areas vinculadas a la salud conoce Ud. que en Uruguay se esté
innovando?

»
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(Quiénes son los agentes (empresas o instituciones) que Ud. conoce vinculados
directamente a estas innovaciones?

(En qué ciencias basicas deberia nuestro pais focalizar la investigacion?
(Deberia nuestro pais focalizar la investigacion en las areas clinicas?

A su juicio jseria 1til la creacion de un organismo que haga accesible
y publica la evidencia cientifica disponible de cada producto farmacéutico,
técnica diagnostica o tratamiento que permanentemente se ofrece a los técnicos
y la poblacién como solucion o alivio para determinadas patologias? (se trate
de un producto o técnica nueva o de una sustitutiva a alguna preexistentes)

La definicion clara de politicas y creacion de organismos que evaltien
permanentemente la calidad y la eficiencia de nuevas tecnologias ofertadas
y de proyectos de investigacion propuestos ;es aun una necesidad en el
Uruguay? (tanto del punto de vista clinico como econdémico)

[ Seria aconsejable legislar o normatizar sobre como “repartir” los procesos
de I+D como politica de incentivo a la innovaciéon? ;Podria este tipo de
estrategia favorecer el surgimiento y la potenciacion de “pequeios” polos
de investigacion?

(Deberia protocolizarse la [+D en todas las areas que abarca?: ética, proteccion
de las personas sujetas a investigacion, costo/beneficio, alineamiento a las

politicas nacionales en la materia, etc.

Acerca de las condiciones para la realizacion de actividades en I+D
Incentivos

(Qué condiciones deberian existir en el pais para generar incentivos a la
realizacion de inversiones en [+D?

(Como podria el Gobierno facilitar politicas que generen innovacién?

En caso de decidir Uruguay asumir una politica de incentivos hacia la
innovacion en salud, ;hacia donde deberia marcar el rumbo?

»



Area Salud

A sujuicio /el proyecto de reforma sectorial en curso incidira en el proceso de
innovacion del sector? En caso de respuesta afirmativa, ;de qué forma?

Mercados

(Qué mercados potenciales de frontera o mas lejanos podrian ser nuestros
clientes?

(Cual es su opinidn de la proteccion de productos innovadores en nuestro pais
(patentes)?

El Ministerio de Relaciones Exteriores ;deberia jugar algun papel en este
sentido?

Recursos Humanos

A su juicio jse cuenta en Uruguay con ventajas competitivas en RRHH para
el desarrollo de innovacion?

(Qué y como deberia ser el papel de las instituciones de educacion terciaria
en relacion al tema? (papel actual y futuro)

(Como podria aprovecharse el aporte de compatriotas que han emigrado y
participan de proyectos de innovacion en otros paises?

(Cuadles son las dificultades para competir en innovacion en los paises de la
region y en el mundo?

I11. En relacion a su empresa (institucion)
II1.1 Para empresas (instituciones) que realizan inversiones en I+D
( Como recluta los RRHH necesarios para desarrollarlas?

Si su empresa desarrollara algin producto innovador ;lo expondria como
producto uruguayo o preferiria hacerlo desde otro pais?

»
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(Porqué su empresa desarrolla actividades de I+D en otros paises y no en el
nuestro?

(Qué tipo de convenios estaria dispuesto a firmar con el Gobierno para
desarrollar actividades de [+D en nuestro pais?

(En qué condiciones considera Ud. que una tecnologia innovadora es
apropiada para aplicarla en nuestro pais?

(Podria destinarse un porcentaje de los fondos dedicados a [+D hacia
actividades especificas a las que su institucion considerara prioritarias?

(Como estimular a RRHH para que se dediquen exclusivamente a la
investigacion?

II1.2 Para empresas (instituciones) que no realizan inversiones en I+D
pero incorporan cambios tecnologicos ya existentes en la prestacion de
servicios de salud

(Cuales son a su juicio las cinco principales innovaciones tecnologicas que su
empresa (institucion) ha incorporado en los Gltimos 10 afios?

