
V A L U E I N H E A L T H R E G I O N A L I S S U E S 2 0 ( 2 0 1 9 ) 5 1 e5 9
Available online at www.sciencedirect.com

ScienceDirect

journal homepage: www.elsevier .com/locate/vhr i
Policy Perspective
Acuerdos de Riesgo Compartido: Lecciones Para su Dise~no e
Implementaci�on a la Luz de la Experiencia Internacional
Daniela Marı́a Paredes Fern�andez, BSc, RM, MPH 1,2,3,*, Rony Christian Lenz Alcayaga, MEcon 2,3,4

1Department for Health Promotion for Women and Newborn, University of Chile, Santiago, Chile; 2Public Health Institute, University
Andr�es Bello, Santiago, Chile; 3Lenz Consultores, Santiago, Chile; 4Chilean Chapter, International Society for Pharmaeconomics and
Outcomes Research (ISPOR), Santiago, Chile
A B S T R A C TA B S T R A C T

Background: Despite the growing interest in risk-sharing agreements design must be supported by a sound regulatory and contractual

as appropriate payment mechanisms for high-cost treatments, few
practical resources facilitate their adoption. Objective: To identify and
propose lessons for designing and implementing these models based
on a review of the international experience, and to offer a concise
model based on these lessons. Methods: The steps of the Joanna
Briggs Institute were adopted, which included identifying the concept
and its relevant variants in scientific and gray literature. Results:
Forty-one references were examined in depth. The design of these
payment mechanisms should be a process carried out by competent
actors (payer, producer, specialists, patients, and a neutral entity); the
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framework that structures its components and clarifies the functions
of each actor. Finally, there are critical activities for each actor in each
phase of the agreement's progress. Conclusions: The participation of
all actors and the clarification of critical elements and tasks are
fundamental for the optimal development of the experiences.
Keywords: health financing and managed entry schemes, high-cost
technologies, risk-sharing agreements
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Introducci�on

Los mecanismos de pago (MDP en adelante) son instrumentos de
compra en salud orientados a materializar el acceso a pre-
staciones. �Estos pueden ir desde formas simples tipo Pago por
Actividad Prestada o Pagos por Acto (para bases de pago tambi�en
simples) hasta formas complejas tales como Acuerdos de Riesgo
Compartido (ARC). Particularmente, los ARC corresponden a
esquemas que, en su complejidad, intentan resolver dis-
tintivamente incertidumbres propias de la introducci�on de tec-
nologı́as de alto costo unitario por la vı́a de comprometer
desempe~no financiero y/o clı́nico, alinear incentivos, explicitar y
administrar riesgos.1e3 Pese a que existe un creciente inter�es en la
implementaci�on de ARC, a la fecha, y sobre todo para la regi�on de
Latinoam�erica, no existen disponibles muchas fuentes de con-
sulta a partir de las cuales construir estos MDP, que permitan
conocer sus detalles y entreguen nociones de su estructura. La
mayorı́a de los documentos disponibles se adaptan a la realidad
europea o norteamericana, siendo �estos los lugares con mayor
experiencia en su dise~no e implementaci�on, y en los cuales se ha
observado una tendencia al alza en su adopci�on comomecanismo
en contextos de incertidumbre cientı́fica, financiera y de
utilizaci�on.

La evidencia al respecto es mayormente cualitativa y se basa
en reportes de experiencias locales, donde destacan problemas de
implementaci�on que determinan su fracaso. Es posible observar
elementos en común entre las experiencias y nodos crı́ticos que
considerar, siendo factible identificar un conjunto de lecciones
para la fase de dise~no e implementaci�on de �estos.

Objetivos

En el marco de la necesidad observada en la Regi�on, este artı́culo
busca, a partir de una revisi�on de la experiencia internacional,
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identificar lecciones para el dise~no e implementaci�on de ARC, e
integrar dichos elementos para formular un modelo de ARC que
sintetice la experiencia internacional y que se adecúe a las nec-
esidades t�ecnicas de este tipo de MDP.
M�etodos

Dadas las necesidades de investigaci�on exploratoria, la intenci�on
de mapear aspectos claves y objetivo de diseminaci�on entre
tomadores de decisi�on, se desarroll�o una Revisi�on de Alcance
acorde a los pasos obligatorios del Instituto Joanna Briggs. La
búsqueda fue orientada por la pregunta de investigaci�on: ¿Cu�al es
la experiencia internacional respecto del dise~no e
implementaci�on de los ARC? y ¿Qu�e conjunto de lecciones es
posible identificar y/o proponer a partir de dicha experiencia? Para
identificar estudios relevantes, se incluyeron artı́culos cuya fecha
de publicaci�on fuera menor o igual a 10 a~nos, en espa~nol e ingl�es.
La exploraci�on fue orientada por el concepto de ARC (Risk Sharing
Agreement) y variantes m�as frecuentes según búsqueda inicial
centrada en revisi�on de palabras (tı́tulo y abstracts): “Arreglos de
Riesgo Compartido” (“Risk Sharing Arrangements”); “Esquemas
basados en Resultados” (“Resultado en salud s-based Schemes”);
“Esquema de Acceso a Pacientes” (“Patient Access Schemes”); y
“Acuerdos de Gesti�on de Acceso” (“Managed Entry Agreements”).
Asimismo, acorde a la estrategia de contexto, se incluyeron ref-
erencias norteamericanas y europeas, dado su nivel de desarrollo
y trayectoria con estos esquemas de pago. Losmotores empleados
fueron Pubmed y ScienceDirect. Adicionalmente, para la bús-
queda de literatura gris se arroj�o una búsqueda del concepto y
variantes en Google, Google Acad�emico y plataforma cientı́fica de
ISPOR. Este tipo de evidencia fue incorporada dada la noci�on del
predominio de evidencia mayormente no publicada (e.j., policy-
briefing) y el valor que �esta podı́a agregar para responder la pre-
gunta de investigaci�on.

