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RESUMEN

E1 articulo describe el trabajo realizado por la Direccién General de Medicamentos,

If sumos y Drogas (DIGEMID) para elaborate el document técnico que establecié la

metodologia para desarrollar el analisis de impact presupuestario (AIP) en Peril, aprobado

por el Ministerio de Salud rnediante la Resolucién Ministerial N.° 885-2024/MINSA. Para

elaborate el document merodolégico, se revisaron guias, manuals y recomendaciones

internacionales, cuya evaluacién y analisis sirvieron de base para desarrollar la merodologia

nacional, que se complements y valid con la experience local de las Instituciones

Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud (IAFAS), responsables de su

aplicacién. Ademas, se presents las principals recomendaciones esrablecidas en el manual

metodolégico para comprender, decide un enfoque analitico y rnatematico, los diverse

scenarios y resultados contemplados en la merodologia establecida.

Palabras claves: Analisis de Impacto Presupuestario; Economia de la Salud; Tecnologias

Sanitarias; Sostenibilidad Financiera.
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ABSTRACT

The article describes thework carried out by the General Directorate ofMedicines, Supplies
and Drugs (DIGEMID) to prepare the technical document establishing the methodology
for conducting budget impact analyses (BIAs) in Peru. TheMinistry ofHealth approved this
document through Ministerial Resolution N.° 885-2024/MINSA. The methodological
document was developed by reviewing international guidelines, manuals and
recommendations, and the evaluation and analysis of these served as the basis for the national
methodology. This was then complemented and validated using the local experience of the
Health Insurance Fund Management Institutions (IAFAS), which are responsible for its
application. Additionally, the main recommendations set out in the methodological manual
are presented to provide an analytical and mathematical understanding of the various
scenarios and results contemplated in the methodology.
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iNTRODUCCiON

El anélisis de impact presupuestario (AIP o BIA, por Sus

siglas en ingles) es Una herramienta analitica que permits

estimate los cambios en el gusto en saud vinculados al

financiamiento de Una neva tecnologia sanitaria (TS)

dentro de un pais O sister de saud. E1 desarrollo de Este

tip de studios facilita la generacién e incorporacién de

evidence econémica en los process de toma de decision,

generando un espacio para la valoracién de los aspects

financiers durante la incorporacién de Una neva TS (1).

El AIP también se utilizer Para analizar la asequibilidad del

flnanciamiento de nuevas TS, hecho que cobra mayor

relevancia en parses con recurses limitados e ingentes

necesidades dentro del sector saud, Como en el PerU.

Asimismo, se observer que, cede vez un mayor nUmero de

passes recomiendan el use conjunto del AIP con las

evaluaciones econémicas de TS (1) con el fin de powder

general evidencia econOmics sOlids que facilite Una Toma

de decision Optima.

El Peril, siguiendo las recomendaciones sombre el use de la

evidence econémica en los diferentes process de toma de

decisions en el sector saud (2) ha irnplementado en los

filtimos aElos norrnas que irnpulsan el use de Este tip de

evidence en los diferentes process de evaluacién y

seleccién de TS (e,-4). Entre ellos, se destaca el document

tecnico "Metodologia Para la elaboracién de anélisis de

impact presupuestario de tecnologias sanitaries" (en

adelante, document metodolégico), aprobado rnediante

Resolucién Ministerial N.° 885-2024-MINSA Lil, we se

constituye Como el primer manual rnetodolégico Para el

desarrollo del AIP en el pais.

Fordo Intangible Solidario de Salud (FISSAL) en Esta

material (6) y la opinion de los equips técnicos de las

instituciones pliblicas del sector saud involucrados en el

desarrollo de los AIP.

METODOLOGiA

E1 document metodolégico se desarrollé en cuatro tapas.

En la primers, se realize Una revision de la literature

especializada, para identiflcar y analizar las principales

propuestas metodolégicas que se utilize y recomiendan a

nivel internacional. La segunda eta pa consistié en la

revision de la experience local, especiHcamente el

procedimiento inferno desarrollado por el FISSAL para

AIP, que sirvié de base Para la elaboracién de Una primer

propuesra de document metodolégico. En la tercera eta pa

se genera un espacio de dialogo con las IAFAS pdblicas,

Como el Seguro Integral de Salud (SIS), FISSAL y el Seguro

Social de Salud (EsSalud), en dode se discutiO la propuesta

y se recogieron aportes. Finalrnente, en la cuarra eta pa, se

elaborO la version final del document metodolOgico que

due aprobado posteriorrnente por el Ministerio de Salud

(MINSA) de Peril (5).

Revision de la literature

Estmtegia de bzlsqueda

Se realize Una bflsqueda en MEDLINE/PubMed y se

complements con Una bfisqueda manual en los sitios web

oficiales de entidades especializadas (ministerios de saud,

agencies de evaluacién de TS, entre otras), sin restricciones

de tempo ni idiom. La estrategia de bilsqueda se detalla

en el material suplementario 1.

La Direccién General de Medicamentos, If sumosy Drogas
(DIGEMID), Como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios, turbo a so cargo la elaboraciOn de Este document
técnico, en coordinaciOn con las principles Instituciones
Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud
(IAFAS) pflblicas del pass. El objetivo principal de dicho
document es estandarizar todo el proceso rnetodolOgico
que deberan segue las IAFAS pUblicas del pais cuando
requieran desarrollar un AIP, ask Como incorporate
conceptos que permitan analizar la viabilidad y/o
sostenibilidad del financiamiento.

En ese sentido, el objetivo del present articulo es describir

el trabajo desarrollado por la DIGEMID en la elaboracién

del document metodolégico Para la elaboracién del AIP

en Perl, que se fundament en Una revision de la

literature especializada. Esté revision perrnitié analizar las

diferentes directrices internacionales referidas al AIP,

ademés de teer en cuenta los avarices realizados por el

Cvitevius de elegibilidad

Se incluyeron publicaciones que contenian pautas y/o

recomendaciones metodolégicas referidas a la elaboracién

del AIP en el sector saud. Se excluyeron resLimenes,

editorials, presentaciones, entre otros documents de

caracteristicas similares que no presenter contenido

metodolégico complete y relevante.