(Como se definieron estas incorporaciones? ;qué factores se tuvieron en
cuenta? ;con qué tipo de asesoramiento técnico se tomo la decision?

(se evaluo en particular el impacto econémico de estas incorporaciones? En
caso afirmativo, ;cudl es el impacto previsto?

(Como se financiaron estas incorporaciones?

(Qué opina acerca del argumento generalmente esgrimido de que existe en
el pais, en particular en Montevideo, mayores inversiones en equipamiento
que el que seria necesario? (se suele mencionar como ejemplo la cantidad de
tomografos)

(,Qué impacto tiene o tendria para Ud la existencia de sobre-dotacion de
tecnologia?,
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(Deberiaregularse la incorporacion de tecnologia por parte de los prestadores?
en caso afirmativo, ;cOmo se imagina que deberia llevarse adelante este
proceso regulatorio?



Area Salud

Anexo 11

Medicina basada en la evidencia

La Medicina Basada en la Evidencia, cuyos origenes filosoficos se
remontan a la mitad del siglo XIX en Paris o incluso antes, resulta un tema de
maximo interés paraclinicos, médicos de salud publica, gerentes, planificadores
y para el publico en general. Actualmente se organizan a menudo seminarios
sobre su practica y ensefanza (uno de ellos, patrocinado por esta revista,
tendra lugar en Londres el 24 de abril); las ensefianza de pre 1 y postgrado 2 la
incorporan 3 (o se plantean como hacerlo); se han establecido o se planifican
en Gran Bretafia, centros para la practica basada en la evidencia en medicina
de adultos, salud infantil, cirugia, patologia, farmacoterapia, enfermeria,
medicina general y odontologia; la Colaboracion Cochrane y el Centro para
la Revision y Difusion de York, proporcionan revisiones sistematicas sobre
los efectos de la atencidon de la salud; se lanzan nuevas revistas sobre la
practica basada en en la evidencia, y ha llegado a ser un asunto comun en los
medios de comunicacion. Pero se ha mezclado este entusiasmo con algunas
reacciones negativas 4-6. Las criticas van desde que se trata de una “vieja-
historia”, a que es una innovacion peligrosa, perpetrada para los arrogantes
para servir a los recortes de costes y para suprimir la libertad clinica. Como la
medicina basada en la evidencia contintia su desarrollo y adaptacion, ahora es
un momento adecuado para clarificar la discusion de qué es y qué no es.

La Medicina Basada en la Evidencia es el uso consciente, explicito y
juicioso de las mejores y mas actuales evidencias o pruebas en la toma de
decisiones sobre el cuidado de los pacientes

Practicar la Medicina Basada en la Evidencia significa integrar la competencia
clinica individual con la mejor evidencia clinica externa disponible a partir
de la investigacion sistematica. Por competencia o maestria clinica individual
queremos significar la habilidad y buen juicio que el clinico adquiere a través de
la experienciay la practica clinica. La mayor competencia se refleja de muchas
maneras, pero sobre todo en un diagndstico mas efectivo y eficiente, y una
identificacion mas prudente y manejo compasivo de los problemas, derechos
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y preferencias del paciente individual al tomar decisiones clinicas acerca de su
cuidado. Por mejor evidencia clinica externa disponible queremos significar
la investigacion clinicamente relevante, a menudo desde las ciencias basicas
de la medicina, pero sobre todo desde la investigacion clinica centrada en el
paciente hacia la exactitud y precision de las pruebas diagnoésticas (incluido
el examen clinico), la potencia de los marcadores prondsticos, y la eficacia y
seguridad de los regimenes terapéuticos, de rehabilitacion y prevencion. La
evidencia clinica externa invalida los tests diagndsticos y los tratamientos
previamente aceptados y los reemplaza con otros nuevos mas potentes, mas
exactos, mas eficaces y mas seguros.

Los buenos doctores usan tanto la maestria clinica individual como la
mejor evidencia externa disponible y ninguna de las dos por separado es
suficiente. Sin maestria clinica, existe el riesgo de que la practica llegue a
estar tiranizada por la evidencia, pues incluso una excelente evidencia externa
puede ser inaplicable a o inapropiada para un paciente concreto. Sin la mejor
evidencia actual, el riesgo es que la practica quede rapidamente desfasada en
perjuicio del paciente.

