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ACCESO A TECNOLOGÍAS SANITARIAS

Desde el ingreso al mercado a la incorporación en el 
sistema de salud
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ACCESO A TS Y LA EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍAS EN 
SALUD (ETS)

Fuente: RedETSA-OPS 

  



EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍAS SANITARIAS (ETS)

Fuente: OPS 

La Evaluación de Tecnologías Sanitarias (ETS) es el proceso 

sistemático de valorización de las propiedades, los efectos y/o los 

impactos de la tecnología sanitaria; debe contemplar las dimensiones 
médicas, sociales, éticas y económicas y tiene como principal objetivo 

aportar información para que sea aplicada a la toma de decisiones 
en el ámbito de la salud.
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Antecedentes

Publicación de la 

Pauta Metodológica 

19/01/2025

Derogación del 

Documento Técnico 

de 

20/01/2025

Ampliación de 

entrada en vigencia 

de la Pauta 

Metodológica 

05/03/2025

Conformación del ET 

para la coordinación 
y precisiones de la 

Pauta Metodológica  

05/03/2025

Publicación, en el diario 

oficial El Peruano, de la 

RD N° 001-2025-CETS/

INS, que aprueba la PM 

N° 001-CETS-INS-V.01, 

“Pauta Metodológica: 

Evaluación Multicriterio 

para generar 

recomendaciones de uso 

de tecnologías sanitarias 

oncológicas de alto 

costo”. La RD tiene fecha 

15/01/2025

Publicación de la RPE N° 

006-2025-PE/INS, que 

deroga la RJ N° 

243-2022-J-OPE/INS, 

que aprueba el “DT: 

Evaluación multicriterio 

para generar 

recomendaciones de uso 

de tecnología sanitarias 

oncológicas de alto 

costo”, a partir de la 

entrada en vigencia de 

la RD N° 001-2025-CETS/

INS. 

Publicación, en el diario 

oficial El Peruano, de la RD 

N° 003-2025-CETS/INS, 

que precisa, con eficacia al 

15 de enero del 2025, que 

la RD N° 001-2025-CETS/

INS, que aprueba la PM N° 

001-CETS-INS-V.01, entra 

en vigencia pasados los 90 

días hábiles contados 

desde el día siguiente de 

su publicación en el diario 

oficial El Peruano (06/03).

De acuerdo con la 
reunión ordinaria de la 
RENETSA, se designa a 

dos miembros 
(titular / alterno). Se 

debe presentar el plan 
de trabajo y la 
propuesta a la 

RENETSA en el menor 
tiempo posible.



N° Fecha Participantes

1 18 de febrero ALAFARPE

2 18 de febrero Semáforo Oncológico

3 20 de febrero

• Sociedad Peruana de Oncología Médica 

• Sociedad Peruana de Cancerología 

• Asociación Médica de Exresidentes de Oncología Médica de EsSalud 

• Sociedad Peruana de Hematología

4 27 de febrero ALAFARPE

5 27 de febrero ALAFAL

6 28 de febrero

• ESPERANTRA 

• Fundación Peruana de Cáncer 

• Asociación Palpa Mama 

• Voces Ciudadanas

Reuniones sostenidas con actores externos (*)

(*) Autorizar al coordinador de la RENETSA, a fin de que inicie el diálogo con actores externos sobre la Pauta 
Metodológica N° 001-2025-CETS/INS.



  

Sistematización de comentarios de las reuniones
1. Solicitud de ETS-EMC

• Las ETS-EMC deben realizarse a nivel 

poblacional y no a través de casos 

individuales.

2. Revisión de la metodología

• Evaluar la validez de aplicar de manera 

simultánea 2 metodologías (IQWIG y 

GRADE). Seguir metodologías con 

estándares internacionales.

• Incorporar la magnitud de beneficio clínico, 

y de la evaluación de desenlaces 

intermedios, subrogados y críticos.

• Revisar y ampliar el análisis de criterios 

(impacto socioeconómico).

• Utilizar comparadores de estudios clínicos y 

GPC internacionales actualizadas.

4. Emisión del informe de ETS-EMC

• Ante el rechazo de un tratamiento no es 

posible solicitar una reevaluación, 

apelación o brindar nueva evidencia.

5. Tiempo de respuesta

• Garantizar que la RENETSA responda las 

solicitudes de ETS-EMC oportunamente.

6. Transparencia

• Asegurar la transparencia en las ETS 

(publicación de actas, deliberaciones 

públicas y portal de información).

7. Mecanismos de compra

• Establecer una priorización y acceso a 

medicamentos innovadores a través de 

los mecanismos diferenciados de 

adquisición (MDA). 

3. Participación de actores y diálogo 
deliberativo

• Permitir la participación de expertos 

clínicos (oncólogos / especialistas) en el rol 

decisor (principalmente en la necesidad 

clínica).

• Incluir la participación ciudadana a través 

de consultas públicas, programas de 

formación, etc.

• La dinámica del DD no permite el acceso a 

los medicamentos, ya que está hecha para 

rechazar las TS. 

• La formulación de la recomendación debe 

realizarse considerando todos los criterios 

en un solo momento.



  

Solicitudes de los actores participantes de las reuniones

2. Establecer un mecanismo para participar de la revisión de la 

Pauta Metodológica N°001-CETS-INS-V.01, "Pauta Metodológica 

Evaluación Multicriterio para generar recomendaciones de uso de 

Tecnologías Sanitarias Oncológicas de Alto Costo”.