Process de vevisién y extmccién de informacirin

Se utilize la plataforrna Rayyan Para identifier y gestionar
las referencias identificadas en la bilsqueda. Luego se
revisaron y analizaron los titulos y reslimenes de los
estudios restantes Para determiner aquellos potencialmente
elegibles. Los textos completes se evaluation seglin los
criterios de elegibilidad para la seleccién de los articulos.
La revision final de las publicaciones fue realizada por los
autores de forma independiente y furor asignadas de
forma aleatoria, los desacuerdos se resolvieron mediante
Una discusién entre todos los autores.

2]



Arteaga J et al. 
 

Para la extraccién de dates se diserié Una mantilla en
Microsoft Excel Para sistematizar y organizer la
informacién. Se identificé y conceptualize los siguientes
components del procedimiento metodolégico Para
desarrollar los AIP: la perspective del analisis, el horizontal
temporal, los insurnos requeridos, la determinaciOn de la
poblaciOn objetivo, la definicién de la participaciOn de
mercado, el tip de modelado del impacto financier, la
estimaciOn de los recurses, la determinaciOn de los
scenarios, la estimaciOn del impacto presupuestal
incremental, la evaluaciOn de la incertidumbre y la
presentaciOn de los resultados.

Revision de la experiencia nacional y formulacién del
procedimiento metodolégico

Este espacio se desarrollé a través de reuniones presenciales
y virtuales, en las que se expuso la metodologia elaborada
jL1I1tO con un case aplicado. La eta pa Hnalizé con la
recopilacién de comentarios y aportes por parte de los
reptesentantes.

En la cuarto eta pa se incorporaron a la propuesta inicial
los comentarios y aportes recibidos de las IAFAS, SIS y
FISSAL. Los que se centraron en la necesidad de incluir
mayor detalle sobre la determinaciOn de la poblaciOn
objetivo; ajustar la ecuaciOn sugerida para estimate los
saldos presupuestales, de tal manera que, las IAFAS
puedan considerer Sus saldos de liquidaciOn o cuentas por
pagan a la hors de determiner dicho aldo, en el case
requieran estimarlo, y condicionar el desarrollo del analisis
de sostenibilidad a la existencia de informacién.

En Esta segunda eta pa se realize Una bdsqueda exhaustive
de la informacién local con el propésito de incorporate en
el document metodolégico la experience nacional en el
desarrollo de los AIP. Durante Este proceso se
identification actors clave que, por la naturaleza de Sus
funciones, estén vinculados y requirer de este tip de
studios Para el desarrollo de Sus actividades. Se determine
que las IAFAS pflblicas son estos actores principales,
destacéndose entre ellas el SIS, FISSAL y EsSalud.

Finalmente, después de incorporate los comentarios y
rnejoras a la propuesta, se solicit() conforrnidad a las IAFAS,
SIS y FISSAL. Una vez recibidas las conformidades, se
realization los tramites administrativos necesarios Para su
aprobacién, que se oficializé posteriormente mediate la
Resolucién Ministerial N.°885-2024/MINSA, del 19 de
diciembre de 2024.

RESULTADOS

Luego de identifier las instituciones se realize Una
bilsqueda de normals y documentos metodolégicos
referidos al desarrollo de los AIP en Sus sitios web oficiales
y rnediante Una cornunicacién directer con representantes
de esters IAFAS. Como resultado se identificé un
procedimiento inferno del FISSAL Para desarrollar Este
tip de anélisis (6). Este procedirniento sirvié de base Para
desarrollar Una propuesta inicial y establecer los primeros
componentes de la metodologia, lo que permitié
reconocer los elernentos que debar incorporate y
profundizarse, en Linea con las recomendaciones de los
manuales metodolégicos identiflcados en la revision de la
literature. AsI, se determine la necesidad de incluir
explicitamente las expresiones maternaticas Para las
estimaciones del impacto, Como también la capacidad de
realizer analisis de sensibilidad y un espacio para analizar
la sostenibilidad financiers. Esta eta pa culming en la
formulacién de la primers propuesta del docurnento
metodolégico.

Discusién y aprobacién del documento metodolégico

En la tercera eta pa, la DIGEMID integré a las IAFAS
pliblicas en el proceso de elaboracién del document
metodolégico y genera un espacio de diélogo con dichas
instituciones para discutir la propuesta desarrollada. La
convocatoria incluyé a actors claves, Como los
representantes responsables de Hnanciamiento del SIS,
FISSAL, EsSalud, Fuerzas Armadas y la Policia Nacional.

La bfisqueda de literature arrojé Como resultado un total
de 330 referencias identificadas, de las cuales no se
lograron recuperate 22 referencias. Mediante un algoritmo
iterative se procedié a eliminate 8 referencias duplicadas y
287 por no ajustarse a los criterios de elegibilidad tras la
revision de los tl'tulos y reslimenes. Seguidamente, se
revisaron por cornpleto las referencias restantes y
Hnalmente se incluyeron 21 publicaciones en la revision
final. La figurer 1 muestra el proceso de la seleccién de las
referencias incluidas en el estudio.

En la tabla l se rnuestran las referencias seleccionadas: 12
manuals metodolégicos oHciales de diferentes raises, 5
articulos de investigacién y 4 guias de recomendacién no
oflciales. El detalle de cad Una de las referencias
seleccionadas, juno con un breve resume de los
cornponentes considerados Para el desarrollo del AIP, se
encuentra en el material suplementario 2.

