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DE LA SOCIEDAD ABIERTA A LA SOCIEDAD DELIBERATIVA

Hace mas de medio siglo, el filosofo Karl Popper recuperé un antiguo concepto acuiiado por Hen-
ri Bergson, que era el término “sociedad abierta”, para definir y conceptualizar lo que deberia ser
una sociedad moderna e idilica. El filésofo austriaco, pese a tener una sélida formacion clésica
anclada en el platonismo, huyé de su mentor intelectual y contrapuso a la sociedad platénica
ideal recogida en el texto “La Repiblica”, una sociedad no autérquica vy elitista gobernada por
los sabios y los pensadores, sino gobernada de manera deliberativa por todos los ciudadanos.
El concepto de sociedad abierta anticipd hace mas de medio siglo la sociedad actual occidental.
Como Popper afirmaba, la sociedad deberia ser plural, globalizada, democrdtica, participativa
y, sobre todas las cosas, deliberativa. Los ciudadanos de esta sociedad idilica deberian ser ciu-
dadanos informados y formados, que, sintiéndose pertenecientes a la estructura de la sociedad
civil, pudieran ser motores del cambio. Ya no era vdlido el aserto de todo para el ciudadano,
pero sin el ciudadano; sino que era el triunfo de todo para el ciudadano con el ciudadano. En
la sociedad abierta Popperiana, el ciudadano se convierte en una unidad auténoma que guarda
los principios del liberalismo, pero integrado en el tejido social y con una conciencia de grupo y
comunidad. De esta manera, el ciudadano se convierte en reivindicador de su individualidad y, a
la misma vez, en constructor de lo comunitario. El individuo mira para él'y para el grupo, de igual
manera, de la misma forma y en igual intensidad. Esta peculiaridad hace que la sociedad, ade-
més de ser participativa, dé un paso més para convertirse en una sociedad deliberativa, es decir,
en una sociedad donde el avance y proyeccién de la misma surge del consenso, la negociacién
y el alineamiento de obijetivos.

Los principios de una sociedad abierta se anclan en los principios del humanismo vy, por ello, se
enraizan en garantizar la dignidad del ser humano. Debido a eso, la dignificacién del ciudadano
y, sobre todo, del ser humano més vulnerable es una caracteristica fundamental de toda sociedad
abierta. Este principio fundamental nos lleva a imaginar una sociedad abierta donde, baséndo-
nos en los principios humanistas, garanticemos la dignidad de los ciudadanos y, fundamentalmen-
te, de los méas vulnerables, es decir las clases desfavorecidas, poblacién en riesgo de exclusién,
los mayores y los enfermos.

Es por todo ello que nos parece adecuado y pertinente, en un modelo sociosanitario moderno,
tomar como marco de referencia el concepto de Popper de sociedad abierta anclada en el hu-
manismo y que trasforma las acciones en acciones deliberativas. Este planteamiento nos hace
recuperar el concepto de “cultura de la salud”, que es la herramienta adecuada para conseguir
trasformar una sociedad partidocratica en una sociedad abierta. La metagestion, que no deja
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de ser la gestién de las macroestructuras sociales, debe movilizarse a través de la prevencién,
la promocién y la educacién para la salud. Estos son los ingredientes bésicos de toda sociedad
abierta donde la cultura de la salud y el humanismo son los pilares fundamentales.

En las Gltimas dos décadas, estamos asistiendo en las sociedades occidentales y, més concretamen-
te, en los sistemas sanitarios, a un replanteamiento de la asistencia a los ciudadanos desde una 6pti-
ca mds infegrativa y mds participativa. Los movimientos asociativos de pacientes estdn adquiriendo
un nuevo auge, y una fuerza inusitada. La participacion del ciudadano en la toma de decisiones en
politica sanitaria se estd haciendo mds necesaria y, aunque aln es necesario un cambio de visién
de los agentes sanitarios, ya existe una mayor receptividad a dar voz y representatividad al paciente
en las tareas de gestién y gobernanza de las sociedades modernas. La participacién del ciudadano
debe impregnar todos los niveles de las estructuras sociales y, por ello, desde la microgestién hasta
la metagestion, su concurso es fundamental. El ciudadano informado/formado, en su calidad de
“paciente experto”, debe ser un elemento fundamental en la toma de decisiones de los procesos
asistenciales y de la gestion sanitaria. Los profesionales sociosanitarios han de cambiar su rol desde
un punto de vista mas humanistico. Los gestores sanitarios deben impregnarse y trasformar las es-
tructuras desde un liderazgo transformacional, y los ciudadanos y pacientes han de ser proactivos
de todos los procesos y de todos los dmbitos asistenciales.

Esto es lo que pretendemos desde la fundacion HUMANS, promocionar y potenciar la trasforma-
cién de la asistencia sanitaria desde el marco del humanismo, en una sociedad abierta, a través
de la cultura de la salud y con el ciudadano.

El estudio que tiene en sus manos, titulado: Participacién de los ciudadanos en la toma de decisio-
nes sanifarias, pretende analizar a través de la mirada y conocimientos de expertos sanitarios y
de politicos del amplio espectro ideolégico, cudl es el marco actual en Espaiia sobre dicha partici-
pacién, y cuéles son las lineas de fuerza de desarrollo futuro de esta participacién deliberativa de
los ciudadanos y, en especial, de los pacientes en el sistema sanitario espafiol. En este interesante
estudio, sentamos el marco de desarrollo y la hoja de ruta de proyeccion de acciones desde la
microgestion, hasta la macrogestion, pasando por la meso gestiéon. De las paginas que recogen
el trabajo multidisciplinar de pacientes, gestores, profesionales y politicos se derivan inquietudes,
posibles obstéculos, soluciones y puestas en marcha de acciones que nos acerquen a esa socie-
dad abierta que soiid Popper hace mds medio siglo. Espero que este estudio se convierta en una
herramienta 0til para ciudadanos, profesionales, gestores y politicos y, sobre todo, que catalice
un cambio cualitativo hacia la excelencia y la democracia.

Quiero dar expresamente las gracias a todos los participantes de este estudio por su motivacién,
trabajo y generosidad a la hora de poner en comin todos sus vastos conocimientos. También
agradezco a Ascendo su capacidad de organizacién y trabajo, y a Merck por su mecenazgo y
alineamiento conceptual con la fundacién Humans, para tratar de trasformar el modelo y el siste-
ma sanitario en beneficio de los pacientes.

Julio Zarco
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INTRODUCCION

De acuerdo a la declaracién de Menorca sobre participacién en salud', entendemos por parti-
cipacién de la ciudadania en salud la incorporacién de los actores sociales al andlisis y toma
de decisiones sobre las politicas, prioridades, agenda, programas, acciones y presupuestos o
decisiones de desinversién en el dmbito sanitario y de la salud piblica.

La participacién en salud es un derecho social y supone corresponsabilidad y colaboracién
entre las partes. Tiene efectos positivos demostrados sobre la construccién de la comunidad,
el desarrollo de la capacidad de autogobierno de la ciudadania, el logro de resultados en
salud, la sostenibilidad del sistema sanitario pablico y la consecucién de equidad en salud en
la poblacién. Ademds, la participacién legitima y permite adoptar decisiones més justas y mds
infeligentes.

La toma de decisiones en el dmbito de la salud se encuentra en un proceso de apertura a secto-
res sociales que histéricamente han estado alejados de ella?. A pesar de que la implicacién de
la ciudadania* en las decisiones sanitarias estd, de momento, poco desarrollada en el Sistema
Nacional de Salud, es un elemento fundamental en el debate politico y social®.

Existen diversos motivos que explican el cambio de modelo hacia la implicacién de la ciudada-
nia en la toma de decisiones sanitarias?:

* La necesidad de adecuar los desarrollos cientifico-tecnolégicos a las necesidades percibidas
por la comunidad.

* Mayor concienciacién sobre la responsabilidad social e implicacién de la ciudadania en la
toma de decisiones en el dmbito piblico.

* Mayor democratizacién frente al modelo tradicional de relacién entre el dmbito cientifico y
la sociedad, sobre todo cuando existe incertidumbre y valores en disputa.

* Alo largo del documento, cuando se habla de ciudadania se estd hablando de ciudadanos sanos, de ciudadanos
pacientes, de cuidadores y de familiares.
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Es necesario resolver la asimetria de informacién existente entre los expertos y los no expertos,
es decir, entre la comunidad cientifica, las empresas que desarrollan tecnologias para el diag-
néstico y los tratamientos médicos, los politicos, los gestores de recursos y los profesionales.
Debemos tender puentes informativos y formativos entre los criterios de acceso y el tratamiento
que debe aplicarse en cada caso, por un lado; y la ciudadania que no tiene formacién médica
y necesita informacién para tomar decisiones informadas sobre tecnologias, recursos y trata-
mientos, por ofro lado?.