Selecci�on de estudios post-hoc: Se depuraron duplicados
exportando referencias a planillas Excel. Se revisaron tı́tulos y
resúmenes de los resultados, identific�andose referencias poten-
cialmente elegibles para su an�alisis en profundidad. Posteri-
ormente, las referencias obtenidas fueron evaluadas con base en
su capacidad para satisfacer los objetivos de la revisi�on. Como
estrategias de control de sesgos de publicaci�on, selecci�on y del
observador, se incluy�o literatura gris para no excluir informaci�on
no publicada en revistas cientı́ficas y que fuese relevante para este
estudio. Adem�as, se defini�o un concepto, contexto, t�erminos
MeSH (Medical Subject Headings o Encabezados de Materia M�edica)
complementados con palabras libres y filtros de búsqueda, para
finalmente realizar una codificaci�on aleatoria de los artı́culos
seleccionados para an�alisis ciego.4,5 La informaci�on se istematiz�o
en una tabla de extracci�on de datos, registr�andose: tı́tulo,
autor(es), a~no de publicaci�on, lugar del estudio, dise~no, objetivos y
resultados principales. La búsqueda fue conducida durante 4
semanas durante agosto-septiembre de 2016. Los algoritmos
fueron actualizados, y no se identificaron referencias relevantes
que agregar.

Para la clasificaci�on, resumen y reporte de resultados, se
organiz�o la informaci�on respecto de dimensiones relacionadas a
dise~no e implementaci�on, a nivel de organizaci�on y operaci�on, y a
nivel transversal, para cada actor involucrado.
Resultados

La revisi�on arroj�o un total de 41 referencias para responder las
preguntas de investigaci�on (Fig. 1). De ellas, el 57.14% corre-
spondi�o a revisiones, 14.28% a reportes, seguidas por artı́culos
conceptuales (9.50%), estudios de caso (7.10%), entre otros dis-
e~nos, corrobor�andose que la evidencia esmayormente cualitativa.

Lecciones para el Dise~no e Implementaci�on

Pese a que el dise~no e implementaci�on de un ARC varı́a según el
tipo de acuerdo, es posible apreciar lecciones aplicables tanto a
ARC financieros como basados en resultados en salud.

Una vez que los actores discuten la conveniencia y/o desea-
bilidad de un acuerdo, definen el valor esperado de la tecnologı́a,
costos directos, costos de oportunidad1 ası́ como pre-estimado la
factibilidad polı́tica y econ�omica, se avanza al dise~no del MDP
propiamente tal.

Lecciones para el dise~no
Dimensi�on organizativa. Adem�as de elementos t�ecnicos de la
construcci�on del MDP, existen elementos organizativos de los
cuales depende el dise~no e implementaci�on. Primeramente, es
necesario homogenizar el lenguaje y asegurar que cada actor
comprenda la terminologı́a utilizada conforme a disminuir asi-
metrı́as de informaci�on y promover discusiones deliberativas.6

La evidencia apunta a que un proceso transparente es clave
para generar un acuerdo que distribuya eficientemente riesgos y
valor.1,3,7e12 Ası́, es deseable una din�amica de participaci�on que
incentive colaboraci�on y confianza, que mejore y repare la
relaci�on con la industria y en la que se declaren conflictos de
inter�es.2,3,6,7,11,13,14

La transparencia se estima como un elemento deseable en la
construcci�on acuerdos, pero no ası́ en materia de descuentos
sobre precios de lista, siendo la confidencialidad apreciada como
un elemento que permite negociar mejores acuerdos y facilitar la
aceptaci�on de riesgo. Inclusive, con la noci�on de que la trans-
parencia de descuentos es descrita como una barrera a la eficacia
de los ARC, el Reino Unido adopt�o lamedida de adosar descuentos
confidenciales.1,3,13,15

Al proceso deberı́an sumarse tempranamente actores tales
como: expertos en economı́a, clı́nicos, quı́micos farmac�euticos,
expertos en sistemas de informaci�on, autoridades sanitarias,
pacientes, capaces de proveer sustento institucional, cientı́fico-
t�ecnico, jurı́dico y polı́tico, que participativamente puedan apre-
ciar crı́ticamente el esquema y contribuir al dise~no. Pese que es
deseable contar con una diversidad de actores, esto debe cuidarse
cuando la toma de decisiones es fragmentada, ya que numerosos
intermediarios podrı́an traducirse en largas discusiones. La evi-
dencia propone un liderazgo asertivo, que permita considerar la
postura e intereses de cada actor, a la vez que permitir un proceso
fluido.7,14 Finalmente, destaca la necesidad de contar con una
figura neutral e independiente, tales como universidades o com-
it�es directivos, que d�e sustento al dise~no conceptual e incluso que
m�as tarde participe en auditorı́as.1,7,10,11,16e18 En Italia, si bien no
bajo la figura de garante, desde el 2012 con el objetivo de procurar
una implementaci�on adecuada del acuerdo, opera un consorcio
integrado por 68 universidades y 3 instituciones. La Agencia Ital-
iana de Medicamentos (AIFA) solicit�o a las compa~nı́as pagar una
suma anual por cada acuerdo, las cuales van desde los 30.000 a
60.000 euros.19