1. Suspender la aplicación de la Pauta Metodológica N°001-CETS-

INS-V.01, "Pauta Metodológica Evaluación Multicriterio para generar 

recomendaciones de uso de Tecnologías Sanitarias Oncológicas de 

Alto Costo”.



  

Equipo Técnico para la coordinación y precisiones de 
la PM N° 001-2025-CETS/INS (*)

Diseñar y guiar la implementación de los mecanismos participativos 

para la elaboración de la propuesta de modificación de la Pauta 

Metodológica N° 001-2025-CETS/INS.
Objetivo

(*) Conformar el Equipo Técnico para la coordinación y precisiones de la PM N° 001-2025-CETS/INS.



N° Actividad Fecha

1 CONFORMACIÓN DE GRUPO DE TRABAJO 

1.1 Reunión de RENETSA conformando el grupo de trabajo 5 de marzo 

2 PUBLICACIÓN DE RD N° 003-2025-CETS-INS 

2.1 Vigencia de RD N° 003-2025-CETS-INS 6 de marzo a 15 de julio

2.2 Culminación de la vigencia de RD N° 003-2025-CETS-INS 15 de julio

3 EQUIPO TÉCNICO

3.1 Designación de representantes 6 a 10 de marzo 

3.2 Convocatoria a reunión de coordinación 11 a 12 de marzo 

3.3 Reunión de coordinación 13 de marzo 

3.4

Elaboración de propuesta de mecanismos participativos para la 

elaboración de la propuesta de modificación de la Pauta Metodológica 

N° 001-2025-CETS/INS.

14 a 31 de marzo 

3.5

Implementación de mecanismos participativos para la elaboración de 

la propuesta de modificación de la Pauta Metodológica N° 001-2025-

CETS/INS.

1 de abril a 12 de junio 

3.6
Entrega de la propuesta de modificación de la Pauta Metodológica N° 

001-2025-CETS/INS elaborada a partir de los mecanismos participativos
13 de junio 

4 APROBACIÓN DE PROPUESTA PAUTA METODOLÓGICA 14 de junio a 15 de julio 

Cronograma (*)

(*) Propuesta de cronograma detallado: https://docs.google.com/spreadsheets/d/1RA3y-
w03XdWyd2N5YP5fy6sOAwKgkbk7/edit?usp=sharing&ouid=107294603094704639351&rtpof=true&sd=true   

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1RA3y-w03XdWyd2N5YP5fy6sOAwKgkbk7/edit?usp=sharing&ouid=107294603094704639351&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1RA3y-w03XdWyd2N5YP5fy6sOAwKgkbk7/edit?usp=sharing&ouid=107294603094704639351&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1RA3y-w03XdWyd2N5YP5fy6sOAwKgkbk7/edit?usp=sharing&ouid=107294603094704639351&rtpof=true&sd=true


  

Elaboración de propuesta de mecanismos 

participativos para la elaboración de la 

propuesta de modificación de la 

PM N° 001-2025-CETS/INS.

14 a 31 de marzo 



  

Ejemplos de mecanismos participativos

Mesas técnicas Consultas públicas Audiencias públicas 

Espacios multiactor en los 
que se dialoga, se generan 

consensos y se elaboran 
propuestas sobre un tema 
en específico. Participan 

representantes de los tipos 
de actores.

Por un periodo de tiempo, se 
recepcionan comentarios y 

sugerencias de los diferentes 
actores involucrados en un 
tema en específico. Permite 
recoger sus perspectivas de 

manera individual.

Los actores, a través de sus 
representantes o 

individualmente, presentan 
sus opiniones y 

argumentos frente a los 
tomadores de decisión 

sobre un tema en 
específico.

Representatividad Legitimidad Legalidad Transparencia 

Participación efectiva Acompañamiento en el proceso



GRACIAS



Décimo primera sesión extraordinaria de la Comisión especial multipartidaria 
de seguimiento, coordinación, monitoreo y fiscalización sobre los avances de 

los resultados en la prevención y control del cáncer

Marzo 2025



AGENDA

1. Participación de especialistas en el Procesos de Evaluación 

de Tecnologías Sanitarias (ETS) y  

2. Análisis Crítico de los Documentos Normativos 

Implementados para la ETS en el Perú.



AGENDA
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PROCESOS DE ETS

Fuente: OPS 

La Evaluación de Tecnologías Sanitarias (ETS) es el proceso 
sistemático de valorización de las propiedades, los efectos 
y/o los impactos de la tecnología sanitaria; debe contemplar 
las dimensiones médicas, sociales, éticas y económicas y 
tiene como principal objetivo aportar información para que sea 
aplicada a la toma de decisiones en el ámbito de la salud.



PROCESOS DE ETS

Contribuir a mejorar el acceso mejor atención de salud a los pacientes

Evaluación técnica de la TS 

(múltiples criterios)

Valoración de múltiples 

criterios (EtD) para 

Recomendación de uso

SoF

Proceso de ETS 
 
Modelo marco de valor

Acciones para implementar  la 

Recomendación 

EtD

Grupo de trabajo de EMC
Entidad evaluadora especialista en ETS 

 (RENETSA)

ETS multicriterio



PROCESOS DE ETS

ETS multicriterio



PROCESOS DE ETS

P paciente 

I intervención 

C comparador 

O outcomes 

 

¿Cómo se incluye a los especialistas médicos?
1. Los médicos tratantes, especialistas en el campo de la oncologia, realizan las 

solicitudes de ETS a nível de cada IPRESS. Inicio del proceso.