La responsabilidad y el compromiso son la base de cualquier proceso participativo y deben
estar fundamentados en la informacién, los conocimientos, el debate y el enriquecimiento inte-
lectual de planteamientos diversos® (fig. 1).

Enriquecimiento
intelectual

Debate

r

Conocimientos

Informacién

Participacién ciudadana responsable

Figura 1. Participacién ciudadana responsable®.
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AMBITOS DE PARTICIPACION CIUDADANA

Los éGmbitos de participacién de la ciudadania en la toma de decisiones pueden comprender
distintos niveles®®:

* Nivel individual o micro: los pacientes y cuidadores deben participar en la toma de decisio-
nes compartida sobre su propia salud con los profesionales sanitarios y en la autogestién de
la misma. Puede incluir desde la recepcién de informacién proporcionada por el profesional
sanitario (nivel menos participativo), hasta la toma de decisiones compartida basada en las
preferencias del paciente, evidencia médica y criterio clinico (nivel de mayor participacion).

* Nivel organizacional o meso: la ciudadania participa para la mejora del disefio organiza-
tivo y gobernanza de diferentes organizaciones sanitarias. La participacién ciudadana va
desde la consulta de informacién contenida en las paginas web de hospitales y servicios,
los grupos de trabajo a nivel comunitario (en linea con planes de intervenciéon comunitaria
y mapas de activos en salud), los grupos de participacién ciudadana a nivel de centros de
salud, dreas salud, etc., la participacién en guias de prdctica clinica y procesos asistenciales
integrados, hasta la participacién en los “consejos de gobierno” de las éreas integradas de
salud, dreas de salud, OSI, etc.

* Nivel social o0 macro: la ciudadania participa en el desarrollo de politicas de salud a través
de encuestas de salud, consultas piblicas, consejos asesores y otros comités estratégicos,
comités institucionales, desarrollo de estrategias y planes de salud, identificacién de priori-
dades e iniciativas reglamentarias.

Asimismo, existen ofros medios en los que la participacién ciudadana se da en varios de estos
niveles anteriormente descritos. Por ejemplo, las aplicaciones existentes para la participacién en
el proceso asistencial (carpeta de salud, telemonitorizacion, plan de cuidados individualizado,
efc.) podrian considerarse actuaciones a nivel micro y meso, mientras que los folletos informa-
tivos, las campafias de prevencién y promocién de la salud, algunas actividades y eventos, las
dreas de atencién al paciente y buzones para quejas y sugerencias, las encuestas de satisfac-
cién o la participacién en la evaluacién de medicamentos y tecnologias sanitarias que serian
meso y macro.

Por Gltimo, hay otras iniciativas que incidirian simultaneamente en los tres niveles de partici-
pacién, como pueden ser las redes sociales de pacientes, la participacién en proyectos de
investigacién, comités de ética de investigacion con medicamentos y comités de bioética, y las
iniciativas de educacién al paciente para mejorar su capacidad de controlar su propia salud.

Cabe destacar que se deben crear las condiciones para que la ciudadania recorra el camino
entre los distintos niveles de participacién, pero sin ser forzados a hacerlo.

of)e
Participacion de los ciudadanos en la toma de decisiones sanitarias Ih
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La figura 2 recoge los diferentes mecanismos que pueden identificarse como participacién
ciudadana en un “mapa” que tiene como ejes el grado de participacién (desde la informacion
a la toma de decisiones y la colaboracién entre colectivos) y la dimension de la participacién
(desde un nivel mds individual hasta uno mas colectivo), basado en el mapa disefiado por el
Sistema Sanitario Vasco®.

A\ MICRO MESO MACRO
Participacion colaborativa - Atencién Participacion para la mejora del Participacion politica
+ directa y control de la propia salud disefio organizativo y gobernanza Politicas de salud
Toma de decisiones compartida basada "Consejos de Gobierno" de las dreas infegradas

en las preferencias del paciente, de salud, reas de salud, OSI, efc.
evidencio médica y criterio clinico
Parficipacién en guias de précfica clinica
y procesos asistenciales integrados

Aplicaciones para la participacion en el proceso asistencial: carpeta de salud,
felemonitorizacion, plan de cuidados individudlizado, efc.

Autogesfion de la salud Evaluacion de medicamentos y tecnologias sanitarias

7

PARTICIPACION

Grupos de parficipacion ciudadana a nivel de centros
e salud, reas salud, efc.

Grupos de trub(:i]o a nivel comunitario
(en linea con planes de infervencién comunitaria
y mapas de acfivos en salud)

Se pregunta ol paciente sobre sus preferencios

Encuestas de safisfaccion

Areas de Atencion al Cliente y buzones para quejas y sugerencias

El paciente/cuidador recibe informacion Campaiias de prevencion y promocion de la salud, actividades y eventos y ofros

Web de hospitales y organizaciones de servicios

Folletos informativos y ofros

- | COLECTIVO +

Figura 2. Mapa de mecanismos de participacion ciudadana en el ambito de la salud.
Elaboracién propia a partir del Libro Blanco de democracia y participacién ciudadana.
Anexo lI: Impulso de la participacién civdadana en el Sistema Sanitario Piblico Vasco.

[ Y X
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LEGISLACION VIGENTE

La participacién de la ciudadania en el dmbito de la salud esté recogida en la Constitucion y
en diferentes normas juridicas®”:

* Constitucién Espaiiola, 29 de diciembre de 1978: reconoce el derecho a la proteccién de la
salud y recoge como derechos fundamentales la responsabilidad piblica de facilitar la parti-
cipacién de toda la ciudadania en la vida politica, econémica, cultural y social y, de manera
concreta, en las dreas que afectan al bienestar colectivo.

* Ley 14/1986, de 25 de abril: define en distintos articulos:
» La organizacién de los Servicios Piblicos de Salud para facilitar la participacién comu-
nitaria a través de las Corporaciones territoriales correspondientes.
» La creacién de consejos de salud autonémicos.
» Los consejos de salud de Grea como “érganos colegiados de participaciéon comunitaria
para la consulta y el seguimiento de la gestién”, en los que el 50 % de los participantes
son representantes de la ciudadania.

* Ley 41/2002, de 14 de noviembre: se trata de la ley bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.
Presenta “el reconocimiento explicito de la capacidad de eleccién e influencia de los pacien-
tes, tanto individual como colectiva, por medio de las organizaciones que los representen”.

* Ley 16/2003, de 28 de mayo: es la ley de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud.
Su fundamento es el de establecer acciones de coordinacion y cooperacién entre las admi-
nistraciones publicas sanitarias como medio para asegurar a la ciudadania el derecho a la
proteccion de la salud, fijando, como objetivos comunes, una garantia respecto de la equidad,
la calidad y la participacion social en el Sistema Nacional de Salud. Esta norma alude a una
participacién ciudadana en materia de salud “tanto en el respeto a la autonomia de sus deci-
siones individuales como en la consideracién de sus expectativas como colectivo de usuarios
del sistema sanitario y para permitir el intercambio de conocimientos y experiencias”.

* Ley 33/2011, de 4 de octubre: la salud piblica es “el conjunto de actividades organizadas
por las Administraciones piblicas, con la participacién de la sociedad, para prevenir la
enfermedad, asi como para proteger, promover y recuperar la salud de las personas, tanto
en el dmbito individual como en el colectivo y mediante acciones sanitarias, sectoriales y
transversales”. “Los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se
agrupen o que los representen, tienen derecho a la participacién efectiva en las actuaciones
de salud piblica. Las Administraciones piblicas competentes establecerdn los cauces concre-
tos que permitan hacer efectivo ese derecho”.

* A nivel de las Comunidades Auténomas (CCAA) existen diferentes normativas de ordenaciéon
sanitaria que contemplan la participacién ciudadana en el dmbito de la salud.
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ANALISIS DE SITUACION DE LA PARTICIPACION CIUDADANA
EN LA TOMA DE DECISIONES DE POLITICAS SANITARIAS

A pesar de que las posibilidades de participacién ciudadana en el ambito de la salud son mdl-
tiples, diversas y estan sustentadas por la legislacién, algunos autores destacan que la realidad
es muy diferente. Las criticas y problemas que se derivan de la participacién ciudadana no son
pocas. Entre ellas se destacan?:

* La escasa aplicacién de la normativa.

* La concepcién limitada a consulta y asesoria.

* La existencia de recursos insuficientes para llevarla a cabo.

* La falta de representatividad.

* La falta de formacién de profesionales y ciudadania.

® Poca evaluacién y andlisis y poca transcendencia de las criticas y de los acuerdos.

e Al aproximarse lo méximo posible a los diferentes dmbitos sociales, los problemas, y por
ende la resolucién de los mismos, deberdn afrontarse desde perspectivas diversas.