Tambi�en, es pertinente discutir los derechos sobre la evidencia
generada y derechos de propiedad intelectual, por ejemplo
respecto del dise~no conceptual, sobre la publicaci�on de experi-
encias dentro del acuerdo (respecto de resultados en salud, costos,
costo-efectividad, etc.), ası́ como instrumentales de apelaci�on e
independencia entre actors.1,7,11,12,16

Dado que los ARC pueden generar expectativas en seguros,
clı́nicos, productores, pacientes y sociedad, es necesario que �estas
se expongan y regulen, permitiendo garantizar que se construye
un acuerdo para una enfermedad y un tratamiento administrable
mediante un ARC, adem�as de explicitar limitaciones y desarrollar
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Figura 1 – Diagrama de Flujo tipo PRISMA modificado para Revisi�on de Alcance.
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soluciones.2,3,10 Para esto ser�a clave definir claramente la racio-
nalidad, objetivos y alcance del ARC, siendo lo m�as id�oneo
apuntar a la generaci�on de objetivos comunes que alineen los
incentivos de los actors.2,7,9,11,20

Por su parte, la gobernanza se aborda como un mecanismo
para resguardar intereses y garantizar un funcionamiento acorde
a lo estipulado. Si bien �esta es mayormente referida a contextos
clı́nicos, tambi�en es útil en la arquitectura del acuerdo sobre todo
cuando existen variados actors.1,3,6,7,11,13

Dimensi�on operacional. Existe �enfasis en procurar un dise~no
simple capaz de resolver eficientemente incertidumbres y ges-
tionar riesgos, y ajustado a la realidad local.13,17,21,22

Las lecciones se concentran en la identificaci�on de la enfer-
medad y tratamientos cuyas caracterı́sticas faciliten la aplicabi-
lidad de un ARC. Las referencias recomiendan idealmente
tecnologı́as nuevas orientadas a enfermedades prioritarias con
pocos o sin tratamientos efectivos, o con necesidades insa-
tisfechas. Las patologı́as oncol�ogicas, especialmente en estadı́os
avanzados, se posicionan como las preferentes por ser general-
mente condiciones severas, con altos costos asociados, disponer
de resultados provenientes de estudios clı́nicos (endpoints)
ampliamente aceptados, validados y medibles en el corto
plazo.2,11,16,23,24 Asimismo, se aconseja una caracterizaci�on epi-
demiol�ogica dirigida a recoger informaci�on para alimentar las
estimaciones de impacto presupuestario y dise~no de estrategias
de contenci�on de oferta: prevalencia, caracterizaci�on según pro-
gresi�on, perfil de pacientes, sub-grupos de poblaciones para ges-
ti�on clı́nica, existencia de modelos de enfermedad, etc.2,3,14,20

A continuaci�on, procede identificar especificidades del pro-
ducto, es decir, aspectos relacionados con incertidumbres que se
desean gestionar y elementos útiles para formular condiciones de
entrada y salida del contrato. Se recomienda identificar en primer
lugar: indicaciones, poblaciones o sub-poblaciones en que se
demuestra mayor valor terap�eutico, criterios de elegibilidad,
impacto econ�omico esperado, si ser�a complementario o sustituto
de terapias actuales, potencial extensi�on de indicaci�on, alter-
nativas, RICE (Raz�on Incremental de Costo-Efectividad), etc.2,3,13,14

Adicionalmente, conviene identificar incertidumbres relaciona-
das con la implementaci�on, tales como adherencia de pacientes,
gesti�on de casos, pautas de tratamiento, disponibilidad de finan-
ciamiento, etc., siendo necesario identificar tambi�en qu�e actor
asume y gestiona cada riesgo, y c�omo se gestionar�a el acuerdo en
general.2,14
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Tabla 1 – Modelo propuesto de ARC: Comparaci�on entre modelos actuales y modelo propuesto con base en la experiencia
internacional.1,3,8,11,14,17,31

Actor Caracterı́sticas y rol

Pagador Existe la figura de un pagador (seguro) generalmente público. Su rol quedar�a sujeto a su pronunciaci�on reactiva o

propositiva al problema de financiamiento de tecnologı́as de alto costo unitario. A nivel general, su rol guarda relaci�on

con el financiamiento estrat�egico de la tecnologı́a, contenci�on del gasto, provisi�on de medicamentos de la forma m�as

costo-efectiva posible, y generaci�on de instrumentos para acotar el impacto presupuestario.

Es el pagador quien uno de los roles m�as protag�onico en el dise~no de ARC.

En el modelo actual: Su participaci�on es directa en la fase de dise~no e implementaci�on.

En el modelo propuesto: Su participaci�on es directa en la fase de dise~no e implementaci�on.