Esta descripcion de lo que es la Medicina Basada en la Evidencia, ayuda
a clarificar lo qué la Medicina Basada en la Evidencia no es. La EBM ni es
una ‘vieja-historia’ ni es imposible de practicar. El argumento de que todo el
mundo ya lo esta haciendo, cae ante la evidencia de las notables variaciones,
tanto en la integracion de los valores del paciente en nuestro conducta clinica
7, como en el modo con que los clinicos intervienen sobre sus pacientes 8.
Las dificultades que el clinico sufre para estar al dia de los adelantos médicos
publicados en las principales revistas, son obvias cuando se compara el tiempo
requerido para la lectura (para medicina general, el suficiente para examinar
19 articulos por dia, 365 dias al afio 9) con el tiempo disponible (bastante
menos de la hora a la semana que declararon médicos generales britanicos en
una encuesta 10).

El argumento de que la EBM puede manejarse solamente desde torres de
marfil y sillones, es refutado por auditorias en la primera linea en la asistencia
clinica, en donde al menos algunos equipos clinicos de hospitalizacion de
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medicina general 11, psiquiatria (JR Geddes, et al., reunion del invierno
del Royal College of Psychiatrists, enero de 1996) y cirugia (P McCulloch,
comunicacion personal), han proporcionado cuidados basados en la evidencia
a la inmensa mayoria de sus pacientes.

Tales estudios demuestran que clinicos muy ocupados, que consagran
su escaso tiempo de lectura a la busqueda selectiva, eficiente y dirigida al
paciente, y a la evaluacion e incorporacion de la mejor evidencia disponible,
pueden practicar medicina basada en la evidencia.

La Medicina basada en la evidencia no es un “recetario” de medicina.
Dado que requiere una aproximacion de abajo hacia arriba que integra la mejor
evidencia externa con la pericia clinica individual y la eleccion del paciente,
no puede conducir a planteamientos literales de “recetario” al cuidado del
paciente individual. La evidencia clinica externa puede informar, pero
nunca puede reemplazar la pericia clinica individual, y es esta competencia
la que decide si la evidencia externa se aplica al paciente particular y, si es
asi, como debe integrarse en la decision clinica. De igual manera, cualquier
recomendacion externa de integrarse con la competencia clinica individual
para decidir si es equiparable y como, con la situacion clinica del paciente,
sus problemas y preferencias, y por ello si debe ser aplicada. Los clinicos que
temen los “recetarios” de medicina, se encontraran en las barricadas junto a
los defensores de la medicina basada en la evidencia.

La MBE no es la medicina del recorte de los costes. Algunos temen
que la medicina basada en la evidencia sea secuestrada por proveedores y
gerentes para recortar los costes de la atencion de la salud. Este no solo seria
un mal uso de la EBM, sino que sugiere un malentendido fundamental de sus
consecuencias econdmicas. Los médicos que practican la medicina basada
en las pruebas identificaran y aplicaran las intervenciones mas eficaces para
conseguir la méxima calidad y cantidad de vida del paciente individual; esto
puede elevar, mas bien que rebajar, el coste de sus cuidados.