En este sentido, uno de los principales pasos para introducir los temas de salud de manera habitual
en los debates sociales es incluirlos en los procesos educativos®. Los profesionales sanitarios juegan
un papel fundamental en estos procesos, fraduciendo la informacién sobre por qué es importante una
determinada intervencién en términos de mejora de salud, detectando a las personas que puedan
beneficiarse, contribuyendo al disefio y evaluacién de las actividades comunitarias y procurando no
incrementar las desigualdades en salud de la comunidad sino disminuirlas. Por su parte, la ciudadania
debe participar de manera responsable a fravés de la educacién en cuestiones de salud, la ampliacién
de los debates piblicos y el afianzamiento de los conocimientos sobre asuntos complejos.

Nivel microgestidon

Tanto pacientes como profesionales sanitarios se enfrentan continuamente, durante el diagnés-
tico o tratamiento de la enfermedad, a diferentes situaciones en las que han de tomar decisio-
nes®. Existen distintos modelos de relacién médico/paciente y de toma de decisiones':

* Modelo paternalista: el profesional sanitario decide por el paciente y lo deja fuera del pro-
ceso de la toma de decision.

* Modelo informativo: el profesional sanitario informa sobre todas las opciones posibles, pero
no aconseja, correspondiendo al paciente la responsabilidad de decidir.

* Modelo interpretativo: se definen los valores y deseos del paciente para ayudarle a elegir
entre las opciones clinicas. El médico actéa como “consejero-consultor”. La autonomia del
paciente se concibe como autocomprensién de sus valores de salud.

ofhe
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* Modelo deliberativo: el objetivo es ayudar al paciente a elegir entre todos los valores perso-
nales de salud, aquellos que sean méas apropiados para su situacién clinica. El profesional
sanitario actia como “maestro o mentor” que dialoga con su paciente.

* Modelo de toma de decisiones compartida: en este modelo se abandona la responsabilidad
unipersonal en la eleccién terapéutica para implicar al menos a dos participantes (profesio-
nal sanitario y paciente, pudiendo incluir a familiares y otros especialistas).

En un estudio cualitativo y cuantitativo realizado en 58 centros de salud en Espaiia, se observéd
que al 60% de los pacientes que participaron les habria gustado que el médico les pidiese su
opinién sobre lo que se podia hacer, pero percibieron que éste no les animé a ello®.

Los nuevos modelos de participacion a nivel micro han de tender hacia la toma de decisiones
compartida. Para facilitar la toma de decisiones compartida, se estan disefiando herramientas
de ayuda para la toma de decisiones (HATD) compartida o programas para la toma de decisio-
nes compartida. Son intervenciones disefiadas para ayudar a los pacientes a tomar decisiones
especificas y deliberadas de forma conjunta con el equipo médico, cuando existe incertidumbre
cientifica sobre los resultados de las diferentes opciones diagnésticas y/o terapéuticas. Estas
HATD pueden generar diferentes beneficios™'*:

* Beneficios en el proceso de toma de decisiones:
» Disminucién del conflicto del paciente en la toma de decisiones relacionado con el senti-
miento de no estar informado o con sentirse poco clarificado sobre sus valores personales.
» Reduccién de la pasividad del paciente.
» Disminucién del sentimiento del paciente de indecisién tras la intervencién.
» Aumento de la sensacién de capacidad de encontrar la opcién que mejor se adapte a
los valores y preferencias médicas y personales del paciente.

* Beneficios sobre el conocimiento del paciente:
» Mejora del conocimiento del paciente sobre el problema de salud.
» Mejora la percepcion del riesgo.
» Genera mayor realismo en las expectativas de los pacientes sobre posibles efectos de
una infervencién.

* Otros beneficios identificados:
» Aumento de satisfaccion del paciente sobre la atencién sanitaria recibida.
» Reduccién de la ansiedad del paciente.
»  Mejora la comunicacién médico-paciente.
» Optimizacién de la utilizacién de recursos.
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Iniciativas de éxito a nivel internacional

Numerosas instituciones sanitarias de prestigio internacional han desarrollado HATD para me-
jorar el proceso de toma de decisiones y la atencién de los pacientes de distintas patologias.
Algunos de los ejemplos mas destacables son los desarrollados por:

1. Clinica Mayo: que cuenta con las siguientes HATD: riesgo car- MAYO
. . . o . CLINIC
diovascular, depresion, diabetes, osteoporosis, intervencién
percutdnea coronaria, tabaquismo y cirugias, artritis reuma- E :l_/
toide y estatinas'®.
2. NHS: cuenta con 27 HATD para diversas patologias'”. DEGISION
MAKING
3. Instituto de Investigacion del Hospital de Ottawa: cuenta con Ottawa Hospital
'.‘ Research institut
mds de 600 HATD de las cuales 354 son accesibles en su - ineint O recherehe
Y4 de I'Hopital d'Ottawa
web'8.

Iniciativas de éxito a nivel nacional

A nivel nacional, existe cada vez mas informacién en las redes sobre HATD. Algunos ejemplos son:

A
1. Comunidad de Madrid: tiene HATD para el cdncer de mamay ‘P‘M
el de préstata'?. SaludMadrid
2. La Junta de Andalucia ha desarrollado HATD para la enfer- /A
medad renal crénica y los tumores de pulmén, mama y prés- A
tat2028 JUNTA DE ANDALUCIA
3. El Servicio Canario de Salud tiene una HATD para la depre- l:
sidbn?4, Servicio
Canario de Salud
4. La Generalitat de Catalunya cuenta con un espacio web sobre
.. . , , TN i
decisiones compartidas para cancer de préstata, enfermedad | Generalitat
) ) i ) W de Catalunya
renal avanzada, sindrome del tinel carpiano y aneurisma de

aorta abdominal?.
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La Red de Escuelas de Salud para la Ciudadania cuenta con una web (hitp://www.escuelas. msssi.
gob.es/podemosAyudar/tomaDecisiones/home.him) que incluye HATD (cdncer de mama, céncer
colorrectal, cancer de prostata, depresion, enfermedad renal crénica y un Manual con criterios de
evaluacién y validacién de las herramientas de ayuda para la toma de decisiones), guias de prdcti-
ca clinica (GPC) y otros productos basados en la evidencia para pacientes y familiares (Aprendien-
do a conocer y a vivir con la EPOC, Aprendiendo a conocer y manejar los problemas de suefio en
la infancia y adolescencia, Depresién infantojuvenil, Diabetes Tipo 1, Diabetes Tipo 2, Sarcoidosis,
Esquizofrenia, GPC para el Manejo de Pacientes con Trastornos de Ansiedad en Atencién Primaria,
GPC sobre el Manejo de la Depresién en el Adulto, GPC sobre Encefalopatia Hipéxico-lsquémica
Perinatal en el Recién Nacido, GPC sobre la Atencién al Parto normal, GPC sobre la Atencién Inte-
gral a las Personas con Enfermedad de Alzheimer y otras Demencias, La conducta suicida, Obesidad
infantojuvenil, Trastornos alimentarios) y otros recursos (Cémo interpretar los resultados de los ané-
lisis, Conocer los sintomas, Enfermedades cardiovasculares, Guia para el paciente anticoagulado,
Informacién sobre radiologia: Radiologylnfo.org, Métodos diagnésticos cardiovasculares, Sumarios
del PDQP de informacién sobre el céncer: Tratamiento en adultos, Tratamientos cardiovasculares).

Nivel mesogestion

Existe un acuerdo a nivel internacional sobre la necesidad e importancia de considerar las ex-
pectativas y puntos de vista de la ciudadania en la evaluacién de medicamentos y tecnologias
sanitarias?®. La consideracion de las expectativas de la ciudadania y la incorporacién de sus
puntos de vista y perspectivas en la elaboracién de productos de evaluacién, son un proceso
que se ha iniciado en Espafia pero que aln tiene mucho recorrido por delante. Actualmente
se estd definiendo un modelo comin de actuacién para la Red de Agencias de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias, para compartir el modo de participacién, tanto en los informes de
evaluacién de tecnologia sanitaria como en las guias de prdctica clinica. Teniendo en cuenta
las experiencias internacionales y nacionales, se pueden enumerar las principales barreras/
facilitadores de la participacién civdadana:

e Considerar a los usuarios ¢ Falta de voluntad y compromiso por parte de las
en la autoria de los trabajos agencias para incorporar a ciudadanos en el proceso.
y permifir que participen ¢ Falta de tiempo por parte de todos los implicados.

aportando sus propias

. ¢ Participacién de ciudadanos poco representativos de la
experiencias.

poblacién afectada.

e Por parte de los profesionales ¢ Dificultad para aceptar (o comprender) la evidencia

del grupo, una buena ‘?Cﬁ“’d cientifica por parte de los ciudadanos.
y transmitir a los usuarios

informacién de calidad,

accesible, adecuada y basada ’ ] ) ) N
en la evidencia cientifica. ¢ Ausencia de estrategias efectivas en los métodos utilizados.