Compa~nı́a

farmac�eutica

Es la parte interesada en penetrar el mercado o aumentar su poder de venta. La mayorı́a de las referencias alude a

fabricantes que comercializanmedicamentos, no obstante, existen varias experiencias entorno a dispositivos m�edicos e

incluso pruebas diagn�osticas.

Su rol es proveer informaci�on cientı́fica que permita caracterizar el producto, disponer el precio a riesgo y proveer la

tecnologı́a.

Existen esquemas en que �este puede aportar parte del financiamiento requerido para el desarrollo de la experiencia, ya sea

para recolecci�on de evidencia o para financiar una porci�on de la tecnologı́a.

En el modelo actual: Su participaci�on es directa en la fase de dise~no e indirecta en la implementaci�on.

En el modelo propuesto: Su participaci�on es directa en la fase de dise~no e implementaci�on.

Pacientes Si bien son el centro del ARC, no necesariamente son considerados en su dise~no conceptual como actores participantes.

Parte de su rol ser�a participar del dise~no del acuerdo indicando preferencias y conflictos potenciales de adherencia,

otorgar su consentimiento para generaci�on y uso de la evidencia generada.

En el modelo actual: Su participaci�on es indirecta en la fase de dise~no, y pasiva en la implementaci�on.

En el modelo propuesto: Su participaci�on es directa en la fase de dise~no e implementaci�on.

M�edicos

(especialistas)

Son los encargados de la operaci�on clı́nica del acuerdo, siendo quienes indicar�an, administrar�an y realizar�an el

seguimiento concomitante al empleo de la tecnologı́a.

Su rol en los ARC es escasamente relevado a nivel de actor al momento del dise~no del acuerdo, pero fuertemente

mencionado como implementadores.

En el modelo actual: Su participaci�on es indirecta en la fase de dise~no, pero activa en la implementaci�on.

En el modelo propuesto: Su participaci�on es directa en la fase de dise~no e implementaci�on.

Entidad neutral Agente neutral e independiente, que no posee intereses en que el acuerdo.

Su participaci�on puede iniciarse desde la fase de dise~no (negociaci�on) del acuerdo, como una medida para organizar la

discusi�on y transparentar la negociaci�on. No obstante, la mayorı́a de las experiencias sitúa esta figura neutral en la fase

de implementaci�on, para el desarrollo de labores de auditorı́a del acuerdo, desarrollo de los estudios

farmacoecon�omicos, de resultados acordados, etc.

Generalmente corresponden a equipos externos al seguro, compa~nı́a y especialistas, tales como grupos acad�emicos y/o

Universidades.

En el modelo actual: Su participaci�on es indirecta en la fase de dise~no, pero activa en la implementaci�on.

En el modelo propuesto: Su participaci�on es directa en la fase de dise~no e implementaci�on.
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La evidencia por generar debe ser consensuada previamente;
definiendo utilidad y uso especı́fico, y precisando qu�e nivel de
acceso tendr�a cada actor. Por ejemplo, la informaci�on a la que
acceder�a el seguro ser�a probablemente ilimitada respecto a los
pacientes, plan o cobertura, variables clı́nicas, u otros datos sen-
sibles, mientras que la informaci�on a la cual accede el productor
ser�a limitada en tales aspectos. Se desprende que pese a que el
ARC genera informaci�on y todos los actores deberı́an acceder a
ella basado en el principio de transparencia, no todos deben
acceder en igual profundidad.1e3

Los resultados en salud variar�an dependiendo del tipo de
acuerdo. Para la vertiente de resultados en salud, a nivel general
se opta por medicamentos cuyos resultados sean f�aciles de esti-
mar, de c�alculo directo, de corto plazo, representativos del uso del
medicamento o relacionados directamente, y con poca hetero-
geneidad entre pacientes.3,7,25e27 Dado que del resultado en salud
depende una parte del reembolso y la formaci�on del precio final,
es importante que �este sea claramente identificado y seleccio-
nado, y que adem�as, los m�etodos y t�ecnicas para su levanta-
miento no supongan mayores esfuerzos de parte de equipos
clı́nicos, es decir, preferiblemente medibles durante la pr�actica
clı́nica habitual.3,7,14 Esto controları́a la sub-medici�on, costos
administrativos y de transacci�on. Finalmente, se estipula un nivel
de resultado en salud comprometido, recomend�andose que a
partir del nivel te�orico de desempe~no se considere un intervalo y
aceptar posibles incertidumbres residuals,3 para adem�as, definir
responsabilidades en la estimaci�on y an�alisis de resultados en
salud.2,9,25 Sobreviene entonces la cuesti�on de cu�ales son los
m�etodos adecuados, discuti�endose limitaciones y ventajas de
m�etodos experimentales, analı́ticos u observacionales para
resolver las incertidumbres identificadas, pero tambi�en respecto
de los costos asociados a la generaci�on de evidencia compleja de
obtener, analizar y financiar. La experiencia llama a considerar la
naturaleza de la incertidumbre, aspectos relevantes del problema
de salud y su tratamiento, tales como adherencia, resultados en
salud disponibles, tipo de acuerdo, tiempo estipulado para recol-
ecci�on de informaci�on y an�alisis, costos y beneficios de cada dis-
e~no, apuntando a un dise~no pertinente, ajustado a condiciones
locales y realista.1,3,9,11,25