2. La entidad evaluadora ajusta y valida la pregunta PICO conjuntamente con 
especialistas en el campo de la oncología. Fase I.

3. Los especialistas en el campo de la oncología participan en el Grupo de trabajo 
que elabora la recomendación mediante DIALOGO DELIBERATIVO. Fase III.

¿Cómo se incluye a otros especialistas?
1. Los especialistas en epidemiología clínica participan en la evaluación de los criterios según la 

evidencia científica recolectada (Fase II). No participan en el diálogo deliberativo. 

2. Los especialistas en economía de la salud participan en la evaluación de los criterios según la 
evidencia científica recolectada (Fase II). No participan en el diálogo deliberativo.

3. Los especialistas en gestión en salud participan en la preparación del proyecto de cada ETS 
(Fase I). 
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ANÁLISIS CRÍTICO DE LOS DN
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descrito en la pregunta PICO

Certeza de evidenciaEfectos deseablesNecesida clínica
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ANÁLISIS CRÍTICO DE LOS DN
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https://www.ohchr.org/es/special-procedures/sr-health/access-medicines-and-right-health 

Acceso a medicamentos 

15

La cuestión del acceso a los medicamentos es un componente fundamental de la plena realización del derecho a la 

salud. La atención médica en caso de enfermedad y la prevención, así como el tratamiento y el control de las 

enfermedades, dependen en gran medida del acceso oportuno y adecuado a medicamentos de calidad. Los 

anteriores titulares de mandatos se han explayado ampliamente sobre los elementos, los obstáculos, los principios y 

los actores responsables de garantizar el acceso a los medicamentos para todos.

https://www.ohchr.org/es/special-procedures/sr-health/access-medicines-and-right-health
https://www.ohchr.org/es/special-procedures/sr-health/access-medicines-and-right-health


https://www.paho.org/es/documentos/acceso-uso-racional-medicamentos-otras-tecnologias-sanitarias-estrategicos-alto-costo 

Acceso a medicamentos 

16

El acceso y uso racional de los medicamentos y otras 

tecnologías sanitarias estratégicos y de alto costo

El acceso equitativo a los medicamentos y otras tecnologías sanitarias es un requisito para el 

acceso universal a la salud y la cobertura universal de salud, y es una prioridad mundial que debe 

considerarse según el principio que reconoce el grado máximo de salud que se pueda lograr para 

todos. La disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y asequibilidad de estos productos médicos y 

su uso racional pueden facilitarse mediante la adopcón de políticas, marcos jurídicos y regulatorios 

e intervenciones integrales. No obstante, el costo creciente del acceso a productos médicos 

costosos plantea un reto particular para la sostenibilidad de los sistemas de salud.

https://www.paho.org/es/documentos/acceso-uso-racional-medicamentos-otras-tecnologias-sanitarias-estrategicos-alto-costo
https://www.paho.org/es/documentos/acceso-uso-racional-medicamentos-otras-tecnologias-sanitarias-estrategicos-alto-costo


17

Que es alto costo?

• Distinción entre el precio y la asequibilidad 

• Valor monetario del tratamiento (umbral) 

• Costos previstos y su impacto financiero y la sostenibilidad del 

sistema 

Cuanto beneficio?

• No todas las moléculas nuevas aportan un valor sustancial 

• Medicamentos  nuevos de alto costo podrían ofrecer solo 

ventajas marginales 

Experiencia de la vida real

• El medicamento de alto costo puede salvar vidas 

• El costo aumenta el riesgo de dificultades económicas, 

empobrecimiento  gastos catastrófico 

• sostenibilidad de los sistemas de salud.

01

02

03



Ley nacional del cáncer 

18

Evaluación Multicriterio (incluyendo en el análisis de 
Evaluación de Tecnología Sanitaria un mayor foco en el 
paciente) 

Mecanismos Diferenciados de Adquisición para 
tratamientos complejos



La falta de acceso genera impactos en los pacientes y en el país

19

Deterioro de salud

búsqueda del fármaco

Efecto emocional

Gasto de bolsillo.



https://portal.inen.sld.pe/wp-content/uploads/2019/09/RJ-341-2019.pdf  

Documentos técnicos 

20

https://portal.inen.sld.pe/wp-content/uploads/2019/09/RJ-341-2019.pdf
https://portal.inen.sld.pe/wp-content/uploads/2019/09/RJ-341-2019.pdf


https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/362158/resolucion-ministerial-n-862-2019-minsa.PDF?v=1568753962 

Documentos normativos 

21

https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/362158/resolucion-ministerial-n-862-2019-minsa.PDF?v=1568753962
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/362158/resolucion-ministerial-n-862-2019-minsa.PDF?v=1568753962


Elaborado por Dpto de Oncología médica – INEN 

Impacto de Resolución Ministerial N.° 862-2019
Medicinas en cáncer pulmonar

22



Rossana Ruiz| The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC 23

REVOLUTIONIZING SURVIVAL: 
THE REAL-WORLD IMPACT OF HIGH-

COST THERAPIES ON ADVANCED 
NSCLC 

Rossana Ruiz 
on behalf of the Thoracic Oncology Group from

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Peru



J Clin Oncol 41, 2023 (suppl 16; abstr e20612) DOI 10.1200/JCO.2023.41.16_suppl.e20612 

Lung cáncer in Perú: molecular epidemiology 

24
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Ruiz, R., Galvez-Nino, M.,& Mas, L. (2020). Lung Cancer in Peru. Journal of  thoracic oncology 15(6), 891–898. https://doi.org/10.1016/j.jtho.2020.01.018  

The adoption of innovative therapies is limited by prohibitive drug prices

25

https://doi.org/10.1016/j.jtho.2020.01.018
https://doi.org/10.1016/j.jtho.2020.01.018
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The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC
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Real-world evidence is needed to confirm the impact of these 

drugs under real conditions, however, lack of randomization 

increases potential for bias. 