* Predominio de profesionales sanitarios en la composicién
de los grupos de trabajo.

of)e
Participacion de los ciudadanos en la toma de decisiones sanitarias Ih
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Iniciativas de éxito a nivel internacional

En algunos paises de nuestro entorno, se pueden destacar distintos marcos institucionales conso-
lidados para el apoyo y desarrollo de la implicacién de ciudadania y pacientes:

1. Reino Unido: el Reino Unido es el pais con una legislacién mds avanzada y con mayor
cantidad de proyectos e iniciativas relativas a la implicacién del paciente en la regulacién,
la evaluacién de tecnologias sanitarias en particular, y la provisién de servicios sanitarios.

a) INVOLVE?:

* La iniciativa INVOLVE se centra en incluir las opiniones y perspectivas del piblico en
general y de grupos en investigacién en sus decisiones, bajo los principios de equi-
dad y diversidad. Los investigadores y organizaciones de investigacién utilizan dife-
rentes formas de trabajar con el piblico para identificar y priorizar la investigacién,
tales como: grupos de discusion, participacion en eventos, talleres o grupos focales,
asistencia a reuniones, encuestas y entrevistas o solicitud a las organizaciones que
apoyan al piblico la retroalimentacién que reciben de los usuarios.

e Desde 2013, se han abierto 29 Consultas Piblicas en la Agencia Reguladora de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (MHRA) y 160 en el Servicio Nacional de Salud
de Reino Unido (NHS) para involucrar a pacientes y piblico en general en la toma
de decisiones.

o ement in governance
~ ww mal assurance procegg,
V2 g oF mana €s
\“‘\\x\‘)e‘,‘o‘mance 9emeny
o
Pt
S

Monitoring and
assurance

Analysis and
planning

Buying services

PRt
Engageme“‘m:: ‘
pathways 3" o
eg: service 5P

Figura 3. Cémo la participacién piblica puede apoyar el ciclo de puesta en marcha?®

ofhe
* Participacion de los ciudadanos en la toma de decisiones sanitarias
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b) Guia para la participacion de los pacientes y del publico en la comision de salud

y atencion: orientacion legal para los grupos de comisionamiento clinico y NHS
England?®:

EI NHS publicé en 2017 una guia de apoyo a los profesionales para involucrar a los
pacientes y al piblico en su trabajo. Destaca los principios clave de participacién,
junto con temas como el trabajo en asociacién con otros, incluso con grupos “rara-
mente escuchados” para maximizar los beneficios y el impacto de la participacién.

c) NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CLINICAL EXCELLENCE (NICE)*:

La participacién de los pacientes es parte integral del enfoque del NICE para desa-
rrollar guias, normativas y otros productos. Desde 1999, el NICE ha involucrado a
pacientes, usuarios de servicios sanitarios, cuidadores y piblico, con el objetivo de
tratar temas relevantes para estos colectivos, reflejar sus puntos de vista y satisfacer
sus necesidades de atencién sanitaria y social.

Estos colectivos pueden participar en:

» Reuniones de juntas.

» Comités asesores: los representantes de pacientes o piblico que forman parte
de los comités del NICE aportan una perspectiva Unica. Las opiniones de todos
los miembros tienen el mismo peso durante las discusiones sobre la interpreta-
cién de la evidencia.

»  Definicion de obijetivos.

» Programa de Participacién ciudadana del NICE: desarrollar y apoyar las opor-
tunidades de participacion de pacientes, cuidadores, y piblico en general en el
trabajo del NICE.

Todos los comités del NICE cuentan con al menos 2 miembros del colectivo de no
profesionales (pacientes, usuarios, cuidadores y poblacién general).

d) SCOTTISH INTERCOLLEGIATE GUIDELINES NETWORK (SIGN)*:

Su objetivo es mejorar la calidad de la atencién de la salud de los pacientes en Esco-
cia mediante el desarrollo y difusién de directrices clinicas nacionales que contengan
recomendaciones para una préctica eficaz basada en la evidencia actual.

Esté4 compuesto por todas las especialidades médicas, Enfermeria, Farmacia, Odon-
tologia, profesiones relacionadas con la Medicina, pacientes, administradores de
servicios de salud, servicios sociales e investigadores.

La participacién del paciente se recoge mediante un grupo virtual de pacientes, cui-
dadores, miembros del piblico y el personal de participacién del paciente. Actual-
mente cuentan con aproximadamente 400 miembros.
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2. Canada: la necesidad de asegurar una participacién significativa de la ciudadania en el

desarrollo de politicas y en la prestacion de servicios es uno de los retos clave de la gober-

nanza de Canadd, hoy y en los proximos afos®’.

a)

b)

c)

Canadd publicé en 2006 un “Conjunto de herramientas de politicas de salud de Ca-
nada para la participacién publica en la toma de decisiones”. Proporciona principios,
directrices e informacién para la participacién efectiva de la ciudadania en la toma de
decisiones gubernamentales en temas de salud.

Canadd dispone de una agencia independiente del Ministerio de Salud y Bienestar, 6r-
gano regulador canadiense, que se encarga de la evaluacién de tecnologias sanitarias
para proveer asi a los decisores sanitarios de evidencia que contribuya a la toma deci-
siones sobre el uso de medicamentos y dispositivos médicos en el SNS.

La Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) incorpora la pers-
pectiva del paciente en sus evaluaciones a través de entrevistas individuales a miembros
de organizaciones de pacientes que quieren involucrarse en el proceso de evaluacién, e
incluyen en sus informes medidas de Calidad de Vida Relacionadas con la Salud (CVRS)
y andlisis de la adherencia a los tratamientos.

Health Canada's
Public Involvement Continuum

Level 1 Level 2 Level 3 Level 4 Level 5
Low level of - _ Mid level of - _ High level of
public involvement " public involvement " public involvement
and influence and influence and influence
Inform or Educate Gather Information Discuss Engage Partner
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JO;»*X,{»»\/‘Q \ oe/\e
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Communications ——

~4——— Listening —

~¢—— Consulting —»
~—— Engaging ——»>

~¢—— Partnering
Adapted from Patterson Kirk Wallace

Figura 4. Participacién publica de salud Canadé®!
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Iniciativas de éxito a nivel nacional

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en colaboracién con
la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Far-
macia (DGCBSF) y las autoridades competentes en la prestacién farmacéutica en las CCAA,
incorporan la perspectiva de los pacientes a través de la fase de consulta de los informes de
posicionamiento terapéutico (IPT) en los que se evala, desde una perspectiva de evaluacién de
tecnologias sanitarias (ETS), el valor de los medicamentos autorizados antes de la decisién de
precio y financiacién. El proceso incorpora a todas las asociaciones de pacientes que comuni-
quen su interés en participar y se realiza en paralelo a las consultas con sociedades cientificas
profesionales y el propio titular del medicamento en la revisién del IPT, que es enviado a la
DGCBSF. Desde junio de 2013, 97 de los 204 informes enviados a revisiéon externa (contando
con varias indicaciones), o lo que es lo mismo, el 47,5% de los IPT ha contado con la opinién
de 39 asociaciones de pacientes diferentes.

Otro dmbito de participacién de pacientes en la evaluaciéon de medicamentos es la obligato-
riedad de los Comités de Etica de Investigacion con medicamentos (CEIm) de contar entre sus
miembros con un paciente. Aunque ha habido una cierta controversia acerca de la cualidad y
perfil que debia tener este miembro, tanto el Reglamento de Ensayos Clinicos, del Real Decreto
1090/2015 vy, sobre todo, los criterios para la acreditacién de CElm dejan claro que debe
ser al menos un paciente el que represente dichos intereses en el CEIm. Ello significa que, en
la actualidad, pero, sobre todo, a partir de enero de 2018, todos los CEIm deben estar ya
acreditados de acuerdo al RD 1090/2015 vy todos los ensayos clinicos evaluados en Espaia
habrén contado con, al menos, la participacién de un paciente. A este respecto, cabe llamar la
atencién de que dicha participacién no se reduce a los aspectos éticos contenidos en la parte |l
de los ensayos clinicos, sino que los CEIm también realizan una buena parte de la evaluacién
de la parte | de acuerdo con el Memorando de entendimiento entre CElm y AEMPS. Ello, sin
duda, supone un salto cualitativo en lo referente a la participacién, no ya como grupo de revi-
sidn, sino en la evaluacién caso a caso de los ensayos clinicos que se presentan para autorizar
(800 casos al afo).