Entre los cornponentes we se incorporaron Como
resultado de la revision de la literature, se encuentra la
inclusion de un apartado complete Para establecer los
insurnos y consideraciones necesarias we se debera
emplear durante el desarrollo de las estimaciones.
Asirnismo, se incorporé explicitarnente la participacién de
Mercado Como un components fundamental para modeler
adecuadamente la incorporacién y el use hipotético de las
tecnologias, y se establecié un procedirniento alternative
Para estimate la poblacién objetivo, tomando Como
reference a lo propuesto por el SEFH co).
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Los dos componentes finales que se incorporaron a la
metodologia furor, por un lad, el anélisis de
sensibilidad, que permits analizar la robustez de las
estimaciones, y por el otro, el anélisis de sostenibilidad
Hnanciera (en otros passes denominado anélisis de
asequibilidad). Este ultimo con el objetivo de que los AIP
proporcionen mis informacién que un simple célculo
numérico y que se estimen consideraciones relacionadas a
determiner si el financiador o el Estado dispone de la
capacidad presupuestal para incorporate las nuevas TS,
considerando la existencia de recurses limitados y las
necesidades sanitaries preexistentes.

Metodologia para el desarrollo del AIP en PerU

En la figurer 2 se resumen las etapas establecidas en el
documento metodolégico Para el desarrollo del AIP.

Recomendaciones establecidas para el desarrollo del AIP

En el documento metodolégico se establece Una estructura
esténdar Para el AIP y se detallan las recomendaciones que

se debera tenet en cuenta Para desarrollarlo correctamente.
Las secciones correspondientes a los antecedentes, la
introduccién y la presentacién de las TS objeto de
evaluacién deben contener y hacer referencing a la
informacién que se recogeré de la evaluacién de tecnologia
sanitaria (ETS) o del estudio especializado que sustente la
necesidad de desarrollar un AIP. El resto de los apartados
requieren de mayor precision; a continuacién, se resumen
las recomendaciones para su desarrollo.

Establecimiento de los if sumos
Detallar los if sumos necesarios y las consideraciones
asumidas Para el diselio y el desarrollo del AIP,
especificamente la perspective de la evaluacién, el
horizontal temporal (entre 3 a 5 rios), los parémetros
epidemiolégicos (en el case de que sea necesario
esrimar la poblacién objetivo), los precios de las TS u
arras insurnos y la participacién de mercado.
La inclusion de la parricipacién de mercado en el
desarrollo del AIP permite incorporate la disrribucién O
cuota de mercado que presents alguna de las TS bajo

Identiftcacién de estudios a través de bases de dates Ii [ Identificadén de studios en sitios web ofidales de entidades

espedalizadas

i

I

G
*O-1
U
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U

CEl-I4-1
:
'JJ
-oa
I-I

Registry ideutificados

decide la base de dates:

PL1bMed (n = 308)

>

Registry duplicados

eliminados (11 = 0)

Registros marcados Como

110 elegibles por

herramientas de

automatizacién

(11 = 0)

Registry ideutificados

decide

sitios web (n 22)

Illstituciolles

evduadoras (n 0)

Publicacioues requeridas

Para su recuperaciéu

(11 = 308)

N

Publicaciones no

recuperadas (n = 14)

\

1

Publicacioues requeridas

Para su recuperacién

(11 = 22)
J

Publicaciones duplicadasz

(11 = 8)

I

J

s:
~o-Iu
L)GJ-I(u
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Publicacioues evaluadas

Para su elegibilidad

(11 = 294)
I

Publiczlcio11es excluidas

(11 = 284):

Editoriales

(n = 4)

No relevzmtes

(11 = 63)

Resémeues y cases

(11 = 217)

Publicaciones cvaluadas

para su elegibilidad

(n = 14)

\

J

Publicacioues excluidasz

(II 3)

CO
~o
E
E.U
r:r-4

Estudios incluidos en la

revisiéu

(n 21)
4

Figurer 1. Esquema de recuperacién e inclusion de referencias identificadas.
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Tabla 1. Referencias seleccionadas en la revision de la literature.

N"

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

15

14

15

16

17

18

19

20

21

Pais

Australia (7)

Passes Bajos (S)

Espalier co)

Esparia (SEFH) (10)

Irlanda (II)

Polonia (12)

Bélgica (13)

Francia (M)

Inglaterra (15)

Alemania "I

Colombia (17)

Ecuador (18)

Chile (19)

Mexico (20)

Brasil (21)

Canadzi (22)

ISPOR I (25)

ISPOR H (24)

Nuijten et al.

Trueman et al. (2001) (26)

India (27)

(25)

Tipo de documento

Guia (recomendaciones)

Articdo de investigacién

Guia (recomendaciones)

Guia (recomendaciones)

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica ofidal

Aniculo de investigacién

Aniculo de investigacién

Articdo de investigacién

Articdo de investigacién

Guia Metodolégica no official

Condicién de use

Obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

No preciser

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

ISPOR: Ixlterllational Society for PharI11acoecoI1omics and Outcome Research.

SEFH: Sociedad Espaliola de Farmacia Hospitalaria

studio, en relacién al conjunto existents de otras
tecnologias que también podrian ser empleadas, tanto
en el scenario actual, Como en el nuevo y en dode se
suele asumir que se utilizer, principal o exclusivamente,
la TS de interns, de acuerdo con su participaciOn de
Mercado. Entonces, la incorporaciOn de Este elernento
permitira analizar scenarios en dode las TS podran
ser o no mutuamente excluyentes.

Estimacién de la poblacién objetivo

La poblacién objetivo comprende el segment de la

poblacién total que cumple con los criterios especificos

Para el use de las alternatives en evaluacién y se ajusta

a la indicacién establecida en la ETS de reference. Su

estimacién require considerer la indicacién, las

condiciones de use, la eta pa de la enfermedad, la

presence de comorbilidades u otros factors de riesgo

we puedan influencer sobre la poblacién. En el

document metodolégico se establecen recomendaciones

sobre los parémetros y Fuentes de informacién que

perrnitan estimate adecuadamente esta poblacién.