The objective of this study was to assess the impact of high-

cost drugs on the OS of advanced-NSCLC pts in the real-world 

setting.

Propensity score matching balances treatment/control groups 

based on observed covariates, simulating randomization and 

enabling more reliable causal inferences about the effects of 

treatments.

01

02

03
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Advanced-NSCLC pts 

diagnosed between 

2014 and 2022

Retrospective study conducted at INEN

May have received chemo at any line

     A 

 Only chemotherapy

B 

High-cost drug; erlotinib, 

osimertinib (T790M+), 

alectinib or pembrolizumab

OS 
From the start of systemic therapy for  

advanced disease until death

Chemotherapy

EGFR-TKI

EGFR-driven disease

ALK-driven disease

Driver-negative 

disease

Only classic sensitivity mut

Negative EGFR & ALK

Chemotherapy

ALK-TKI

Chemotherapy

Pembrolizumab 

PS-adjusted OS 
From the start of systemic therapy for  

advanced disease until death

Covariates 

Sex, smoking status; age, ECOG, 

brain met and burden of disease 

at the initiation of ST

PS model

M
a

tch
in

g
 1

:1
 

 (n
e

a
re

st n
e

ig
h

b
o

r m
e

th
o

d
)

Analysis

0.02    0.24     0.18   0.29

0.33   0.39     0.30   0.37

0.41   0.44    0.55    0.62

0.02    0.24     0.18   0.29

0.33    0.39    0.30   0.37

0.41   0.44      0.55   0.62

Pts without 

molecular testing
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Results: overall survival 
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A 

Chemotherapy

B 

High-cost drug

OS, median (95% CI), 

months

7.36  

(6.38-8.71) 

23.31  

(19.66–27.52) 

HR (95% CI) 0.34 (0.28-0.41)
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Overall  survival: Erlotinib vs chemotherapy  
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Chemotherapy Erlotinib

OS, median (95% CI), 

months

7.36  

(6.38-8.71) 

21.76  

(18.74–27.12) 

HR (95% CI) 0.38 (0.30-0.48)



Overall  survival: osimertinib  vs chemotherapy  
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Chemotherapy Osimertinib

OS, median (95% CI), 

months

7.36  

(6.38-8.71) 

46.52  

(33.57 - NA) 

HR (95% CI) 0.22 (0.13-0.37)
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Overall  survival: alectinib   vs chemotherapy  
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Chemotherapy Alectinib

OS, median (95% CI), 

months

7.36  

(6.38-8.71) 

NR  

(NR) 

HR (95% CI) 0.13 (0.05-0.35)
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Overall  survival: pembrolizumab vs chemotherapy  
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Chemotherapy Pembrolizumab

OS, median (95% CI), 

months

7.36  

(6.38-8.71) 

16.08  

(11.80 – 21.76) 

HR (95% CI) 0.44 (0.31-0.64)



Fuente: archivo de DOM - INEN

Experiencia con Pembrolizumab INEN 2019 - 2023
SLP desde el inicio de la primera línea de tratamiento 

PFS: 13.2 (9.2 – 17.2 ) m  OS: 15.4 (13.2 – 17.5) m  



Progression Free Survival and Overall Survival

Median PFS: not reached.  

PFS rate at 4 year: 66.7%. 

Median OS: not reached.  

OS rate at 4 year: 64.1%. 



Recomendaciones para la casa 
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• El acceso a nuevos medicamentos en el sistema de 

salud logra un mejora sustancial en términos de 

supervivencia global para los pacientes. 

• Los resultados de experiencia en la vida real muestran 

que los beneficios obtenidos de los estudios clínicos 

son reproducibles con un perfil de seguridad manejable 

• Trabajo coordinado y multidisciplinario



GRACIAS POR SU 

ATENCION



Participación de las Sociedades 
Científicas en el Proceso de ETS 

Mg (c) Karina Aliaga Ll.

Presidente del Comité de Evaluación de Tecnologías Sanitarias
Sociedad Peruana de Oncología Médica  (SPOM)
Presidente del Comité Farmacoterapéutico del INEN 



5.4 Cancer Care Equity 
Principles and Health 
Economics

ESMO/ASCO Recommendations for a Global Curriculum in Medical Oncology Edition 2023
Tanja Cufer, Michael P. Kosty, and on behalf of the Curriculum Development Subgroup—ESMO/ASCO Global Curriculum Working Group
JCO Global Oncology 2023 :9

https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277


Creación de Comité de ETS - SPOM

Conformado por los siguientes miembros:

• Dra. Karina Mayra Aliaga Llerena.
     Presidente. Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas 
• Dra. Rossana Esther Ruiz Mendoza. 
    Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas 
• Dr. Luis Alberto Mas López. 
    Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas 
• Dr. Cayo Enrique Alanya Rodríguez. 
   Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins – EsSalud 
• Dra. Sally Rose Paredes Noguni. 
   Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins – EsSalud. 
• Dr. Fernando Segundo Valencia Juárez. 
   Instituto Regional de Enfermedades Neoplásicas - IREN Sur 
• Dra. Sandy Marlene Carmona Lozano. 
   Hospital Nacional Santa Rosa Alfonso Aramburú Lecca 



Participación de Médicos & Sociedades Científicas en las ETS

País Sistema de 

Salud

Institución ETS Nivel de participación Nivel de decisión

Brasil Sistema Único de 
Salud (SUS) en 
un 75%. Otros 
prestadores 
privados

CONITEC Plenario (7), representante del 
Consejo Federal de Medicina (1).