Cabe destacar, en el marco de la evaluacion de medicamentos, el “Programa d”Harmonitzacié
Farmacoterapéutica de Catalunya”, el cual realiza evaluacién y priorizacién de los nuevos
medicamentos en la prestacion; establece entre sus objetivos principales la incorporacién de la
ciudadania/paciente y su participacién efectiva en el proceso de evaluacién, para garantizar
que las necesidades de los pacientes puedan ser escuchadas y tenidas en cuenta. Asi, hay 2
vocales de pleno derecho representantes de pacientes en cada uno de sus dos consejos aseso-
res (el de medicacién hospitalaria y el de Atencién Primaria, Comunitaria y Especializada), asi
como otros 2 vocales en la Comisiéon Farmacoterapéutica del Sistema Integrat Sanitari de Cato-
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lunya. Estos vocales, designados por el Consell Consultiv de Pacients, recibieron una formacion
previa en la edicion espaiola de la EURORDIS Summer School, realizada en Barcelona, y otra
especifica sobre regulacién y procedimientos de evaluacién de medicamentos. Reciben soporte
puntual de las oficinas técnicas de evaluacién y actualmente participan en igualdad de condi-
ciones con el resto de vocales en las evaluaciones. Por ofra parte, se contemplan dos momentos
para consulta y alegaciones a los informes y acuerdos tomados durante el procedimiento de
evaluacién en este programa, abiertos a agentes de interés; la definicién de agente de interés
incluye entre otros a las asociaciones de pacientes, que pueden solicitar los documentos para
realizar alegaciones a los mismos.

En la evaluacién de ofras tecnologias sanitarias, las Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias (AETS) incorporan también la perspectiva del paciente como una medida de evalua-
cién. Para ello, utilizan diversas estrategias para incorporar a la ciudadania en la elaboracién
de guias de practica clinica (GPC), HATD compartida y ofras herramientas?:

1. La mayor parte de las 25 guias revisadas combinan més de una estrategia en el proceso
de su elaboracién, siendo la més utilizada la revisién del borrador de la guia, ya sea del
documento completo o sélo de la informacién para pacientes. Las siguientes unidades y
AETS han desarrollado estrategias de participacién y grupos de usuarios implicados en la
elaboracién de guias de practica clinica entre 2005 y 2011:

UNIDADES Y AGENCIAS DE ETS N GUIAS

IACS (Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud) 2
OSTEBA (Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco) 4

AETSA-COCHRANE (Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
y Centro Cochrane Iberoamericano)

UETS-ALE (Urjidod de Eva|l_Jc|ci6n de Tecnologias Sanitarias - Agencia Lain Entralgo 4
de la Comunidad de Madrid)

AVALIA-t (Axencia de Avaliacién de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia) 2
AIAQS (Ageéncia d”Informacié, Avaluacié i Qualitat en Salut de Catalunya) 8
COCHRANE (Centro Cochrane Iberoamericano) 4
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2. En el desarrollo y evaluacién de diez HATD se incluyé la perspectiva del paciente mediante
un trabajo de investigacién cualitativa utilizando grupos focales o entrevistas estructuradas
o semiestructuradas. En Espafa, el desarrollo de HATD y la promocién de la Toma de De-
cisiones Compartida (TDC) estdn siendo impulsadas desde algunos servicios autonémicos
de salud (Andalucia, Canarias y Madrid), pero sélo algunas las han incorporado en sus
carteras de servicios. Durante los ltimos cinco afos, la Agencia de Calidad del SNS ha
financiado la elaboracién y validacién de varias HATD a las unidades y agencias de eva-
luacién de tecnologias sanitarias.

El proceso para desarrollar y evaluar las HATD se divide normalmente en tres fases: revision
sistemdtica sobre la efectividad del proceso de TDC, desarrollo de la HATD y estudio piloto
para la evaluacién de dicha herramienta.

UNIDADES Y AGENCIAS DE ETS N2 GUIAS

AETSA (Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucial 2

UETS-ALE (Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias - Agencia Lain Entralgo de la ]
Comunidad de Madrid)

SESCS (Servicio de Evaluacién y Planificacion del Servicio Canario de la Salud) 3

a) La unidad de ETS del Gobierno de Canarias ha desarrollado revisiones sistematicas y es-

tudios primarios para estudiar las necesidades, valores y preferencias de los pacientes,
asi como las actitudes de los profesionales frente a la incorporacién de los usuarios en la
TDC en tres enfermedades crénicas: artrosis de rodilla o de cadera, hiperplasia benigna
de préstata y depresion.
Ademds, se realizaron tres estudios para evaluar las HATD para estos tres grupos de pa-
cientes. Los resultados informados por los pacientes sobre la aceptabilidad de la HATD
se obtuvieron mediante la administracién de cuestionarios y la realizacién de entrevistas
personales.

b) La unidad de ETS de la Agencia Lain Entralgo de la Comunidad de Madrid* (UETS-ALE)
desarrollé una HATD en soporte informético con formato interactivo para mujeres con
cancer de mama. Para su elaboracién, se utilizaron entrevistas estructuradas y semies-
tructuradas a pacientes, cuidadores y profesionales de la salud, asi como grupos de
discusién con pacientes.

* Las competencias de la Agencia Lain Entralgo pasaron a la Direccién General de Planificacién, Investigacion y
Formacién el 31 de diciembre de 2012, tal y como lo disponia la Ley 4/2012 de 4 de julio.
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¢) La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia desarroll6 HATD para
pacientes con fibrilacién auricular no valvular. En este trabajo, se incluyé la perspectiva
del paciente a través de un trabajo de investigacién cualitativa. También ha elaborado
una HATD de pacientes para decidir entre didlisis peritoneal o hemodidlisis en la que
participd un paciente con enfermedad renal crénica.

3. Finalmente, se describen cuatro estudios sobre programas de cribado, tres trabajos que
desarrollaron sistemas de priorizaciéon de pacientes en lista de espera, dos que evaluaron
la satisfaccion de los usuarios y uno que definié indicadores en salud. En todos ellos, se
utilizaron diferentes técnicas de investigacién cualitativa, con pacientes/cuidadores o po-
blacién general como estrategia para la incorporacién de usuarios, siendo la mas utilizada
los grupos focales.

UNIDADES Y AGENCIAS DE ETS N2 GUIAS

OSTEBA (Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Pafs Vasco) 2
AVALIA-t (Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicial 3
AIAQS (Agéncia d"Informacioé, Avaluacié i Qualitat en Salut de Catalunya) 4

Nivel macrogestion
Iniciativas de éxito a nivel internacional

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA), al igual que la Food and Drug Administration
(FDA) en Estados Unidos, y ofras agencias reguladoras en todo el mundo, estan realizando un
esfuerzo para integrar la perspectiva del paciente en sus mecanismos de autorizacién, incor-
porando pacientes en todos sus comités. Notablemente, el Committee for Human Medicinal
Products (CHMP) cuenta con un grupo de trabajo consultivo, constituido desde el afio 2006 y
completamente operativo, denominado “Patient”s and Consumer”s Working Party”, que propor-
ciona opinién al resto de comités y grupos de trabajo de la agencia y vela por una adecuada
representacién de los pacientes en todos los niveles de la organizacién. Por su parte, ademas de
la presencia de una vocalia de pacientes en el Comité de Evaluacién de Riesgos en Farmacovi-
gilancia (PRAC), el Committee on Orphan Medicinal Products cuenta con 3 vocalias reservadas
a representantes de pacientes y, en este momento, la vicepresidencia del comité corresponde a
un representante de EURORDIS. Sin embargo, sélo el 25% de AETS a nivel mundial presentan
algin mecanismo para la incorporacién de la perspectiva de los pacientes®2.
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En el programa actual de trabajo del CHMP®3, se describen distintas
actividades para promover la incorporacién de la perspectiva de G
. o . EUROPEAN MEDICINES AGENCY
los pacientes, como la implicacién de los pacientes en la ETS y la SCIENCE MEDICINES HEALTH

integracién de sus valoraciones en los clculos del beneficio-riesgo®.

La guia de la EMA Rules of Procedure for Rapporteur, Co-Rapporteur and Assessment Team, con-
templa que los decisores podrén establecer contactos, con cardcter consultivo, con los repre-
sentantes de las organizaciones de pacientes y las asociaciones de profesionales de la salud
relevantes para la indicacién de un determinado medicamento. Dichos representantes podran ser
invitados en una sesién plenaria y todos los documentos surgidos estardn sujetos a consulta pUbli-
ca de todas las partes interesadas (industria, profesionales de la salud, pacientes/consumidores u
otros)®. Ademds, el Comité PRAC de la EMA estd compuesto por “un miembro y un suplente, para
representar a las organizaciones de pacientes, designados por la Comisién Europea”?®.

Otro aspecto que merece la pena mencionar son las audiencias piblicas contempladas en la
legislacién de farmacovigilancia, en las que el PRAC se redne a puerta abierta con todas aque-
llas organizaciones que desean participar para tratar un tema relacionado con la seguridad de
los medicamentos. La primera de estas audiencias, sobre el riesgo del uso del 4cido valproico
se celebrd en octubre de 2017, se retransmitié en streaming piblicamente y quedé grabada
para el acceso plblico a la misma®’.

