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Recientemente el Parlamento Europeo ha aprobado la pro-
puesta del nuevo Reglamento sobre Evaluacion de las
Tecnologias Sanitarias'. El nuevo reglamento apuesta por
una evaluacion unica a nivel europeo y una mayor trans-
parencia, garantizando el acceso de los ciudadanos a la
informacién sobre el valor clinico afadido de las nuevas tec-
nologias, incluyendo medicamentos, productos sanitarios y
procedimientos médicos y quirdrgicos, asi como las medi-
das utilizadas en la asistencia sanitaria para prevencion,
diagnostico o tratamiento de enfermedades.

De manera analoga a como concluyera Potter en 1970, es
imprescindible establecer un puente que conecte los nue-
vos hechos que la ciencia va descubriendo, y la innovacion
que la tecnologia va ofreciendo, con los valores que ponen
en juego esos hechos y esas nuevas posibilidades técnicas,
para manejarlos adecuadamente y evitar el desastre’. Para
denominar este puente entre la vision de los hechos bio-
logicos —bios— y la vision de los valores éticos —ethos—,
Potter propuso el neologismo «bioética», término que desde
entonces utilizamos con ese sentido de realizar un ana-
lisis en profundidad y bien fundamentado proporcionando
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caracter duradero a las conclusiones de la evaluacion, con
compromiso a largo plazo y en favor de las futuras genera-
ciones.

Las decisiones sobre adopcion de nuevas tecnologias son
complejas y pueden tener influencia de multiples factores,
incluidos los intereses de diversos agentes. En relacion con
ello, ante situaciones como la que desencadeno la reciente
dimision del director médico del Memorial Sloan Kettering
Cancer Center de Nueva York, el Comité de Bioética de
Espafna y varios comités de bioética autonémicos publica-
ron en 2016 la «Declaracion sobre ética y responsabilidad
en la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud»®, ape-
lando a la responsabilidad de todos los agentes implicados
y advirtiendo de la amenaza que supone la aparicion de
nuevos medicamentos y de alta tecnologia, con un coste ele-
vadisimo y un controvertido margen destinado a promocion
comercial. Con similares argumentos, el Consejo de Europa
hacia un llamamiento, con la Resolucion 2071 (2015)*, para
poner limite a las influencias del mercado mediante medidas
como un fondo plblico para la capacitacion independiente
de los profesionales financiado con un gravamen sobre las
actividades de promocion de la industria, la obligacion de
declarar publicamente los intereses vinculados con todos
los actores del sector de la salud o la exclusion de las
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personas con conflicto de intereses en los procesos de toma
de decisiones sensibles.

Pero lejos de considerar la bioética como un tipo de ética
profesional, con caracter Unicamente deontologico, hoy en
dia se considera mas bien una forma de enfocar la ética de
un modo global, partiendo del fenémeno de la vida. Desde
el enfoque bioético las tecnologias no son neutrales, resul-
tando dificil incluso para expertos interpretar su significado
social por una frecuente ambivalencia. Por ello, algunos
autores proponen un analisis conjunto desde la bioética y la
biopolitica®, proponiendo que ante observaciones cientificas
con potencial impacto en algun ambito de la politica se exija
un debate pulblico sobre las decisiones correspondientes®.

Un problema a tener en cuenta a la hora de elegir un
método de evaluacién es la seduccion que nos produce
a los profesionales y gestores sanitarios todo aquello que
viene envuelto con argumentos demostrativos y deductivos.
Si bien en las ciencias teodricas, como las matematicas, es
exigible la demostracion de la verdad mediante estos argu-
mentos, en el caso de las ciencias practicas, como la ética,
la herramienta apropiada no es la demostracion sino la dia-
léctica, como expresion de diadlogo y de opinion. De esta
manera se realiza un intercambio de razones buscando deli-
berar en vez de deducir, e intentando con cierto grado de
humildad encontrar no la verdad sino la prudencia.

Por otro lado, los aspectos clinicos a evaluar, como la
seguridad o la eficacia, se basan generalmente en datos glo-
bales, pero los aspectos no clinicos, como los econémicos,
éticos u organizativos, son habitualmente mas sensibles a los
contextos nacionales o regionales. Por ello es necesario que
el enfoque global no derive en un afan universalizador de
estos ultimos aspectos, sino que se complemente evaluando
las consecuencias previsibles en base a las circunstancias del
contexto de su aplicacion.

Sin duda una buena solucion es inspirarnos en el método
deliberativo descrito por Diego Gracia como procedimiento
de resolucion de problemas de bioética en lo relacionado con
la atencidn sanitaria, mediante el que un grupo de personas
deliberan sobre los cursos de accion posibles para concluir
con una recomendacion sobre la tecnologia desde el punto
de vista ético. Ahora bien, ello exige un marco adecuado’
con condiciones como la ausencia de restricciones externas,
cierto grado de buena voluntad, capacidad de comunicar
los argumentos, respeto por los otros miembros del grupo
cuando se esta en desacuerdo, y un deseo de blUsqueda de
entendimiento y colaboracion. Asi, al contrario que en otros
casos, para la eleccion de los miembros de ese grupo de
personas debe primar, mas que la capacidad de decision,
el grado de compromiso. Pero si para evitar estas dificul-
tades y dar mayor operatividad decidimos prescindir de la
deliberacion de un grupo multidisciplinar y dejamos esta
recomendacion al criterio de un experto, no debemos obviar
que también prescindiremos de un mecanismo de control de
importantes sesgos. Ademas, el analisis de las circunstancias
del caso y de las consecuencias previsibles de la aplicacion
de cada uno de los cursos de accion posibles se fortalece
al contrastar las diferentes visiones e ideas de los miem-
bros del grupo para ponderar adecuadamente los valores
en juego, ya sean los principios universales de la bioética®,
de no maleficencia, justicia, beneficencia y autonomia, o
los surgidos de este dialogo intersubjetivo, como pueden
ser la necesidad de proteccion ante la vulnerabilidad®’ o

la consideracion ante grupos minoritarios o de perspectiva
de género'® en el contexto en el que las tecnologias seran
aplicadas.

La evaluacion de tecnologias sanitarias debe ser un pro-
ceso multidisciplinar que recopile y analice informacion
sobre cuestiones clinicas, médicas o del cuidado, circuns-
tancias sociales y consecuencias econémicas, considerando
los aspectos éticos relacionados con su uso de manera sis-
tematica, transparente, imparcial y rigurosa, que sirva de
base para la toma de decisiones a distintos niveles organi-
zativos y para la formulacion de politicas sanitarias seguras,
eficaces, equitativas y eficientes, centradas en el paciente
y buscando conseguir la mejor calidad. Se trata de deliberar
sobre valores'', no solo de derechos y obligaciones recogi-
dos en la normativa, con suficiente grado de racionalidad
como para guiar la evaluacion ética y dotar de prudencia
las recomendaciones propuestas. Sin embargo, como evi-
dencia la revision publicada en este nimero'?, algo falla en
la evaluacion de las tecnologias sanitarias cuando, a pesar
de apreciarse un generalizado interés por la incorporacion
de criterios éticos, y existiendo fundamento tedrico y herra-
mientas metodoldgicas para ello, su inclusion en la practica
sigue siendo ciertamente limitada.
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