Debe definirse la responsabilidad sobre el financiamiento de la
recogida de informaci�on, ya que es un costo que no se asume
voluntariamente por ningún actor, pese a que todos la apro-
vechan, por ende, serı́a l�ogico pensar que no solo un actor deba
financiarla. Justamente en la experiencia en ARC del Reino Unido,
se gestion�o el financiamiento bipartito entre el Departamento de
Salud y el fabricante.1e3,17
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Figura 2 – Esquema de roles de actores involucrados en modelo de ARC propuesto. 29x15mm (600 x 600 DPI). C indicates
compa~nı́a farmac�eutica; E, entidad neutral; M, m�edicos especialistas; P, pagador; Pa, pacientes.
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Respecto del an�alisis de resultados en salud, se ponderan las
capacidades para su an�alisis y transparencia en ello, siendo lom�as
intuitivo dejar el an�alisis al agente m�as neutral e
independiente.1,2,8,25

Otro elemento que contribuye a la construcci�on del meca-
nismo es la identificaci�on de costos asociados a gesti�on, segui-
miento, an�alisis de evidencia, etc.2,3,14,20 Pese a que la literatura no
se refiere a la naturaleza ni perspectiva del costo a considerar, sı́
enuncia un horizonte para estimar costos directos, sugiri�endose
un horizonte claro y de corto plazo, ante el dinamismo en salud
caracterizado por aparici�on de nuevas mol�eculas y regı́menes de
tratamiento; Por otro lado, se harı́a un llamado a la industria a
generar continuamente nuevas propuestas de valor. Adem�as, la
sobrevida asociada a c�anceres, que suele ser breve, en el caso de
ARC oncol�ogicos, permitirı́a identificar dicho horizonte.1e3,28 Ası́,
otro plazo que deberı́a definirse es el de la evaluaci�on del ARC.7

Todos estos elementos deberı́an ser formalmente estipulados
por escrito en un documento especificando las bases del ARC, qu�e
evidencia y resultados en salud se medirı́an y mediante qu�e
m�etodos, extensi�on temporal, y ante qu�e eventos o sucesos se
revisar�an las bases y/o apelar�a. Conjuntamente, conviene estip-
ular caminos a seguir en escenarios donde la tecnologı́a prueba no
ser costo-efectiva, su valor no es comprobable, o el tope pre-
supuestario fue superado. En el Reino Unido por ejemplo, se
considera un proceso de evaluaci�on de la aceptabilidad de los
acuerdos cada 3-5 a~nos.1,6,7,20,29
Lecciones para la implementaci�on
Se plantea que la implementaci�on de acuerdos sea gradual, por
ejemplo, mediante pilotos en centros de excelencia. En Espa~na su
implementaci�on no ha sido a nivel de comunidades aut�onomas,
sino en ciertos hospitales con el objetivo de ganar experiencia en
su gesti�on.2,9,14 No obstante, se promueve la coordinaci�on
central.9

Antes de la implementaci�on, pagadores y autoridades debieran
asegurarse que se cuenta con capacidades t�ecnicas, admin-
istrativas y tecnol�ogicas.14,17,30 Se enfatiza la necesidad de una
infraestructura adecuada, equipos clı́nicos especializados, servi-
cios de farmacia adecuados, protocolos para evitar expiraci�on de
productos, etc.1e3,7,14

Existe especial menci�on al monitoreo del ARC desde una per-
spectiva clı́nica y econ�omica, destac�andose el rol de los sistemas
de informaci�on.6,14 Se plantea la necesidad de contar con �estos
para la medici�on de resultados en salud y variables financieras
(tasas de uso, lı́mites de dispensaci�on, trazabilidad de correcta
indicaci�on, costos acumulados, etc.). En ARC basados en resulta-
dos en salud, se discute la necesidad de adosar sistemas de reg-
istros para seguimiento de pacientes, tal como lo reportado en la
experiencia italiana.2,7,9,12e14 El sistema deberı́a ser lo suficiente-
mente robusto para medir aspectos de inter�es, variables para la
formaci�on del precio y desarrollo de estudios.13 Adicionalmente,
es necesario verificar la suficiencia del sistema para generar
informaci�on útil y trazable.7 Se recomienda que la evidencia
generada sea interpretada contemplando que se trata de un
ambiente no controlado, considerando sus limitaciones.1

Para proteger informaci�on sensible de pacientes, pese a que se
debe resguardar el nivel de acceso a la informaci�on generada, es
relevante que �este otorgue su consentimiento de existir variables
clı́nicas involucradas.2,7

Finalmente, la implementaci�on deberı́a ser flexible, contando
con procesos de evaluaci�on intermedia y tom�andose resguardos
para respetar la gobernanza y toma de decisiones de con-
juntamente, a la luz de los objetivos que motivaron el ARC.1

Modelo propuesto de ARC. El modelo propuesto considera el
concurso de varios actores1,3,9,12,14,17,31 (Tabla 1). El esquema
identifica dos modelos de abordaje de los ARC. El actual es car-
acterizado por ser impulsado por compa~nı́as, y evaluado por
pagadores. En �estos, los pacientes, especialistas y entidades
neutrales asumen labores pasivas, o entran en la din�amica luego
de discutidas y negociadas todas las actividades, objetivos y tar-
eas. Reci�en en la fase de implementaci�on, los especialistas
adquieren un rol m�as activo como fuerza de trabajo, no estando
necesariamente de acuerdo ni alineados a los objetivos o arqui-
tectura del MDP. En un escenario como ese peligra el �exito del
ARC.