Algunos organismos como OHTAC y CADTH en Canadd, FDA y
el MDIC en EEUU, NICE en Reino Unido, HAS en Francia, el G-BA
en Alemania o el KCE en Bélgica utilizan el término patient and

IB? Ontario

Heslth Quality Ontario
CADTH &

public involvement ([PPI] participacién de los pacientes y el piblico

en general) para referirse a una amplia gama de esfuerzos con
el fin de involucrar a los pacientes en los procesos que guian la
toma de decisiones del sistema de salud. Entre las AETS que utilizan
estrategias PPI, el 54% lo hace a lo largo de todo el proceso de
evaluacién. Algunas agencias incluso invitan al piblico general a
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la fase de evaluacién de ETS. La mayoria de las agencias abren un

proceso de comentarios piblicos al final del proceso®?34363849,

En Escocia desde 2007 se requiere, con carécter obligatorio, la realizacién de “una bisqueda
en la literatura que refleje las experiencias y preferencias de los pacientes en relacién con el
tema de estudio”. Holanda, por su parte, también menciona la necesidad de realizar una “bis-
queda de literatura especifica sobre las necesidades y/o preferencias de los pacientes” para
llevar a cabo sus evaluaciones®.
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Iniciativas de éxito a nivel nacional

En Espafa, el canal de Participacién Piblica en Proyectos Normativos del Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad, tiene por objeto recabar la opinién de la ciudadania, orgo-
nizaciones y asociaciones en dos momentos del proceso de elaboracién de un anteproyecto de
ley: proyectos de real decreto legislativo y proyectos de normas reglamentarias®':

e Consultas publicas previas: tiene por objeto recabar la opinién de la ciudadania, organiza-
ciones y asociaciones antes de la elaboracién de un proyecto normativo. Algunos ejemplos
de las consultas realizadas hasta el momento son los siguientes:

» Proyecto de Real Decrefo por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos.

» Anteproyecto de Ley por la que se establece en el régimen sancionador y de tasas relativo
a la comercializacién y el uso de biocidas.

» Proyecto de Real Decreto sobre justificacién y optimizacién del uso de las radiaciones ionizan-
tes para la proteccién radiolégica de las personas con ocasién de exposiciones médicas.

* Audiencia e informacién publica: tienen por objeto recabar la opinién de los ciudadanos
titulares de derechos e intereses legitimos afectados por un proyecto normativo ya redacta-
do, directamente o a través de las organizaciones o asociaciones que los representen, asi
como obtener cuantas aportaciones adicionales puedan realizar otras personas o entidades.
Algunos ejemplos son:

» Proyecto de Real Decreto por el que se regula el procedimiento de comunicacién de los
alimentos para grupos especificos de poblacién y se deroga el Real Decreto 2685/1976,
de 16 de octubre, por el que se aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria para la ela-
boracién, circulacién y comercio de preparados alimenticios para regimenes dietéticos
y/o especiales.

» Proyecto de orden por la que se actualizan los anexos |, Il y Il del Real Decreto 1207 /2006,
de 20 de octubre, por el que se regula la gestién del Fondo de cohesién sanitaria.

Cabe destacar que algunas CCAA cuentan con espacios piblicos (basados en webs) de parti-
cipacién sobre proyectos normativos y de ordenacién.

Por otro lado, la ciudadania suele participar, a través de sus representantes, en el disefio de las
Estrategias de Salud a nivel estatal, en el dGmbito de los comités técnicos®2. Estas son las estrate-
gias de salud que han contado con asociaciones de pacientes en sus comités técnicos:

* Abordaje de la Cronicidad (2012): Asociacién Espafola Contra el Céncer (AECC), Comité
Espariol de Representantes de Personas con Discapacidad (CERMI), Federacién Espariola de
Enfermedades Raras (FEDER), Foro Espariol de Pacientes.
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Atencién al Parto Normal (2007): Asociacién El Parto es Nuestro.

Cancer (2006): Asociacién Espaiiola Contra el Cancer (AECC), Federacién Espariola de Pa-
dres de Nifios con Cancer (FEPNC).

Cardiopatia Isquémica (2006): Confederacién Espafiola de Pacientes Cardiovasculares (CO-
NESPACAR). Actualmente estd participando CARDIOALIANZA.

Cuidados Paliativos (2007): Foro Espariol de Pacientes (FEP), Federacién Espafola de Padres
de Nifios con Cancer (FEPNC).

Diabetes (2006): Federacion Espafiola de Asociaciones de Educadores en Diabetes, Federa-
cién Espaniola de Diabetes (FEDE).

Enfermedades Neurodegenerativas (2016): Asociacién Nacional del Alzheimer AFALcontigo,
Asociaciéon Corea Huntington Espafola, Asociacion Miastenia de Espafia (AMES), Confe-
deracién Espaiiola de Asociaciones de Familiares de Personas con Alzheimer y ofras de-
mencias (CEAFA), Esclerosis Maltiple Espaiia (EME), Fundacién Alzheimer Espaiia (ALZFAE),
Fundacién Esclerosis Maltiple (FEM), Federacién Espafiola de Parkinson (FEP), Asociacién
Espafiola de ELA (ADELA).

Enfermedades Raras (2009): Federacién Espaiiola de Enfermedades Raras (FEDER), Coali-
cién de Ciudadanos con Enfermedades Crénicas, Federacion ASEM de Enfermedades Neu-
romusculares (FASEM).

Enfermedad Renal Crénica (2015): Federacién Nacional de Asociaciones para la Lucha Con-
tra las Enfermedades del Rifdén (ALCER).

Estrategia de Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica - EPOC (2009): Foro Espafol de
Pacientes (FEP).

Ictus (2009): Foro Espariol de Pacientes (FEP).

Enfermedades Reumaticas y Musculoesqueléticas (2012): Asociacién Espafola contra La
Osteoporosis (AECOS), Confederacién Espafola de Personas Afectadas por Reumatismos
(CONFEPAR), Asociaciones de Espondilitis, Conartritis, Fundacién Afectados Fibromialgia,
Liga Reumatolégica Espariola (LIRE).

Salud Mental (2009): Confederacién Espafiola de Agrupaciones de Familiares y Personas
con Enfermedad Mental (FEAFES).

Salud Sexual y Reproductiva (2011): Confederacién Espafola de Lesbianas, Gays, Bisexuales
y Transexuales de Espafia (COLEGAS-Confederacién LGTB), Comité Espafiol de Representan-
tes de Minusvdlidos, Federacién de Asociaciones de Mujeres Rurales, Federacién de Mujeres
Jévenes, Federacion Estatal de Lesbianas, Gays, Transexuales y Bisexuales (FELGTB).
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Por su parte, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) describe su interaccién con diversos agentes para la toma ‘m
de decisiones, entre los que se incluyen pacientes y pUblico en general,

, . . . . . " . agencia espafiola de
ademas de profesionales sanitarios, industria farmacéutica, autoridades, medicamentos y
. . . . .- . . .s productos sanitarios
investigadores, sociedades cientificas y medios de comunicacién. La par-
ticipacién de agentes sociales y pacientes, entre otros factores, ha reper-
cutido en “un dinamismo enriquecedor pero muy exigente para todos los
agentes del sistema de regulacion de medicamentos y productos sanita-

rios”*3. Sin embargo, no se especifican las estrategias de participacién

utilizadas para posibilitar la interaccién entre la AEMPS vy los pacientes.

El Consejo Rector y los érganos de participacion de la AEMPS han contado desde su creacién
con la representacién de consumidores y usuarios, tal como consta en su estatuto. Estos comités,
4rganos de asesoramiento y coordinacion de la AEMPS encargados de garantizar la transpa-
rencia e independencia en sus actuaciones, estén integrados por grupos mixtos compuestos por
representantes de la Agencia, expertos a titulo individual o representantes de asociaciones de
profesionales (médicos, farmacéuticos o veterinarios) ademés de los citados representantes de
asociaciones de consumidores. Desde 2015, dos de estos comités, el Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CMH) y el Comité de Seguridad de los Medicamentos de Uso Humano (CS-
MUH) cuentan, ademds de con los representantes de consumidores y usuarios, con la participa-
cién de pacientes en calidad de observadores.

Asimismo, como se ha mencionado, la AEMPS consulta a las asociaciones de pacientes en los
pasos iniciales de la elaboracion de Guias de Practica Clinica y en los Informes de Posiciona-
miento Terapéutico, asi como la consideraciéon de medidas de patient reported outcomes ([PRO]
o resultados percibidos por el paciente) en ciertos casos®.