Dado que la informacién Para estimate la poblacién

objetivo no siempre es accesible, se emplean métodos

alternatives barbados en aproximaciones con parametros

epidemiolégicosy proporciones derivadas de la literature

especializada (10). Para conner el procedirniento en

mayor detalle, se recomienda revisal la seccién

correspondiente del manual metodolégico.

Asirnisrno, la poblacién objetivo estimada esté

constituida por todos los pacientes que

potencialrnente podran requerir las TS en evaluacién,

los cuales podran ester identificados o no en el sister

de saud, mientras que la poblacién objetivo efectiva

incluye exclusivamente a los pacientes confirrnados e

identificados por el sisterna y cuzco registro podia

obtenerse directarnente de las IAFAS. Esta

diferenciacién supone la posibilidad de que, en allsUn

rnornento del tempo y Para alguna enfermedad

especlflca, no se cuente con todos los cases

diagnosticados O identlflcados; por tanto, la poblaciOn

objetivo estimada eventualmente sera mayor a la efectiva.
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Etapa N"1
Identiiicacién del problem
Revision de informacién de las TS en evaluacién,
contexto y justiflcacién del estudio.

Etapa N"2

Diseflo del anélisis
Definicién de parimetros
horiz/onte, poblacién, costs,
mercado).

claves (perspective,
participacién de

Eta pa N°3
Estimacién de la poblacién objetivo
CuantLHcaci6n de la poblacién beneficiary a partir de
Fuentes secundarias o estimaciones propias.

Eta pa N°4

Eleccién del model de estimacién
Seleccién del model analitico que reflex la situacién
evaluada y permits calcular costs agregados e impact
incremental.

Eta pa N°5
Estimaciones y resultados (i)
Calculo de costs por paciente y costs agregados Para
los scenarios actual y nuevo.

Etapa N°6
Estimaciones y resdtados (ii)
Evaluacién de sostenibilidad Hnanciera segdn el aldo
presupuestal disponible del financiador.

Etapa N"7
Ansilisis de sensibilidad
Evaluacién de la robustez de los resultados frente a
variaciones en parémetros critics.

Eta pa N°8 de resultados, conclusions yInterpretacién
limitaciones
Redaccién de conclusiones, condiciones de
sostenibilidad y declaracién de lirnitaciones del studio.

Figurer 2. Etapas Para el desarrollo del AIP.

Afore, en el case se disponga informacién de amebas

poblaciones, es posible calcular dos tips de irnpacto

presupuestal: el potencial, basado en la poblacién

objetivo estimada y, el efectivo, que consider

exclusivamente a quires se tine identificado dentro

del sister de saud. Este tip de estimaciones podrén

ser stiles Para los financiadores, porque les perrnitiré

cuantifcar y distinguish entre lo que efectivarnente

representaré el financiamiento de la TS de interns y lo

que potencialmente se deberé disponer en el sister,

en el case se ogre tender a toda la poblacién objetivo

we podia requerir dicha TS.

Eleccién del model

Los models que SC establecen en el document

metodolégico y cuya derivacién detallada se pueden

revisal en el material suplementario 3, prove a los

encargados de desarrollar el AIP las expresiones

mateméticas Para el calculo de los costs agregados en

cad scenario y el impact presupuestal incremental.

La eleccién de un rnodelo require que se Qvalflgn los

supuestos, los mismos que hacen referencing a las

particularidades en el use que presents las TS y la

poblacién objetivo atendida, tanto en el scenario

actual Como en el nuevo.
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De acuerdo con el document metodolégico, la
eleccién del model adecuado se base en responder dos
preguntas especiHcas: la primer, Si las TS son
mutuamente excluyentes, y, la segunda, si se atiende o
no a toda la poblacién objetivo. Las diferentes
combinaciones de respuesta a esters preguntas permiten
identifier el model mis apropiado Para cad case.

Estimaciones y resultados
Luego de elegiac el mejor model disponible en funcién
a las caracteristicas del problem, se deb calcular el
cost total por paciente considerando el use de
products farmacéuticos, procedimientos medicos y
posibles events adverses, tanto para la TS o
alternative de interns, Como para la cornparadora.
Luego, SC estimate los costs agregados para el scenario
actual y el Nuevo, para ello se utilize los costos totales
por paciente, las participaciones de mercado y la
poblaciOn objetivo estimada para cad scenario. A
partir de estos dates, se calcula el impact presupuestal
incremental (AIR) Como la diferencia de los costos
agregados del escenario nuevo con el actual. En el
document metodolOgico se muestra la estimaciOn del
impact presupuestal incremental Para ada rnodelo
posible y la representacién del plano y su recta.
El AlP, puede ser positive O negative, aunque tarnbién
puede ser iguana a cero, lo que indicaria igualdad de
costs entre arnbas alternatives y, ante este escenario,
la decision de financial Una TS deb incorporate otras
valoraciones que el financiador consider fundamentals,
como, la certeza de la evidencia clinics, la cornparacién
de riesgos, entre otros.
La estimacién y proyeccién del AlP, deb desarrollarse
para un horizontal temporal previamente definido (por
ejemplo, 5 aNs), considerando las caracteristicas de las
alternatives evaluadas y/o la poblacién objetivo.
Aunque, en las evaluaciones econérnicas de las TS es
com Un aplicar tasas de descuento para calcular el valor
present de los flujos futures, en los AIP no se
recomienda Esta préctica, por lo que los Hujos
monetarios deben presentarse sin descuentos (28>_
Respecto a la determinacién de la sostenibilidad
financiers (o viabilidad cuando se desarrolle un anélisis
transversal), SC require calcular el aldo presupuestal
inicial que podria disponer el financiador (gag), este
valor podia ser estimado utilizando la expresién
propuesta en el document metodolégico o podia ser
proveido directamente por las IAFAS, Para analizar la
influencia del AlP, en la determinacién del saldo
presupuestal final (so), que es necesario Para evaluate
si la inclusion de la TS de interns es viable y/o
sostenible Hnancieramente o se requirer deriver
condiciones necesarias Para garantizarlo (CN,) .