Consenso

Argenti
na

Sistema 
segmentado 
Público y privado 

CONETEC Mesa técnica (13), representante 
del área clínica competente (1) & 
representante de Sociedades de 
Profesionales (específica en la 
temática)(1). 

Voz & Voto

Colomb
ia

Sistema 
segmentado 
Público y privado 

IETS Equipo técnico interdisciplinario: 
profesionales clínicos. Rol: 
Formulación de las conclusiones 
clínicas.

Consenso

Perú Sistema 
segmentado / 
fragmentado

RENETSA Panel de expertos con voz y voto 
-> Solo voz  

Consenso

Elaboración propia



• Estrada-Orozco K, Cortés-Muñoz A, 
León E, Osorio K, Ospina-Lizarazo 
N, Pinilla M, Segura D, Sierra-
Matamoros F. Manual metodológico 
para la elaboración de evaluaciones 
de efectividad clínica, seguridad y 
validez diagnóstica de tecnologías 
en salud. Instituto de Evaluación 
Tecnológica en Salud – IETS. 
Bogotá D.C. 2022. 



Participación en el Dialogo Deliberativo 

Para que el grupo de trabajo se considere completo para 
iniciar la etapa de valoración y formular la recomendación 
de uso, deberán estar presentes al menos un 
representante de cada una de las siguientes seis 
entidades: IPRESS solicitante, IAFAS correspondiente 

a la solicitud, DPCAN, DIGEMID, DGAIN y la Red 

Oncológica Nacional.

Documento técnico: Evaluación multicriterio para generar 
recomendaciones de uso de tecnologías sanitarias oncológicas 

de alto costo

Elaboración propia. Análisis de 61 ETS durante los periodos 2022 – 2024 publicadas en el Portal de 
RENETSA



Análisis del Diálogo Deliberativo Multidisciplinario - 
RENETSA

• Análisis de 61 ETS durante los periodos 2022 – 2024 publicadas en el Portal de RENETSA

Elaboración propia



Propuesta

• Mantener la participación técnica científica del oncólogo clínico 
en el proceso de recomendación de la tecnología. 

• Incorporar a los médicos asociados de las Sociedades 
Científicas con la finalidad de contar con diferentes 
perspectivas. 

• Brindar el análisis realizado por el equipo metodológico con 
anticipación a los miembros del dialogo deliberativo, con la 
finalidad de que la toma de decisión sea informada. 

• Fortalecer el dialogo deliberativo. 



Observaciones al proceso de ETS

Enfoque de las ETS: micro vs 
macro

Selección del comparador en las 
ETS 

ETS Desenlaces subrogados



Enfoque de ETS

•  12.22 Solicitud de ETS a RENETSA  
Inmunoterapia como tratamiento 
adyuvante en Melanoma. 

•  10.24 Ajuste de la Pregunta PICO
• Por el tiempo transcurrido actualización del 

estado del paciente.

• 11.24 Paciente recibió adyuvancia en 
el año 2022 y a la fecha se encuentra 
en observación. Contamos con 22 
pacientes nuevos & continuadores. 



Solicitud de ETS para RENETSA 

7. DOCUMENTOS ADJUNTOS
7.1 ADJUNTAR LOS DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES
Informe médico. (Aplica solo si el tipo de solicitante es una Institución Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS).

Formularios de aprobación del producto farmacéutico por el CFT (de corresponder):

Copia de la solicitud de autorización para la utilización de medicamentos no considerados en el PNUME presentada al CFT.

Copia del Informe técnico de medicamentos no PNUME presentada al CFT.
Copia del Informe de evaluación del CFT.
Referencias de estudios o evaluaciones económicas en nuestro contexto.

Bibliografía o Artículos que sean relevantes de incluir en la ETS-EMC los cuales serán evaluados bajo criterios metodológicos.

8. CONTENIDO DE LA DECLARACIÓN

Declaro que la información señalada a continuación tiene carácter de Declaración Jurada, comprometiéndome a lo siguiente: 

La información proporcionada en la presente solicitud de Evaluación de Tecnología Sanitaria con Evaluación Multicriterio (ETS-EMC), 
incluyendo los documentos adjuntos y los datos técnicos de los productos farmacéuticos descritos, es veraz, completa y se ajusta a la 
normativa vigente. Asimismo, me comprometo a remitir cualquier información adicional o complementaria que sea requerida durante el 
proceso de evaluación y a cumplir con las disposiciones legales y reglamentarias aplicables.

9. FIRMA
 Manifiesto que la información proporcionada es verdadera y autorizo la verificación a lo declarado en atención al “Principio de 
Presunción de Veracidad” del numeral 1.7 del artículo IV del Título Preliminar del Texto Único Ordenado de la Ley Nº 27444 - Ley de 
Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2019-JUS. 

 En señal de conformidad firmo el presente documento. 