Cabe destacar que dentro de los objetivos del Ministerio de Sanidad para 2017, tal como se
recoge dentro de la memoria de este departamento en los Presupuestos Generales del Estado
(PGE), la AEMPS tiene como obijetivo “elaborar e implementar un Plan para la incorporacién de
pacientes en todos los dmbitos de decisién y participacién”®®. Dentro de esta iniciativa, la Agen-
cia ha colaborado en 2017 con el grupo espariol de la Academia de Pacientes de la UE (EUPATI
Espania) para desarrollar acciones formativas que incrementen el nimero de pacientes y asocia-
ciones, formadas en diferentes temas relacionados con los medicamentos, que forman parte de las
actividades regulares de la AEMPS. Esta accién estd prevista que continde en los siguientes afios.
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Es destacable una iniciativa del afo 2013, cuando se creé la Alianza de Salud Comunitaria
(ASC)*¢, una plataforma de organizaciones e instituciones que trabajan en el dmbito de la salud
comunitaria. La ASC nace con el interés de facilitar el trabajo colaborativo entre sus miembros
y otros agentes claves, asi como la abogacia y el intercambio de conocimiento y herramientas
en el campo de la salud comunitaria y la promocién de la salud. Todas las entidades, desde
diferentes dmbitos, buscan mejorar la salud poblacional, trabajando la mejora de los diferentes
determinantes de salud con una perspectiva de equidad y fortalecimiento de la comunidad. En
la actualidad hay 21 entidades que han formalizado su pertenencia a la ASC a través de la
firma de un convenio:

Direccién General de Salud Piblica de Aragén

Agéncia de Salut Piblica de Catalunya

Escuela Andaluza de Salud Piblica

Universitat de Girona

Agéncia de Salut Piblica de Barcelona

Consejeria de Sanidad del Principado de Asturias

Universitat d”Alacant

Federacién de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y Atencién Primaria (Faecap)

W ENOWLE NN

Instituto Marco Marchioni

-
o

. Sociedad espafiola de Salud Piblica

-
-

. Sociedad Espafiola de Medicina de Familia

. Direccion General de Asistencia Sanitaria del Servicio Extremefio de Salud
.Fundacién EDEX

. Direccién de Salud Piblica y Adicciones del Gobierno Vasco

[T Q|
s N

. Escola Salut Piblica de Menorca

[ Y
o »m

. Hospital ltaliano de Buenos Aires

17. Instituto de Salud Piblica y Laboral de Navarra

18. Prevencién y Promocién de la Salud del Ayuntamiento de Madrid

19. Asociacién Espafola de Trabajo Social y Salud (AETSYS)

20. Direccié General de Salut Piblica i Participacié del Govern llles Balears
21. Direccién General de Salud Piblica de la Generalitat Valenciana
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Iniciativas de éxito a nivel de comunidad auténoma
A nivel de CCAA, destacan las siguientes propuestas para la participacién ciudadana en salud:

® Enel 2011, el Principado de Asturias publicé el documento marco Propuestas para la par-
ticipacién ciudadana en salud en Asturias®. Su objetivo es impulsar la participacién de la
comunidad en los diferentes dmbitos y sectores relacionados con la salud de la comunidad
para la formulacién y evaluacién de las politicas piblicas de salud, potenciando su capaci-
dad para definir y abordar sus demandas y necesidades de salud.

® En 2010 se publicé el Modelo de participacién en salud del Sistema de Salud de Aragén.
El documento final que sitéa a la ciudadania como eje del sistema, se elaboré gracias a un
amplio proceso de participacién en el que han colaborado durante més de un afio unas
700 personas de colectivos sociales representativos (asociaciones, profesionales sanitarios,
sindicatos, etc.)*®. El nuevo modelo tiene los siguientes objetivos que cumplir:
» Redefinir el rol de la ciudadania dentro del sistema sanitario.
» Describir los componentes del modelo de participacién.

El documento final lleva consigo una apuesta por la salud piblica y para ello se plantea un
aumento de la representatividad de las asociaciones de pacientes en los consejos de salud
de zona y sector y se establece mayor transparencia, articulacién y comunicaciéon efectiva
entre los 6rganos de participacién.

* la politica piblica sanitaria de la Comunidad de Castilla-La Mancha estd fundamentada en
5 pilares: la ciudadania y los usuarios como eje y centro del sistema, los profesionales y tra-
bajadores sanitarios, los proveedores y la industria farmacéutica, los gestores y administra-
dores sanitarios y los responsables politicos®®. En 2005 se realizaron en Toledo las Jornadas
sobre Participacion de los ciudadanos en el Servicio de Salud de Castilla La Mancha, en las
que se reunieron un grupo de expertos e informantes clave en participacién ciudadana para
discutir y analizar las bases de un modelo de participacién ciudadana: representantes de
pacientes y usuarios, representantes de la Administracién, profesionales del sector sanitario,
profesores universitarios, politicos y sociélogos, todos ellos implicados en mayor o menor
grado en la participacién comunitaria en diferentes dreas sociales, no sélo sanitarias.

En este sentido, el Decreto 61/2007 de 15 de mayo ampli6 los érganos de participacién
formal existentes, creando un Foro Participativo, un Consejo de Participacién y Administra-
cién y un Foro Virtual que incrementan y hacen posible un mayor grado de participacién en
las decisiones sobre gestién sanitaria en el Area de Salud de Puertollano.
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* El documento La participacién civdadana en la sanidad publica catalana: concepto, andlisis

y propuestas, publicado en 2007, afirma que la participacién ciudadana tiene que institu-

cionalizarse y estar presente en todas las acciones de salud pUblica®:

» Acciones de promocién de la salud.

» Acciones de proteccién de la salud y prevencion de la enfermedad.

» Acciones de restauracién de la salud perdida, cura y acompafamiento de la persona
enferma.

» Ensefanza e investigacion.

Ademds, la Secretaria General de Atencién Sanitaria y Participacién, mediante el Consell
Consultiu de Pacients de Catalunya, creado en 2012, promueve la participacién social en
el sistema sanitario piblico, y dispone de su propio plan estratégico®'. El Consell de Salut
de Catalunya, incluye una amplia representacién social, con vocales en representacion de
organizaciones de consumidores y usuarios, de asociaciones vecinales y vocales designados
por el Consell Consultiv de Pacients. Esta representacion se traslada a niveles de gestidn
meso, més detallados a nivel territorial, como los Consells de Salut de les Regions Sanitdries,
y posteriormente los Consells de Salut dels Sectors Sanitaris.

Son destacables las encuestas de satisfaccion del Plan de encuestas de satisfacciéon del
CatSalut-PLAENSA, que se han administrado ya a 200.000 pacientes, y cuyos resultados
se comparten con los proveedores de servicios sanitarios. Ademds, se incluyen cldusulas de
satisfaccién como objetivos anuales en los contratos de compra de servicios a los mismos.

Atendiendo a lo previsto en el Estatuto de Autonomia de la Comunitat Valenciana, la Ley
10/2014, de 29 de diciembre, de la Generalitat, de Salud de la Comunitat Valenciana
recoge entre sus principios rectores la firme voluntad de que exista una participacién activa
de la comunidad en el disefio de las politicas sanitarias, en la orientacién y valoracién del
Sistema Valenciano de Salud y en las actuaciones de salud pablica®?.

Por dicho motivo, entre las actividades basicas del Sistema Valenciano de Salud se encuentra
el fomento de la participacién social y el fortalecimiento del grado de control de la ciudada-
nia sobre su propia salud.

En particular, entre los érganos de participacién ciudadana en el sistema sanitario valencia-
no, destacan el Consejo de Salud de la Comunitat Valenciana, érgano superior colegiado
de carécter consultivo de participacién ciudadana en el Sistema Valenciano de Salud y, en
el &mbito departamental, los consejos de salud de los departamentos de salud.
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Nivel transversal

Existen otros dmbitos para la participacién ciudadana en la toma de decisiones de salud, trans-

versales a los niveles micro, meso y macro.

Educacion

La educacién al paciente permite mejorar su capacidad de controlar su propia salud, por lo

que se estan llevando a cabo diferentes iniciativas enfocadas a la informacién y participacién

de los mismos?:

Tabla I. Iniciativas espafiolas para la educacién del paciente.

Elaboracién propia a partir de “Participacion de los ciudadanos en las decisiones relacionadas con su salud.

Informes REDISSEC. ISCIII”, 2016.

Espafia

Espafia

Andalucia

Aragén

Canarias

Cantabria
Castilla y Ledn
Castilla-La Mancha

Catalufia

Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad

Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad. Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios

AETSA
Consejeria de Salud Junta de Andalucia

Escuela Andaluza de Salud Piblica

Instituto Aragonés de Ciencias de la

Salud

Gobierno de Aragén. Departamento de

Salud
SESCS

Hospital Insular de Gran Canaria

Consejeria de Sanidad
Junta de Castilla y Ledn

Consejeria de Sanidad

AQUAS
Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalunya

Fundacié Salut i Envelliment
Universidad Auténoma de Barcelona

Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalunya

Red de Escuelas de Salud para la
Ciudadania

Cursos de formacién en colaboracién con
el grupo espariol de la Academia Europea
de Pacientes (EUPATI)

HATD: enfermedad renal crénica, cancer
de mama, céncer de préstata

Salud Responsable
Informarse es Salud

Escuela de Pacientes
Portal GuiaSalud

Escuela de Salud

PyDeSalud (HATD céncer de mama
y diabetes)
HATD: HBP, artrosis cadera/rodilla

Escuela de Linfedema del Servicio
de Rehabilitaciéon y Medicina Fisica

Escuela Cantabra de Salud
Aula de Pacientes de Castilla y Ledn

Escuela de Salud y Cuidados de Castilla-La
Mancha

Canal Salut
HATD: cancer de préstata localizado,
enfermedad renal crénica avanzada

Universidad de Pacientes

Programa Paciente Experto Catalunya
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Tabla I. Iniciativas espafiolas para la educacién del paciente. (Cont.)