Entonces, el valor del SAF depends directamente del
SP# e inversamente del AlP, Si bien el saldo inicial
puede encontrarse en déflcit, superévit o equilibrium,
elresultado en el SRF estaré determinado por la cuantia
del A1p,. Cuando el SAF es deflcitario, es necesario
definir condiciones de sostenibilidad y/o viabilidad
flnanciera Para garantizar el flnanciamiento de la TS,
sin comptometer otras necesidades sanitaries que el
flnanciador debe atender y que anteceden a la posible
incorporacién de Una nueva TS.
Finalmente, a partir de los valores que puede adopter
el AlP, y el SPY, se identifican sets escenarios para
analizar la sostenibilidad y/o viabilidad financiers de la
decision de incluir Una TS de interns al sister de
salud. Estos escenarios se describer detalladamente de
forma analitica, mathematica y grafica en el material
suplementario 3.

Anélisis de sensibilidad
Es un anélisis estadistico y matemético que permits
evaluate cémo la incertidumbre en las variables O
parémetros utilizados puede afectar a los resultados del
AIP. Esta evaluacién puede realizarse mediante un
enfoque deterministico O probabilistico, con diseio
univariado o rnultivariado, segdn corresponds. Se
recornienda aplicar este anélisis modificando aquellas
variables y/o parametros con mayor grade de
incertidumbre O sombre los cuales existan dudes respecto
a los valores utilizados. El documento metodolégico
proporciona Una lists referencial de variables
susceptibles de ajuste para evaluate la robustez de las
esrimaciones, por ejernplo, las redids utilizadas para
estimate la poblacién objetivo y los costs en cad
escenario considerado.

Interpretacién de resultados
Esté basado en el anélisis comparative entre el AIP y
el SPI. La inforrnacién que se genre en este apartado
y Para cad scenario perrnitira a los responsables de la
Toma de decisions reconocer si estructuralmente
cuentan con los fonds suficientes Para el
financiamiento de la TS de interns (superavit) O si es
necesario un mayor flujo presupuestal (déflcit O
equilibrium). La interpretacién de los resultados en los
scenarios relevantes se encuentra detallada en el
docurnento metodolégico y un analisis matematico
mas profundo se encuentra en el material
suplementario 5 del present articulo.

DISCUSIGN

A nivel internacional se han identificado numerous guias
metodolégicas Para el desarrollo del AIP; sin embargo,
adaptarlas al contexto peruano results complex debido a
multiples factures, Como aquellos vinculados a la organizacién
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del sector saud nacional, la coal se caracteriza por presenter
desafios en cobertura, equidad y eficiencia, en dode la
problemética se acrecienta debido a la fragmentacién y a la
flnanciacién insuflciente dentro del sector (29). Por ello es
fundamental contar con principia rectors Para el
desarrollo del AIP, en dode se procure abordar esters
particularidades del sister de saud nacional y que no solo
prove estimaciones presupuestales puntuales, Sino
también brinde consideraciones vinculadas a la
sostenibilidad financier de las decisions dentro del sector.

La metodologia elaborada por el equipo técnico de la
DIGEMID establece, por primers vez en Peru, un
procedimiento metodolégico esténdar Para el anélisis, la
estimacién y la proyeccién del impacto financiero de
incorporate Una nueva TS al sisterna de saud, mediante un
proceso secuencial constituido por varies etapas con la
finalidad de contributor a la Toma de decisiones relacionadas
al financiamiento de nuevas TS, sin cornprometer la
sostenibilidad del sister y la normal atencién del resto de
necesidades sanitaries preexistentes de la poblacién.

El desarrollo del document rnetodolégico se fundament
en la revision de 21 referencias internacionales, que
incluyeron manuals rnetodolégicos oficiales, guias no
oflciales y articulos cientificos procedentes de America,
Europa, Asia y Oceania. Esta revision permitié identifier
elements communes, diferencias contextuals y mejores
practices que ayudaron a definir Una rnetodologfa
adaptada al context nacional, conservando estandares
internacionales de calidad. Uno de los aspects relevantes
adoptados de las guias internacionales due la estructura
secuencial del AIP, organizada por tapas, en las de que
promueven un desarrollo sistematico y légico del analisis.

Es important rnencionar que el document rnetodolégico
tomb en cuenta la experience nacional preview en su
proceso de elaboracién, por ello se consideration los
criterios establecidos por el FISSAL en 2021, lo que
permitié disponer de Una estructura base que due
contrastada con las referencias identificadas en la revision
de la literature y facility visibilizar los components que
faltaban incorporate a la metodologia Para disponer de un
procedimiento mis complete y estructurado.

Aunque la mayoria de las recomendaciones del document
elaborado son communes a las guias internacionales revisadas,
presents diferencias contextuals y metodolégicas que se
augustan a las necesidades del sister de saud peruano.
Entre ell's, destaca la inclusion de un apartado especifico
Para determiner la sostenibilidad financier. Este anélisis
permitiré incorporate aspects vinculados a la asequibilidad
del financiamiento de las TS de interns, permitiendo mostrar
Si el sister de salud presents condiciones estructurales

Para garantizar que la incorporacién de la TS sea
sostenible en el tempo. En case contrario, el
procedimiento establecido en la metodologia también
permits deriver las condiciones necesarias Para
garantizarla, dandole ask a los financiadores la posibilidad
de gestionar y programer el presupuesto del sector de
forma mas oportuna y eficiente.