 Fecha: ________________________ 

 ____________________________________________________ 

Nombre y Apellidos del Representante del CFT o DGIESP:



Enfoque de las ETS

• El objetivo final de la 
ETS es mejorar la 
calidad de atención y la 
salud de la población, 
promoviendo el uso de 
tecnologías e 
intervenciones sanitarias 
efectivas y costo- 
efectivas y protegiendo a 
los pacientes de 
intervenciones sin valor.

Instituto de Efectividad Clínica y Sanitaria (IECS). Introducción a las evaluaciones de tecnologías sanitarias 
y evaluaciones económicas. Buenos Aires: IECS Educación; 2025.



Observaciones al proceso de ETS

Enfoque de las ETS: micro vs 
macro

Selección del comparador en las 
ETS 

ETS Desenlaces subrogados



 

📌  Comparador en la Evaluación de Tecnologías Sanitarias (ETS)  

 

• 📖 ¿Qué es?  Lista de alternativas terapéuticas seleccionadas para la 
comparación en la evaluación de una tecnología sanitaria.

• 📖 Fuentes para definir el comparador: 
1⃣ Solicitud de evaluación enviada a RENETSA → Pregunta en formato 
PICO. 
2⃣ Guías de Práctica Clínica (GPC) con alta calidad metodológica → 
Evaluadas con AGREE II. 
3⃣ ETS-EMC de RENETSA → Recomendaciones de uso de la tecnología 
en población PICO. 
4⃣ Dictámenes e informes de ETS → Recomendaciones de uso emitidos 
por CETS, IETSI y DIGEMID.

Pauta metodológica: Evaluación Multicriterio para Generar Recomendaciones de Uso de Tecnologías 
Sanitarias Oncológicas de Alto Costo. RD N°001-2025-CETS/INS, 15 enero 2025 
  



📌 Criterios obligatorios para seleccionar el comparador en ETS 

•✅ Debe cumplir TODOS los siguientes criterios:

 

1⃣ Estar incluido en:

• PNUME, PNUDME o listas complementarias de medicamentos 
oncológicos o recomendado para la población PICO en ETS-
EMC de RENETSA o informes de CETS, IETSI o DIGEMID.

2⃣ Autorizado en PNUME, PNUDME o ETS previas → No debe 
haber restricciones en su uso.

3⃣ No presentar discontinuación a nivel nacional e internacional.
Pauta metodológica: Evaluación Multicriterio para Generar Recomendaciones de Uso de Tecnologías 
Sanitarias Oncológicas de Alto Costo. RD N°001-2025-CETS/INS, 15 enero 2025 
  



Argumento

• El PNUME & LC se enfoca principalmente en el impacto 
presupuestal incluso pese a tener ETS recomendadas por la 
RENETSA.  

• Colocar como comparador lo disponible en PNUME o LC pese 
a no estar recomendado en GPC .: No existe evidencia 
científica diseñada para responder la PICO.



Selección de estudio incluyendo P + I + C

• Intervención: Producto farmacéutico o dispositivo 
médico de alto costo no incluido en ¨PNUME y sus 
listas complementarias o PNUDME. 

• Comparador: Tratamiento o cuidado estándar (su 

uso es aceptado  como tratamiento habitual en la 

práctica diaria)Documento Técnico: “Evaluación multicriterio para generar 
recomendaciones de uso de tecnologías sanitarias oncológicas de alto 
costo”

Instituto Nacional de Salud (Perú). Pembrolizumab para pacientes adultos con diagnóstico de linfoma de Hodgkin 
clásico en recaída o refractario a 2 líneas de quimioterapia basados en un régimen de platino, gemcitabina o 

bendamustina y quienes no recibieron trasplante de progenitores hematopoyéticos autólogo previamente. Elaborado 
por Elmer Jemoel Fiestas Saldarriaga, Jhoselyn Milagros de Jesús Cavero O’Higgins. Lima: Subdirección de 

Evaluación de Tecnologías Sanitarias. Centro de Evaluación de Tecnologías en Salud, Instituto Nacional de Salud, 
junio de 2024. Serie Evaluación de Tecnología Sanitaria con evaluación multicriterio Nº 13 -2024. 



Instituto Nacional de Salud (Perú). Pembrolizumab para pacientes adultos con diagnóstico de linfoma de Hodgkin clásico en 
recaída o refractario a 2 líneas de quimioterapia basados en un régimen de platino, gemcitabina o bendamustina y quienes no 
recibieron trasplante de progenitores hematopoyéticos autólogo previamente. Elaborado por Elmer Jemoel Fiestas Saldarriaga, 
Jhoselyn Milagros de Jesús Cavero O’Higgins. Lima: Subdirección de Evaluación de Tecnologías Sanitarias. Centro de Evaluación 
de Tecnologías en Salud, Instituto Nacional de Salud, junio de 2024. Serie Evaluación de Tecnología Sanitaria con evaluación 
multicriterio Nº 13 -2024. 



Estudios seleccionados para responder la pregunta PICO

Análisis de 61 ETS durante los periodos 2022 – 2024 publicadas en el Portal de RENETSA



Recomendación de EUNEHTA para la selección del 
comparador

EUnetHTA. Comparators & 

Comparisons: Criteria for the choice of 

the most appropriate comparator(s). 

Summary of current policies and best 

practice recommendations. Adapted 
version 2015. Based on: "Comparators & 
Comparisons: Criteria for the choice of the 
most appropriate comparator(s)" - 
February 2013.



Propuesta

• La elección del comparador debe  ser una droga comercializada 
y  disponible en el sistema de salud peruano por alguna 
IPRESS pública o privada. 

• La elección del comparador debe ser recomendada por guías 
de práctica clínica basadas en evidencia.