En el modelo propuesto como el adecuado para el desarrollo de
los ARC, se sugiere que todos los actores adquieran un rol activo
desde el dise~no, siendo organizados por la entidad neutral. Esta
última deberı́a declarar sus conflictos de inter�es y cautelar que
ningún actor imponga condiciones que perjudiquen a otro
amparado en su poder de negociaci�on. El rol de la entidad ser�a
exponer abiertamente los riesgos e incertidumbres, y ayudar a
la generaci�on de valor, visualizando las estrategias para
estimular el cumplimiento de incentivos. En el momento de la
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Tabla 2 – Elementos para el dise~no de un ARC con base en la experiencia internacional.

1. Marco normativo.

No todas las experiencias internacionales dan cuenta de unmarco normativo que ordene la generaci�on deARC, pero varios paı́ses han avanzado

hacia su regulaci�on. Un ejemplo destacado en materia regulatoria es el Esquema de Regulaci�on de Precios Farmac�euticos (Pharmaceutical

Price Regulation Scheme [PPRS]) del Reino Unido en 2009, el cual regula fuertemente la mec�anica de los ARC en el paı́s.

Pese a la inexistencia de un marco normativo, varios paı́ses recurren a los contratos como elemento de garantı́a y/o exigibilidad. En la revisi�on

de Ferrario y Kanavos3 varios paı́ses de la Uni�on Europea ni siquiera generaban lazos contractuales, sino que se establecı́an relaciones

informales. Esto vulnera la exigibilidad ex e post de las condiciones pactadas.17,27,32

2. Enfermedad especı́fica y un sub-grupo de pacientes.

Para dicho sub-grupo se deben identificar criterios de elegibilidad ex eante.14,33 Esto destaca la necesidad de contar con especialistas

(prestadores) en el dise~no como agentes claves en la caracterizaci�on de los sub-grupos y atenciones necesarias. Generalmente este sub-grupo

de pacientes a quienes va dirigida la tecnologı́a representan una demanda monops�onica.

3. Definiciones iniciales del ARC.

Necesidad de identificar el objetivo del acuerdo, alcance, nivel de operaci�on (a nivel de poblaci�on o de paciente) y obligaciones de cada actor

participante.12,14,34 No se debe confundir el nivel de operaci�on del acuerdo con el seguimiento individual de cada paciente en el acuerdo.

Un primer esquema de ARC cuyo alcance es a nivel individual, implicarı́a que cada paciente fuera tratado y seguido en el tiempo, y el reembolso

(pago) acorde a la data que cada paciente genera de forma individual. En contraste, un ARC en el que cada paciente es tratado y seguido en el

tiempo al igual que en el primer caso, pero el reembolso representa el comportamiento de la cohorte (abierta o cerrada), se gestiona solo un

pago por todos los pacientes.

4. Tecnologı́a monop�olica.

Existe una tecnologı́a frecuentemente monop�olica, de alto costo y poco el�astica. Este precio puede flexibilizarse al momento de adoptar el

acuerdo como estrategia de financiamiento temporal. Su alza o caı́da, y por ende el reembolso, depender�a de la polı́tica de tarificaci�on y

reembolso, demanda por el tratamiento, y tipo de negociaci�on, que se traducir�a en variables acordadas por los actores de participaci�on directa

durante el dise~no.17,27,31 Se habla de riesgo compartido en el precio cuando cabe la posibilidad de que �este suba o baje, mientras que el riesgo

es transferido (desde la perspectiva del pagador) si el precio solo puede caer.33

5. Propuesta del ARC.

Un ARC puede ser propuesto por la autoridad o por el productor de la tecnologı́a. En el Reino Unido, el fabricante puede solicitar un ARC en tres

momentos: de forma anticipada como parte de una solicitud inicial u original de reembolso de su tecnologı́a, en respuesta a una

pronunciaci�on negativa de reembolso, o luego de una determinaci�on final de evaluaci�on.35,36

6. Costos asociados.

Existen costos directos asociados a la compra de la tecnologı́a, pero tambi�en costos de monitoreo, contrataci�on, soporte legal, an�alisis de

evidencia, etc. Las referencias coinciden en que los costos de transacci�on son unas de las principales barreras y complejidades a sortear, por lo

que su consideraci�on es un elemento vital en la planificaci�on de este MDP.

7. Acceso reglado y temporal.

El acuerdo consiste en un acceso reglado y temporal. Por ello, corresponde establecer horizontes, los cuales varı́an de 1 a 3 a~nos

aproximadamente. Acuerdos m�as breves han sido criticados por su capacidad para generar evidencia, mientras que acuerdos m�as largos,

como en esclerosis múltiple en el Reino Unido, son cuestionados por su racionalidad en el contexto de la constante aparici�on de tecnologı́as

competitivas y costos de transacci�on.3,9,37

8. Fuente de financiamiento.

La fuente de financiamiento generalmente es el pagador, sin embargo, es posible que el financiamiento del ARC sea compartido con el

productor, e incluso con la entidad neutral (Universidad con fines de investigaci�on).34 El origen del financiamiento tendr�a implicancias en la

transparencia y gobernanza.