Finalmente, Una de las fortaleza del document
metodolégico es we, en la fatima eta pa de SL1 elaboracién,

los representantes del SIS, FISSAL y EsSa1ud, entre otras
IAFAS, actors principles involucrados en el desarrollo
de los AIP, participation brindando aportes que se
incluyeron en el document. Entre los principles aportes,
se destaca, por un lad, el planteamiento de Una adecuada
definicién de la poblacién objetivo y la posibilidad de
diferenciar entre el irnpacto potencial y efectivo,
entendiendo que el prirnero se presentaré cuando no se
disponga de estadfsticas clara de la poblacién objetivo y
se tendril we utilizer la poblacién estimada. Por otro lad,
la incorporacién de Una mayor precision en la expresién
propuesta Para la deterrninacién del aldo presupuestal en
aquellos cases en los que no se disponga de inforrnacién y
sea necesario estimarla.

Una de las principles limitaciones identificadas en la
elaboracién del manual metodolégico esté vinculada al
desarrollo de las recomendaciones del apartado
correspondiente a la poblacién objetivo, ya que la mayoria
de las referencias revisadas no establecian un
procedimiento estandarizado Para so estimacién. Este
hecho pone en evidencia que se trata de uno de los
componentes renos desarrollados en términos
metodolégicos en la mayoria de los manuales revisados,
debido a lo especifico que suele ser la informacién
requerida Para realizer Este tipo de estimaciones.

El escaso desarrollo de los AIP en el pass genera que se
cuente con limitada experiencia local. Aunque SC han
incorporado aspectos irnportantes Para realizer
estimaciones y anélisis stiles Para la realidad nacional, la
reducida experiencia ha limitado la exploracién de otras
variants que se podran estudiar e incluir a la metodologia
nacional en futures versiones, en Linea con la evolucién del
sister de saud y las capacidades técnicas nacionales,
mediante herramientas metodolégicas adicionales que
permitan un mejor estudio de este fenérneno.

CONCLUSIONES

La metodologia desarrollada por la DIGEMID respond
a la necesidad de empezar a incorporate con mayor énfasis
la evidence econérnica en los diferentes process de
evaluacién, seleccién y Hnanciamiento de nuevas TS. En
Este sentido, el AIP es Una herramienta fundamental Para
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informal sombre las implicancias Hnancieras de incorporate

alternatives sanitaries que puedan beneflciar a la poblacién

y, al mismo tempo, establecer condiciones que puedan

garantizar su inclusion en el sistema de saud de forma

sostenible sin afectar la normal atenciOn del testo de

necesidades sanitaries que presents el sector.

El document técnico aprobado permits estandarizar y

establecer directrices metodolégicas Para el desarrollo de

los AIP a nivel nacional. De Este mode, en el sister de

saud pliblico se podrén aprovechar las potencialidades de

estos studios, ya que los recurses monetarios suelen ser

limitados en comparacién con las ingentes necesidades del

sector, por lo que se refuerza la importance de contar con

herrarnientas técnicas y metodolégicas Para evaluate la

sostenibilidad del financiarniento.

Contribuciones de autoria. Los auto res declare que cumplen
con los criterios de autoria recomendados por el ICMJE.

Roles seglin CRediT. JAC: Conceptualizacién, administracién

del proyecto, redaccién - revision y edicién, supervision. SZC:

Metodologia, investigacién, anélisis formal, redaccién

borrador original. EMC: Metodologia, investigacién, anélisis

formal, redaccién - borrador original. PSD: Metodologia,

investigacién, anélisis formal, redaccién - borrador original.

MTP: Metodologia, investigacién, analisis formal, redaccién

borrador original

Conflictos de intereses. Los autores declaran no tender

conHictos de interests.

Finauciamiento. Autofinanciado.

REFERENCIAS BiBLiOGRAFiCAS

1.

2.

3.

4.

Jamshidi HR, Foroutan N, Salamzadeh J. "Budget impact
analyses": a practical policy making tool for drug reimbursement
decisions. Iran J Pharm Res. 2014 Summer;13(3):1105-9.
Disponible en: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC
4177634/pdf/ijpr-13-1105.pdf.

Pichon-Riviere A, DrummondM, Garcia Marti S, Augustovski
F. AplicaciOn de la evidence econOmics en la evaluacién de
tecnologias sanitaries y la toma de decisiones sobre asignaciOn
de recurses sanitaries en America Latina: site temas clave y Una
propuesta preliminar de implementaciOn [Internet]
Washington, D.C.: Bar co Interamericano de Desarrollo; 2021
[citadel 10 febrero de 20251- doi: 10.18235/00036/19.

PerU. Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer [Internet]. Lima:
Diario Oficial El Peruano; 9 de agosto de 2021 [citadel 12
febrero de 2025]. Disponible en: https://busquedas.elperuano.pe/
dispositivo/NL/1980284-2.

PerU. Ley N.° 31738, Ley que modifica la Ley 29698, Ley que
declarer de interns nacional y preferente atenciOn el tratamiento
de personas que padecen enfermedades rares 0 huérfanas
[Internet]. Lima: Diario Oficial El Peruano; 9 de mayo de
2023. [citadel 11 febrero de 2025]. Disponible en:
https://busquedas.elperuano.pe/dispositivo/NL/2176746-1 .

5.

6.

7.

8.

9.

PerU. ResoluciOn Ministerial N.° 885-2024-MINSA, we
aprueba el Documento Técnico: Metodologia para la
elaboraciOn de analisis de impact presupuestario de
tecnologias sanitaries [Internet]. Lima: Ministerio de Salud;
2024 die 18 [citadel 10 febrero de 2025]. Disponible en:
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/630780

7-885-2024-minsa.

Fondo Intangible Solidario de Salud. Informe N" 009-2021-
SIS-FISSAL/DIF-RICI. InformaciOn sore criteria de analisis
presupuestario. Lima, PerU: FISSAL; 2021.

Australian Government Department ofHealth and Aged Care.
Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS). 8.5 Finalisation of the
budget impact [Internet]. Canberra: Commonwealth of
Australia; 2025 [citadel 10 febrero de 20251. Disponible en:
https://www.pbs.gov.au/pbs/industry/listing/procedure-guidance/
8-procedures-positive-recommendation-list/8-5-finalisation-
of-the-budget-impact.