• Se debe respetar la opinión del experto clínico al formular la 
PICO.



Observaciones al proceso de ETS

Enfoque de las ETS: micro vs 
macro

Selección del comparador en las 
ETS 

ETS Desenlaces subrogados



📌 Selección de Desenlaces: Prioridad de Desenlaces Finales 
sobre Subrogados

🔹 ¿Qué se debe priorizar?

• Se deben seleccionar desenlaces finales en lugar de desenlaces 
subrogados.

📌 Criterios para considerar un desenlace subrogado válido:

1⃣ Evidencia de fuerte correlación a nivel individual

2⃣ Evidencia de fuerte correlación a nivel de ensayos clínicos

3⃣ Cumplimiento de métricas estadísticas establecidas en ambos niveles

• Limite inferior del IC 95% del coeficiente de correlación (R, Rho, Kendall > 0.85

• Limite inferior del IC 95% del coeficiente de determinación R2 > 0.72

• Si no hay estudios disponibles, el desenlace no es válido como subrogado.



Argumento

• El objetivo terapéutico difiere según escenario clínicos 
• Estadio temprano -> reducir la recurrencia
• Estadio avanzado -> reducir la mortalidad
• Los estudios de correlación en oncología están enfocados en 

patologías prevalentes y terapias no innovadoras. 
• Para estudios de correlación debe ser la misma población & 

intervención con similar Mx. de acción.
• Si los resultados de SG son inmaduros .: no se encontrará 

estudios de correlación. 





Propuesta 

• Si es un escenario de cáncer temprano -> SLR es un desenlace 
acorde al objetivo terapéutico.

• Si es un escenario de cáncer metastásico y no cuenta con data 
de SG o esta es inmadura: Se debe aceptar desenlaces como 
SLP para activar los MDA.

• No realizar proceso de validación con estudios de correlación 
sino a criterio del panel de expertos clínicos enfocado en el 
objetivo terapéutico y avalado por otras agencias. 



Recomendaciones de RENETSA periodo 2022 - 2024

• Análisis de 61 ETS durante los periodos 2022 – 2024 publicadas en el Portal de RENETSA



Gracias



Marzo 2025 

Acceso a nuevas 
tecnologías en el 

tratamiento oncológico 



Brechas de acceso a la innovación

2

AGENDA

Oportunidades para un mayor acceso

1



¿Quiénes 
somos?



DISPOSITIVOS MÉDICOS:

ALIADOS ESTRATÉGICOS:
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1. BRECHAS DE 
ACCESO A LA 
INNOVACIÓN



Fuente: IQVIA



El acceso a medicamentos en el Perú tarda mucho tiempo



Logros gracias a RM 
191Improvement index WAIT Report 2023 vs 2024
(Oncology & Orphan) N = 208 moléculas

Gracias a la ruta 
temporal  RM191- 
2023, en  hubo 
incremento en el 
acceso ,  

Se espera que con las 
evaluaciones de 
Renetsa y la 
implementación de la 
Ley de Cáncer la 
tendencia mejore o se 
mantenga pero no se 
retroceda lo avanzado.



2. OPORTUNIDADES PARA UN 
MAYOR ACCESO



Propuestas 

Se requiere fomentar capacitaciones a recursos humanos:  

- Actualmente existe una necesidad de poder contar con más evaluadores en RENETSA a 
fin de acelerar los procesos de evaluación e incorporar juicio experto en multicriterio

Se requiere seguir incrementando las mejoras en el acceso a tratamientos 
innovadores que ha traído la ley de cáncer y las rutas temporales como la RM 
191-2023 

- Se requiere una pronta implementación de la Ley de Cáncer para continuar las mejoras. 

En el año 2023 y 2024 hubo un avance en el acceso gracias a las ruta Temporal RM 
191-2023 y al incremento presupuestal en cáncer 

- Se requiere que con el proceso de evaluación multicriterio implementado por RENETSA se 
continue esta vía y se promueva un mayor acceso enfocado en el paciente.

Se requiere una publicación oportuna de tecnología sanitaria: 

 
-Hay oportunidad de mejora en la publicación oportuna de estas evaluaciones. 

-Ejemplo: Pacientes con cáncer de mama metastásico esperando por publicación de ETS 

-Ejemplo: Pacientes con cáncer renal estadío temprano esperando la publicación de ETS 
realizada en 2024 



Propuestas 

Se requiere escuchar a la sociedad civil para mejoras en la 
pauta metodológica para la evaluación multicriterio: 

-Inclusión y análisis de todas las variables multicriterio de manera conjunta a 
fin de no dejar de lado ninguna variable establecida en la ley de cáncer y su 
reglamento. 

-Se requiere una inclusión de diversas perspectivas multicriterio en el proceso 
de deliberación de ETS incorporando  al médico oncólogo. 

-Se requiere una implementación adecuada de los acuerdos de riesgo 
compartido o mecanismos diferenciados de adquisición, los cuales por su 
naturaleza se manejan en escenarios de incertidumbre. De esta forma no se 
debería dejar de lado la incertidumbre en la evaluación multicriterio 

- Se debe analizar diferentes desencalces clínicos dependiendo del tipo de 
cáncer y la etapa o estadío de la enfermedad: La exigencia de la validación 
final implica que se deje de evaluar las etapas iniciales de sobrevida de libre 
progresión afectando al paciente que ya está reaccionando positivamente a 
ese tratamiento. 