9. Prescripci�on.

La indicaci�on del medicamento ser�a responsabilidad m�edica, por lo que aparte de la labor de la autoridad sanitaria de brindar las orientaciones

al respecto, el acuerdo debe generar estrategias que permitan verificar la correcta indicaci�on. Ejemplo de esto es la experiencia Italia con las

AIFA-notes como instrumentos efectivos de control de la prescripci�on.

10. Precio final.

Existen casos en que el esquema de tarificaci�on no estima aumentar el precio final a pagar por sobre el precio de lista, como se hace en los

esquemas tipo Valor Probado (Proven Value) propuestos en el PPRS (2009) donde el precio de la tecnologı́a puede aumentar, sino que los lı́mites

de la varianza en el precio final quedan dados por el m�aximo descuento propuesto por el productor y el precio de lista. Con ello, es posible

interpretar que a pesar de que existe una claridad ex e ante del esquema de tarificaci�on, persiste un grado de incertidumbre sobre el precio

final que obtendr�a el productor ex - post.

Las bases contractuales no definen el precio final a pagar sino que definen las reglas para la formaci�on del precio y este aspecto debe ser

claramente abordado por los actores.

11. Estudios asociados.

Tal a lo reportado por ISPOR, existe necesidad de adosar un estudio que permita observar el comportamiento de las variables acordadas. Dicho

estudio deber�a ser conducido por un agente capaz de no verter sus intereses en los resultados.

12. Uso de informaci�on.

Es preciso definir la utilidad de instrumentos tales como: bases de datos para el seguimiento de ventas y gasto, registro de pacientes, plataforma

de informaci�on para la gesti�on del reembolso, auditorı́a de resultados en salud y/o financieros y realizaci�on de estudios,36 ası́ como la

discusi�on de qui�en cargar�a con su financiamiento.

13. Periodo.

La evidencia respalda la necesidad de definir un periodo definido para la evaluaci�on de resultados y toma de decisi�on demantener o concluir el

ARC.

ARC indicates Acuerdo de Riesgo Compartido; AIFA, Agencia Italiana de Medicamentos; MDP, mecanismos de pago.
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Figura 3 – Propuesta de Modelo de ARC. Esquema general para el dise~no e implementaci�on de los ARC.
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implementaci�on, en materia de gesti�on del ARC, los pacientes
adquieren un rol m�as pasivo, sin embargo, son vitales en la gen-
eraci�on de evidencia, por ejemplo, en la medici�on de Resultados
Reportados por Pacientes (Patient Reported Outcomes [PRO] en
ingl�es), ası́ como para procesos de evaluaci�on intermedia y final
(Fig. 2).

Adicionalmente, dentro del modelo propuesto se consideran
elementos contenidos en la Tabla 2.32e37 Los elementos expuestos
permiten proponer un esquema general para el dise~no e
implementaci�on de ARC, según experiencias internacionales y
conMDPm�as tradicionales (Fig. 3). Estemodelo sint�etico identifica
una fase de problematizaci�on, ventana de oportunidad, concurso
de actores pertinentes, y subdivide la etapa de dise~no en
negociaci�on de variables claves y fase de desarrollo contractual.
Adicionalmente, en la implementaci�on identifica tareas claves
para el especialista, productor, pagador y entidad neutral.
Discusi�on

Los hallazgos m�as relevantes de este artı́culo dan cuenta de la
necesidad de dise~nar estos MDP junto a los especialistas, de forma
de revestir el dise~no e implementaci�on de realidad clı́nica y ase-
gurar que los principales implementadores est�en alineados a los
objetivos. Otro elemento relevante es el relacionado al rol de la
entidad neutral como agente capaz de organizar a actores que
hist�oricamente se caracterizan por no encontrar espacios
comunes de conversaci�on. Ambas figuras, de dise~no desde abajo
hacia arriba (bottom-up) junto a prestadores y mediada por enti-
dades neutrales, no es algo común a nivel internacional, pero
podrı́a ser un elemento que favorezca la implementaci�on de estos
MDP en Am�erica Latina, dado el nivel de fragmentaci�on del sis-
tema, y desconfianzas instaladas entre industria, pagadores y
prestadores.

Justamente, un elemento escasamente discutido en la liter-
atura es la postergaci�on de la participaci�on de especialistas hasta
la implementaci�on. En el caso espa~nol, parte de los agentes
obstaculizadores para el desarrollo de un ARC fueron ellos, en
parte debido a problemas en la comunicaci�on del modelo y falta
de conocimiento. Algo similar se reporta en una experiencia piloto
con inmunomoduladores de alto costo unitario para esclerosis
múltiple del Ministerio de Salud de Chile con el seguro público y
Hospital Barros Luco (HBL) entre el 2008-2012, la cual pese a que no
se trata de un ARC, muestra una arquitectura similar, reporta que
la falta de conocimiento se tradujo en entrega de informaci�on
equivocada a pacientes y en problemas de implementaci�on. Ante
ello, el equipo levant�o una serie de recomendaciones destacando
la instauraci�on de una polı́tica de diffusion.2,38

Adicionalmente, se deberı́a ponderar la reacci�on de clı́nicos a
la carga asistencial adicional aparejada al ARC, siendo reco-
mendable contar con poblaciones acotadas y manejables por la
capacidad de oferta. Por ejemplo, en el ARC para esclerosis múl-
tiple se determin�o una cohorte de 10.000 casos, y es que pese a que
el tama~no mejora el poder estadı́stico, tambi�en complejiza el
seguimiento clı́nico y administrativo, y dilat�o el inicio del ARC 3
a~nos.10 Se debe cuidar que elementos como estos pongan en
riesgo de expiraci�on las condiciones estipuladas en la
negociaci�on.