Foroutan N, Tarride JE, Xie F, Levine M. A methodological
review of national and transnational pharmaceutical budget
impact analysis guidelines for new drug submissions.
Clinicoecon Outcomes Res. 2018 Nov 26;10:821-854. doi:

10.2147/CEORS178825.
Comissié d'AvaluaciO EconOmica i d'Impacte Pressupostari
(CAEIP). Guia y recomendaciones para la realizaciOn y
presentaciOn de evaluaciones econOmicas y analisis de impact
presupuestario de medicaments en el arnbito del CatSalut:
Informe sore los cambios en el GAEIP v1.0 [Internet] .
Catalunya: Generalitat de Catalunya; 2021 [citadel 10 febrero
de 2025]. Disponible en: https://catsalut.gencat.cat/
web/.content/rninisite/catsalut/proveidors_professionals/medic
arnents_farrnacia/farrnaeconomica/caeip/documents/Informe-
carnbios-GAEIP-v1 .0_CASTELLANO.pdf.

10. Ortega Eslava A, Marin Gil R, Fraga Fuentes MD, LOpez-Briz
E, PuigventOs Latorre F. Guia para la evaluaciOn econOmics e
irnpacto presupuestario en los inforrnes de evaluaciOn de
rnedicarnentos del [Internet]. Madrid: Grupo de EvaluaciOn
de Novedades, EstandarizaciOn e InvestigaciOn en SelecciOn de
Medicamentos de la Sociedad EspaNola de Farmacia Hospitalaria
(GENESIS-SEFH); 2016 [citadel 10 febrero de 20251.
Disponible en: https://gruposdetrahajo.sefh.es/genesis/genesis/
Documems/GU1A_EE_IP_GENESIS-SEFH_19_01_2017.pdE

II. Health Information and Quality Authority. Guidelines for the
Budget Impact Analysis of Health Technologies in Ireland
[Internet]. Irlanda: HIQA; 2018 [citadel 11 febrero de 2025].
Disponible en: https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-
01 /H1QA_B1A_Guidelines_2018_0.pdf.

12. Agency Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health
technology assessment) [Internet]. Varsovia, Polonia:
AOTMiT; 2016 [citadel 11 febrero de 2025]. Disponible en:
https://www2.aotm.gov.pi/wp-content/uploads/w yczne_hta/
2016/20160913_Wytyczne_AOTMiT.pdf.

13. Neat M, Cleemput I, Sande SV, Thiry N; Belgian Health Care
Knowledge Centre (KCE), Brussels, Belgium. Belgian
guidelines for budget impact analyses. Acta Clin Belg. 2015
Jun;70(3):175-80. do: 10.1179/2295333714Y.0000000118.

14. Ghabri S, Poullié AI, Autin E, Josselin JM. Le guide d'analyse
d'impact budgétaire de la HAS: un novel outing d'aide it la
decision. Sante Publique. 2017 Die; 29(4):585-88. doi:
10.3917/spuh.174.0585.

28

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC4177634/pdf/ijpr-13-1105.pdf
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC4177634/pdf/ijpr-13-1105.pdf
http://dx.doi.org/10.18235/0003649
https://busquedas.elperuano.pe/dispositivo/NL/1980284-2
https://busquedas.elperuano.pe/dispositivo/NL/1980284-2
https://busquedas.elperuano.pe/dispositivo/NL/2176746-1
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/6307807-885-2024-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/6307807-885-2024-minsa
https://www.pbs.gov.au/pbs/industry/listing/procedure-guidance/8-procedures-positive-recommendation-list/8-5-finalisation-of-the-budget-impact
https://www.pbs.gov.au/pbs/industry/listing/procedure-guidance/8-procedures-positive-recommendation-list/8-5-finalisation-of-the-budget-impact
https://www.pbs.gov.au/pbs/industry/listing/procedure-guidance/8-procedures-positive-recommendation-list/8-5-finalisation-of-the-budget-impact
https://doi.org/10.2147/CEOR.S178825
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/farmaeconomica/caeip/documents/Informe-cambios-GAEIP-v1.0_CASTELLANO.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/farmaeconomica/caeip/documents/Informe-cambios-GAEIP-v1.0_CASTELLANO.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/farmaeconomica/caeip/documents/Informe-cambios-GAEIP-v1.0_CASTELLANO.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/farmaeconomica/caeip/documents/Informe-cambios-GAEIP-v1.0_CASTELLANO.pdf
https://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Documents/GUIA_EE_IP_GENESIS-SEFH_19_01_2017.pdf
https://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Documents/GUIA_EE_IP_GENESIS-SEFH_19_01_2017.pdf
https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-01/HIQA_BIA_Guidelines_2018_0.pdf
https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-01/HIQA_BIA_Guidelines_2018_0.pdf
https://www2.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/wytyczne_hta/2016/20160913_Wytyczne_AOTMiT.pdf
https://www2.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/wytyczne_hta/2016/20160913_Wytyczne_AOTMiT.pdf
https://doi.org/10.1179/2295333714Y.0000000118
https://doi.org/10.3917/spub.174.0585


Arteaga J et al. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15. Office for Health Improvement and Disparities. Budget impact
analysis: health economic studies [Internet]. London:
GOV.UK; 2021. [citadel II febrero de 20251- Disponible en:
https://www.gov.uh/guidance/budget-impact-analysis-health-
economic-studies.

16. Skalt D, Moertl B, von Bergwelt-Baildon M, Schmidt C,
School W, BUcldein V, Weiglein T, Dreyling M, Berger K.
Budget Impact Analysis of CAR T-cell Therapy for Adult
Patients With Relapsed or Refractory Diffuse Large B-cell
Lymphoma in Germany. Hemasphere. 2022 ]ul 4;6(7):e736.
doi: I0.I097/HS9.0000000000000736.