La medicina basada en la evidencia no se restringe a los ensayos clinicos
aleatorizados y meta-analisis. Implica perseguir la mejor evidencia externa
con la que responder a nuestras preguntas clinicas. Para conocer acerca
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de la exactitud de una prueba diagnoéstica, necesitamos encontrar estudios
transversales apropiados de pacientes con sospecha clinica de presentar la
alteracion en cuestion, no un ensayo clinico aleatorizado. Para una cuestion
sobre pronostico, necesitamos adecuados estudios de seguimiento de pacientes
agrupados en un punto precoz y uniforme, del curso clinico de su enfermedad.
Y a veces la evidencia que requerimos vendra de las ciencias basicas como la
genética o la inmunologia. Cuando se hacen preguntas sobre tratamiento es
cuando debemos tratar de evitar los enfoques no experimentales, puesto que
éstos llevan habitualmente a conclusiones sobre eficacia falsamente positivas.
Ya que el ensayo clinico aleatorizado, y sobre todo la revision sistematica
de varios ensayos clinicos aleatorizados, es mas probable que nos informe
y menos probable que nos confunda, es por lo que se ha convertido en el
“estandar de oro” para juzgar si un tratamiento proporciona mas beneficio
que dafo. Sin embargo, algunas cuestiones sobre tratamientos no requieren
ensayos aleatorizados (como por ejemplo intervenciones con éxito para
problemas de otro modo fatales) o no se puede esperar a que se realicen esos
ensayos. Si no se ha llevado a cabo ninglin ensayo clinico aleatorizado para
el problema de nuestro paciente, seguimos el camino hasta la siguiente mejor
evidencia externa y trabajamos a partir de ella.

A pesar de su origenes antiguos, la EBM continua siendo una disciplina
relativamente joven cuya impacto positivo sélo esta empezando a ser validado
12,13 y continuard evolucionando. Esta evolucion sera reforzada conforme
numerosos programas de pregrado, postgraduados y de educacion médica
continuada, adopten y se adapten a las necesidades de quienes los aprendan.
Estos programas y su evaluacion, proporcionaran ulterior informacion y
comprension acerca de lo que es la medicina basada en las pruebas y lo que
no es.

Autores:
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Anexo 111

I. Conferencia Latinoamericana de Investigacion e Innovacion en
Salud — Recomendaciones "

Del 16 al 18 de abril de 2008 se realizd en la ciudad de Rio de Janeiro la 1
Conferencia Latinoamericana de Investigacion e Innovacion en Salud.

Recomendaciones
Grupo de Trabajo 1- Sistemas Nacionales de Investigacion en Salud

* Necesidad de definir una estructura institucional que reglamente la ética en
la investigacion en salud.

* Fortalecer los comités de ética en investigacion para promover acreditacion
y capacitaciones.

* Divulgar y compartir las regulaciones nacionales existentes sobre ética en
investigacion en salud.

* Profundizar el debate sobre el tema del consentimiento informado en
poblaciones indigenas y vulnerables.

* Necesidad de mapear las capacidades de investigacion de cada pais.

* Desarrollar sistemas de informacion de CT&I en salud, poniendo a
disposicion datos nacionales sobre investigadores, grupos de investigacion,
produccion cientifica y otros.

* Intercambiar experiencias sobre gestion de CT&IS, con destaque para
la regulacion de los aspectos de ética en la investigacion, financiacion,
formacion de investigadores, procesos y metodologias de definicion de
prioridades de investigacion.

* Necesidad de que las organizaciones internacionales apoyen el desarrollo de
los sistemas nacionales de investigacion en salud. En tal contexto se destaca
el papel estratégico de la OPS en las Américas.

* Fortalecer los marcos de reglamentacion de los paises, ampliando su
insercion internacional en el proceso de definicion y evolucion de la
agenda global de investigacion en salud.

19 http://espacio.bvsalud.org/boletim.php?articleld=05112710200835
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* Desarrollar proyectos de investigacion cooperativos entre los paises de la
region latinoamericana.

* Crear y consolidar redes de CT&I en salud, promoviendo la capacitacion de
gestion de redes.

Grupo de Trabajo 2: Innovacion, Desarrollo de Productos y Acceso

* Priorizar la innovacion, el desarrollo tecnologico y la distribucién de insumos
estratégicos a la salud en la agenda gubernamental de los paises de la region
Latinoamericana.

* Realizar un diagnédstico de las capacidades regionales de I+D&I en
salud.

*PromoverenlaRegion el desarrollo de estudios de carga de enfermedades,
a fin de apoyar el proceso de definicion de prioridades de las actividades
de cooperacion en el area de [+D&I en salud.

* Promover la cooperacion internacional en el 4rea de sintesis quimica,
especialmente para el desarrollo de medicamentos, insecticidas y Kkits
diagnosticos para enfermedades que han sufrido negligencia.