Otro aspecto que en el desarrollo de la experiencia puede
empa~nar las relaciones de los actores, es la falla en las trans-
ferencias. La mayorı́a de los esquemas considera la transferencia
inicial de fondos desde el pagador al productor o prestador, y
luego una devoluci�on de parte de este último según lo estipulado.
Cuando la devoluci�on esmediante dosis gratuitas, la operaci�on no
es tan compleja, en cambio, cuando la devoluci�on opera a trav�es
de transferencias o notas de cr�edito la complejidad aumenta en
hospitals.1 En el Reino Unido se estima que en el caso de borte-
zomib por cada solicitud de reembolso no tramitada se perdieron
£12,000.12 En Italia el 2010 se reportaron tardanzas de reembolsos
de 441-1.107 dı́as9 y en el 2013 solo un tercio de los fondos fueron
recaudados.19 Consecuentemente, serı́a l�ogico considerar un pago
base, al cual a~nadir factores de ajuste basados en el desempe~no
acordado.2

Otro tema controvertido es el manejo de la adherencia a tra-
tamientos. Si bien es esperable, dada la expectativa de acceso a
tratamientos de alto costo que los pacientes presenten un buen
perfil de adherencia, el piloto del HBL report�o abandono e inasis-
tencias. Una revisi�on sistem�atica orientada a examinar factores
influyentes en adherencia a tratamientos oncol�ogicos, se~nala
factores de negaci�on del diagn�ostico, errores en conceptualizaci�on
de los efectos del tratamiento (sobrevida versus cura), efectos
secundarios, viajar grandes distancias, tiempos de espera y
copagos.39 No considerar estos aspectos, podrı́a derivar en: mal
perfil de adherencia, interferencia en el desempe~no del medi-
camento objeto del acuerdo y, por ende, afectaci�on de la
tarificaci�on, complicar la implementaci�on clı́nica, y mermar la
conformaci�on de la cohorte de pacientes.

Finalmente, algunas de las limitaciones de este reporte quedan
dadas por la posible omisi�on de estudios relevantes disponibles en
otras bases. Esta revisi�on no se aboc�o a estrategias de evaluaci�on
intermedia ni final, ni se refiere al impacto de los ARC, ni sensi-
biliza los hallazgos de la revisi�on con otros expertos.

Probablemente, el valor de este estudio radica en ofrecer una
agrupaci�on de lecciones y propuesta de modelo de ARC que
ordena y secuencia el conjunto de actividades en que deben
embarcarse los actores. En este sentido, las recomendaciones y el
modelo ense~nado pueden servir como mapa de ruta en la identi-
ficaci�on de actividades adecuadas al ambiente sanitario de la
Regi�on.
Conclusiones

Ha sido posible identificar lecciones para el dise~no e
implementaci�on de ARC, ası́ como unmodelo integral que clarifica
su secuencia y operaci�on. Se sugiere que la experiencia inter-
nacional sirva de lecci�on a Estados que deseen incorporar estos
mecanismos de pago, particularmente a Chile, que actualmente
se encuentra explorando, con varias dificultades, dise~nos de ARC
en el contexto de un Fondo de Alto Costo. A partir de los hallazgos,
puede concluirse que los Acuerdos son un tipo de mecanismo de
pago excepcional e innovador basado en niveles de desempe~no y
gesti�on del riesgo, acordado con el fin de brindar acceso oportuno
a tecnologı́as sanitarias de alto costo unitario a subgrupos de
pacientes elegibles que se beneficiarı́an de su uso, a la vez que los
diferentes actores satisfacen sus objetivos institucionales y miti-
gan incertidumbres existentes. El acuerdo se centra en vincular el
pago a resultados en salud o financieros atribuibles a �esta. Es
decir, la base de pago es el cumplimiento del desempe~no prom-
etido de la tecnologı́a en el mundo real en un grupo acotado de
prestadores especializados. Esta conclusi�on, que combina parte
de las definiciones propuestas por Garrison, Ferrario, Kanavos,
Carlson, Adamski, Klemp, Puig-Junoy y Towse, permite explicitar
3 puntos clave, los ARC: (1) Vinculan el financiamiento de
tecnologı́as de alto costo unitario a resultados, (2) Restringen el
tipo de prestadores que pueden administrar la tecnologı́a a
aquellos con formaci�on especializada por dosmotivos principales:
garantizar el mejor uso de la tecnologı́a y porque son capaces de
ofrecer sistemas de gobernanza clı́nica deseables en la
implementaci�on, y (3) Permiten acotar demanda al delimitar el
conjunto de pacientes, mediante la aplicaci�on de criterios de
elegibilidad para el acceso.
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