Febrero 2025

Plan de Trabajo 2025 
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¿Quiénes somos?
LA ASOCIACION DE LABORATORIOS CON 

PRESENCIA EN LATINOAMERICA QUE AGRUPA 

EMPRESAS DE PRIMER NIVEL 

COMPROMETIDOS A MEJORAR LA SALUD DE 

TODO LOS PERUANOS.

BAGO 
ELEA 
EUROFARMA 
FARMAKONSUMA 
KNIGHT 
LUKOLL 
MEGALABS 
MENARINI 
SIEGFRIED 
TECNOFARMA 
UNIMED 

1. 
2. 
3. 
4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 
10. 
11. 

PROPÓSITO



INFORME SOBRE EL IMPACTO DE LAS 
LIMITACIONES METODOLÓGICAS DE 
RENETSA EN EL ACCESO A NUEVAS 

TECNOLOGÍAS PARA EL TRATAMIENTO 
ONCOLÓGICO EN EL PERÚ

Comisión Especial Multipartidaria de Seguimiento, Coordinación, Monitoreo y Fiscalización sobre los 
avances de los resultados en la Prevención y Control del Cáncer 

CONGRESO DE LA REPUBLICA



Observaciones generales

Equipo participante en las evaluaciones -  Necesidad de participación 
relevante de los médicos especialistas en Cáncer como asesor y/o decisor. 

- La participación de un representante de la DPCAM y el RON es más una revisión en 
contexto que una específica de la patología a evaluar. Lo mismo sucede que lo 
representa la Gerencia Central. 

- No se especifica como será la selección del paciente, familiares o Asociación. 

- Es necesario que se aclare como se hará la entrevista al paciente y que sea 
representativo al grupo.  
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Fase 1: La Solicitud – Población 

- Siendo la PICO la base para la consulta técnica, en esta etapa debería participar 
el medico especialista como parte del equipo.  

- La población debería ser representativa de un grupo grande de pacientes y no 
sesgarlo a un paciente especifico. 

- No se da detalles de quién hace esta solicitud individual y como se canaliza. 

- ¿Es posible que, dentro de estas solicitudes para la evaluación de subgrupos, se 
pueda diferenciar – por ejemplo – entre pacientes en adyuvancia y pacientes con 
metástasis? ¿O tal vez segmentar entre diversos estadios?

5



Fase 1: La Solicitud – Comparador y Desenlaces

- El comparador debe estar incluido en PNUME. ¿Qué pasa con las TS innovadoras 
cuyo comparador no está en PNUME, listas complementarias o en otras ETS? ¿Se 
puede considerar la evidencia disponible en GPC de alta calidad o en 
evaluaciones previas de tecnologías sanitarias aun si el comparador no este en 
PNUME? 

- ¿Qué son desenlaces relevantes y quien los valida? ¿Cómo se acreditan en cada 
caso? 

- Se recomienda enfatizar el uso de SLP como un desenlace con información 
importante para la toma de decisiones y no solo como un subrogado. La SLP 
permitiría evaluar además del desenlace a nivel de paciente el del sistema de 
salud ya que una mayor SLP puede implicar un ahorro de recursos (gastos 
indirectos como quimioterapias y hospitalizaciones). 
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Fase 2: Búsqueda, síntesis y análisis de la Evidencia 

- Uno de los criterios a considerar es el nivel de innovación y otro es la 
equidad. ¿Cómo se van a medir objetivamente ambos temas? 

- Al momento de los ajustes se menciona que se usará evidencia indirecta 
¿cómo se obtiene? ¿Quién acepta la evidencia indirecta? ¿En base a qué 
criterios? 

- Al momento de los ajustes se menciona la “inconsistencia”. No se define 
y no se sabe cómo se valoriza.  

- Cuando se sintetiza la evidencia piden al menos 2 estudios que cumplan 
con el criterio de elegibilidad ¿Qué sucede si la terapia es target y no 
existe esta información?
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En el proceso deliberativo se tienen dos momentos: 

- Primer momento: Evaluación de seguridad y eficacia. Participan 
representantes de las IPRESS, DIGEMID y RENETSA (decisor)  

¿Puede RENETSA ser juez y parte? ¿La contraparte no deberían ser los 
médicos especialistas en cáncer para tener una discusión científica? 

- En esta primera parte no participan ni los médicos especialistas en cáncer 
ni los pacientes 

¿Cómo garantizamos que el diálogo realmente permita la emisión de juicios? 
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- ¿Cómo garantizamos que en la discusión de seguridad y eficacia se tenga 
un adecuado nivel de resultados, considerando que cada patología 
oncológica tiene un comportamiento distinto? 

- El peso de la evaluación recae en la certeza de la evidencia, eficacia y 
seguridad donde el rol decisor es del equipo metodológico de RENETSA 
sin incluir a medico especialista que conoce el caso del paciente 
pudiendo impactar la posibilidad de ir a MDA.  

NOTA: Si no hay mayoría se elige el mas conservador favoreciendo al 
comparador.
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- En los últimos dos años, del total de ETS evaluadas (64), solo alrededor 
del 30% tuvo una recomendación a favor. 

  

- En los últimos dos años, del total de ETS aprobadas (21), más del 80% 
presentan certeza en la evidencia muy baja. 

- Desde abril 2024 a la fecha, se aprecia una tendencia creciente de ETS 
con recomendación en contra.  

- La tendencia mostrada no permitiría continuar con MDA´s, de acuerdo al 
espíritu de la nueva Ley General de Contrataciones Públicas.
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