* Crear y fortalecer los foros de dialogo e intercambio de informaciones y
experiencias, a fin de consolidar iniciativas de cooperacion en el area de
I+D&I en salud.

* Proporcionar el acceso libre a la informacién cientifica (ej: registros de
ensayos clinicos, bibliotecas virtuales de salud).

* Diseminar los resultados de las investigaciones cientificas y tecnologicas
e incorporarlos al proceso de formulacion e implementacion de politicas
publicas en salud.

* Promover la distribucion equitativa de los productos, procesos y servicios
desarrollados, proporcionando el acceso de la poblacion a los resultados de la
innovacion social y tecnologica en salud.

* Promover innovaciones organizativas (no tecnoldgicas) en los sistemas
nacionales de salud.

* Desarrollar y utilizar mecanismos que faciliten el acceso a productos seguros
y de buena calidad, provenientes de los paises de la Region. Dentro de ese
objetivo se destaca la relevancia del Fondo Rotatorio y del Fondo Estratégico
de la OPS/OMS.

* Identificar fuentes de financiacion sustentables, alternativas y
complementarias de las existentes para promover la innovacion en
salud.
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Area Salud

* Desarrollar capacidades en los paises de la Region en el area de propiedad
intelectual.

* Mantener en la Region el debate sobre la relacién entre Derechos de
Propiedad Intelectual y Salud Publica, abordando también la evaluacion de
impacto y posibles medidas compensatorias. La participacion de la sociedad
civil es fundamental en este proceso.

Grupo 3- Recursos Humanos para Investigacion en Salud

* Fortalecer y utilizar mas eficientemente los canales de comunicacion
institucional para promover y fortalecer l1a cooperacion en la Region en el
area de recursos humanos para la investigacion en salud (investigadores
y gestores de CT&IS).

* Ayudar a corregir las asimetrias en la Region en lo que se refiere a los recursos
humanos para investigacion en salud, por medio de la cooperacion Sur-Sur
(en las Américas y con otras regiones) y la actuacion de los organismos
internacionales.

* Fomentar el trabajo en Redes para compartir los puntos fuertes y
superar los obstaculos.

* Promover la formacion de recursos humanos para la investigacion en salud
(investigadores y gestores de CT&IS), por medio de proyectos cooperativos
entre paises que poseen problemas comunes, optimizando recursos y
capacidades.

* Apoyar y utilizar las oportunidades ofrecidas por los organismos
internacionales para formar recursos humanos para la investigacion en
salud.

* Promover e institucionalizar, en los sistemas nacionales de investigacion
en salud, programas de formacion y fijacion de recursos humanos para
la investigacion en salud, incorporando a ese proceso los programas de
iniciacion cientifica promovidos en los cursos de graduacion.

* Desarrollar estrategias, instrumentos, metodologias y tecnologias que
promuevan el aumento de la cantidad de investigadores y la mejora de la
calidad de las investigaciones.

* Promover la articulacion intersectorial, especialmente entre
organizaciones gubernamentales y no gubernamentales que actuan en
el area de CT&IS, para establecer politicas sustentables de formacion de
recursos humanos para la investigacion en salud.

»



Area Salud

Grupo de Trabajo 4 - Financiacion para la Investigacion en Salud

* Alinear conceptos relacionados con el area de CT&IS.

* Armonizar y estandarizar indicadores de CT&IS.

» Desarrollar sistemas nacionales de informacion de CT&IS y poner a
disposicion de todos datos e informaciones en distintos idiomas, especialmente
en espafiol, portugués e inglés.

* Realizar estudios nacionales y regionales sobre flujo de recursos para la
[+D&I en salud.

* Divulgar y utilizar los recursos ofrecidos por BIREME/OPS/OMS, a fin
de contribuir para diseminar resultados de investigacion en salud.

* Desarrollar y promover el uso de sistemas nacionales de informacion para
registrar ensayos clinicos y otros estudios no clinicos, con acceso libre y
conectado a la plataforma internacional.