17. Institute de EvaluaciOn TecnolOgica en Salud. Manual
rnetodolOgico para la elaboraciOn de analisis de irnpacto
presupuestal [Internet]. Bogota D.C.: IETS; 2014 [citadel 16
febrero de 2025]. Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/
sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IETS/manual-rne
todologico-analisis-impacto-presupuestal.pdfi

18. Ministerial de Salud Ptiblica de Ecuador. Metodologia para la
elaboracién de analisis de irnpacto presupuestario de
tecnologias sanitaries Para la Red PNblica Integral de Salud
[Internet]. Quito: MSP; 2022 [citadel 16 febrero de 20251.
Disponible en: https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/
2023/03/CDGES-Manual-AIP-2022.pdf.

19. Ministerio de Salud de Chile. Guia Metodolégica para el
Analisis de Irnpacto Presupuestario de Intervenciones en Salud
en Chile [Internet]. Chile: 2021 [citadel 16 febrero de 2025].
Disponible en: https://etesa-sbe.minsal.c1/wp-content/uploads/
2022/06/Gu0/oC30/oADa-Metodol0/oC3°/oB3gica-Impacto-Presu
puestario-16_12_2021_FINAL.pdf.

20. Consejo de Salubridad General. Guia para la conduccién de
studios de evaluaciOn econOmics Para la actualizaciOn del
Cuadro Basico y Catalogo de If sumos del Sector Salud en
Mexico. Mexico D.F.: 2017.

21. Marshall DA, Douglas PR, Drummond MF, Torrance GW,
Macleod S, Manti O, Cheruvu L, Corvari R. Guidelines for
conducting pharmaceutical budget impact analyses for submission
to public drug plans in Canada. Pharmacoeconomics.
2008;26(6):477-95. do: 10.2165/00019053-200826060-00003.

22. Foroutan N, Tarride JE, Xie F, Mills F, Levine M. A
Comparison of Pharmaceutical Budget Impact Analysis (BIA)
Recommendations Amongst the Canadian Patented Medicine
Prices Review Board (PMPRB), Public and Private Payers.
Pharmacoecon Open. 2019 Dec;3(4):457-451. doi:
10.1007/s41669-019-0139-y.

23. Mauskopf]A, Sullivan SD, Annemans L, Caro J, Mullins CD,
Nuijten M, Orlewska E, Watkins J, Trueman P. Principles of
good practice for budget impact analysis: report of the ISPOR
Task Force on good research Practices - budget impact analysis.
Value Health. 2007 Sep-Oct;10(5):336-47. do:
10.1111/j.1524-4733.2007.00187.x.

24. Goettsch WG, Enzing J. Review: Report of the ISPOR 2012
Budget Impact Analysis Good Practice II Task Force. Value
Health. 2014Jan-Feb;17(1):1-2. doi: 10.1016/j.jval.2013.09.003.

25. Nuijten MJ, Mittendorf T, Persson U. Practical issues in
handling data input and uncertainty in a budget impact
analysis. Eur J Health Econ. 2011 Jun;12(3):231-41. Epub
2010 Apr 3. do: 10.1007/s10198-010-0236-4.

26. Trueman P, Drummond M, Hutton J. Developing guidance for
budget impact analysis. Pharmacoeconomics. 2001;19(6):609-
21. doi: 10.2165/00019053-200119060-00001.

27. Prinz S, Chugh Y, Rajsekar K, Muraleedharan VR. National
Methodological Guidelines to Conduct Budget Impact
Analysis for Health Technology Assessment in India. Appl
Health Econ Health Policy. 2021 Nov;19(6):811-823. doi:
10.1007/s40258-021-00668-y.

28. Sullivan SD, Mauskopf JA, Augustovski F, Jaime Caro J, Lee
KM, Mir chin M, Orlewska E, Penna P, Rodriguez Barrios JM,
Shau WY. Budget impact analysis-principles of good practice:
report of the ISPOR 2012 Budget Impact Analysis Good
Practice II Task Force. Value Health. 2014 Jan-Feb;17(1):5-
14. doi: 10.1016/i.jval.2013.08.2291.

29. Malaga G, Romero ZO, Malaga AS, Cuba-Fuentes S. Shared
decision making and the promise of a respectful and equitable
healthcare system in Peru. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes.
2017 Jun;123-124:81-84. doi: 10.1016/j.zefq.2017.05.021.

29

https://www.gov.uk/guidance/budget-impact-analysis-health-economic-studies
https://www.gov.uk/guidance/budget-impact-analysis-health-economic-studies
https://doi.org/10.1097/hs9.0000000000000736
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IETS/manual-metodologico-analisis-impacto-presupuestal.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IETS/manual-metodologico-analisis-impacto-presupuestal.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IETS/manual-metodologico-analisis-impacto-presupuestal.pdf
https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2023/03/CDGES-Manual-AIP-2022.pdf
https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2023/03/CDGES-Manual-AIP-2022.pdf
https://etesa-sbe.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/06/Gu%C3%ADa-Metodol%C3%B3gica-Impacto-Presupuestario-16_12_2021_FINAL.pdf
https://etesa-sbe.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/06/Gu%C3%ADa-Metodol%C3%B3gica-Impacto-Presupuestario-16_12_2021_FINAL.pdf
https://etesa-sbe.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/06/Gu%C3%ADa-Metodol%C3%B3gica-Impacto-Presupuestario-16_12_2021_FINAL.pdf
https://doi.org/10.2165/00019053-200826060-00003
https://doi.org/10.1007/s41669-019-0139-y
https://doi.org/10.1111/j.1524-4733.2007.00187.x
https://doi.org/10.1016/j.jval.2013.09.003
https://doi.org/10.1007/s10198-010-0236-4
https://doi.org/10.2165/00019053-200119060-00001
https://doi.org/10.1007/s40258-021-00668-y
https://doi.org/10.1016/j.jval.2013.08.2291
https://doi.org/10.1016/j.zefq.2017.05.021