Comunidad Valenciana | Generalitat Valenciana Cuidate. El Portal de Salud de la Comunitat
Euskadi Osakidetza Osasun Eskola (Escuela de Salud)
Galicia Servizo Galego de Salde Escuela Gallega de Salud para
Ciudadanos
Islas Baleares Col-legi Oficial d”Infermeria de les llles | Programa del Paciente Experto
Balears
La Rioja Rioja Salud Escuela de Pacientes
Madrid UETS-Lain Entralgo HATD: cancer de mama, cancer
de prostata, cancer colorrectal.
Consejeria de Sanidad Escuela Madrilefia de Salud
Navarra Departamento de Salud del Gobierno Escuela de Pacientes
de Navarra
Principado de Asturias | Gobierno del Principado de Asturias Proyecto Escuela de Pacientes
Regién de Murcia Ayuntamiento de Murcia. Concejalia de | Escuela de Pacientes

Deportes y Salud

Asociaciones y redes sociales de pacientes

Ademés, las asociaciones de pacientes y las redes sociales de pacientes desempefian un papel
esencial en la participacion ciudadana en Politicas Sanitarias®®. La participacion colectiva de los
pacientes (a nivel meso y micro) se realiza tradicionalmente mediante asociaciones de pacientes,
consejos de salud, foros de pacientes o acuerdos o declaraciones derivadas de trabajos comunes.
A nivel micro las asociaciones de pacientes son responsables de la formacién e informacién de los
pacientes. Las asociaciones de pacientes desempefian ademés un papel clave en las Comisiones
de Participacién Ciudadana constituidas en los Servicios Regionales de Salud, como es el caso
del Consello Asesor de Pacientes creado en el afio 2016 en el rea sanitaria de Vigo®.

Por ofra parte, Internet se ha convertido en una importante fuente de informacién de los pacien-
tes, que han encontrado en la red grupos de personas que tienen su mismo problema. Los resul-
tados del 32 Estudio Internacional Bupa-Sanitas Health Pulse constatan que entre un 25% - 27 %
de los esparioles buscan informacién relacionada con la enfermedad que sufre él, un familiar o
un amigo a través de internet®.

Redpacientes es una web/red social donde hay registrados mas de 7.000 pacientes crénicos
con 53 enfermedades distintas, en la que participan también los familiares y los profesionales
y donde pueden conocer més su enfermedad y controlar su evolucion®.

Patients like me tiene como objetivo conectar a todo tipo de pacientes y convertirse en su red
social, para expresar sus miedos y conectar con personas que sienten lo mismo que ellos®.
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Investigacion

Finalmente, se considera necesario reducir la brecha que existe entre la comunidad cientifica y
la sociedad®”.

El concepto de Investigacion e Innovacién Responsables (RRI segin sus siglas en inglés) incen-
tiva que entidades de la sociedad civil, comunidad educativa, comunidad cientifica, respon-
sables de politicas y el sector empresarial e industrial, trabajen juntos en todo el proceso de
investigacion e innovacion.

En este contexto, la RRI comprende 6 agendas politicas a tener en cuenta durante todo el pro-
ceso de investigacién e innovacién:

* Participacién ciudadana, para fomentar que mltiples actores se involucren en el proceso de
investigacién desde su concepcién hasta su desarrollo y obtencién de resultados.

* |gualdad de género, para promover el equilibro entre hombres y mujeres en los equipos de
trabajo.

* Educacién cientifica para mejorar los procesos educativos y promover vocaciones cientificas
entre los més j6venes.

e Etica para fomentar la integridad cientifica, con el fin de prevenir y evitar précticas de inves-
tigacién inaceptables.

® Acceso abierto a la informacién cientifica, para mejorar la colaboracién entre grupos de
interés y el didlogo abierto con la sociedad.

* Acuerdos de gobernanza, para proporcionar herramientas que fomenten la responsabilidad
compartida entre grupos de interés e instituciones.

En 2017 se ha puesto en marcha el Consejo Asesor de Pacientes del Centro de Investigacién
Biomédica en Red de Enfermedades Raras (CIBERER), dependiente del Instituto de Salud Car-
los 1ll, con el objetivo de promover la participacién de los pacientes en la actividad de este
centro, entender sus necesidades y lograr su implicacién en las politicas de investigacion®®.
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CONCLUSIONES DEL ANALISIS DE SITUACION

1. La toma de decisiones en el &mbito de la salud se encuentra en un proceso de apertura a

sectores sociales que histéricamente han estado alejados de ella.

2. Los dmbitos de participacién de la ciudadania en la toma de decisiones se encuentran a

distintos niveles: individual (micro), organizacional (meso) o social (macro).

3. A pesar de que las posibilidades de participacién ciudadana en el dmbito de la salud son

multiples y diversas y estén sustentadas por la legislacién, la realidad es diferente.

Micro

Meso

Macro

Transversal

4.

10.

Los nuevos modelos de participacion a nivel micro han de tender hacia la
toma de decisiones compartida.

Existe un acuerdo a nivel internacional sobre la necesidad e importancia de
considerar las expectativas y puntos de vista de los usuarios en la evalua-
cién de tecnologias sanitarias a lo largo de todo su ciclo de vida desde la
investigacién a la utilizacién, pasando por su autorizacién.

La consideracién de las expectativas de los usuarios y la incorporacién de
sus puntos de vista y perspectivas en la elaboracién de productos de evalua-
cién es un proceso que se ha iniciado en Espafia pero que adn tiene mucho
recorrido por delante.

El programa de trabajo de la Red Europea de Regulacion de Medicamentos
(que incluye a la EMA y a las agencias nacionales) y el de todos sus comités
(notablemente, CHMP y PRAC), asi como los programas de trabajo en otras
regiones reguladoras como la FDA, suponen un esfuerzo para integrar la
perspectiva del paciente en sus mecanismos de aprobacién.

Existen algunas iniciativas de participacién a través del canal de Participa-
cién Poblica en Proyectos Normativos del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

Las Asociaciones de Pacientes, las redes sociales de pacientes, la parti-
cipacién en proyectos de investigacién y las iniciativas de educacién al
paciente son esenciales para llevar a cabo una participacién ciudadana
responsable.

La industria debe adoptar la perspectiva de que el sistema sanitario trata a
personas y no a enfermedades, siendo corresponsable, junto con otros ac-
tores, de contribuir a un sistema sanitario de calidad, equitativo, sostenible
y humanizado

of)e
Participacion de los ciudadanos en la toma de decisiones sanitarias *



‘lﬁ OBJETIVOS Y METODOLOGIA

La Fundacién HUMANS ha elaborado un documento estratégico con el fin de contribuir a desa-
rrollar y reforzar la cultura de participacién ciudadana en el Sistema Nacional de Salud. Este
informe nace con la idea de servir como documento inicial de referencia a todos los actores
implicados en los procesos de participacién ciudadana y de definir una serie de lineas estraté-
gicas para su desarrollo posterior.

El proyecto se ha desarrollado con la constitucién de un Comité de Expertos Cientifico-Técnicos
y un Comité Institucional. El Comité de Expertos Cientifico-Técnicos estuvo formado por los si-
guientes profesionales:

e Coordinador: D. Julio Zarco Rodriguez. Director del drea de personalizacién de la atenciéon
sanitaria y responsabilidad social corporativa del Hospital Universitario Clinico San Carlos,
profesor de psiquiatria de la UCM y presidente de la Fundacién HUMANS. Exdirector Gene-
ral de Coordinacién de la Atencién al Ciudadano y Humanizacién de la Asistencia Sanitaria
de la Comunidad de Madrid.

e D< Begofia Barragan Garcia. Presidenta del Grupo Espafiol de Pacientes con Céncer. Secre-
taria de la Fundacion HUMANS.

* D. Antonio Bernal Jiménez. Presidente de la Alianza General de Pacientes.

® D® Paloma Casado Durandez. Subdirectora general de Calidad e Innovacién. Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

e D2 Lucienne Costa-Frossard Franga. Servicio de Neurologia. Hospital Universitario Ramén
y Caijal.

e D® Carmen Gallardo Pino. Decana de la Facultad de Ciencias de la Salud. Universidad Rey
Juan Carlos.

e D Pilar Garrido Lépez. Presidenta del Consejo Nacional de Especialidades Médicas y es-
pecialista en Oncologia Médica. Hospital Universitario Ramén y Cajal.

e D. Rodrigo Gutiérrez Ferndndez. Director General de Calidad y Humanizacién de la Asisten-
cia Sanitaria (Castilla La Mancha).

e D. César Herndndez Garcia. Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano.
AEMPS.

e D® Caridad Pontes Garcia. Gerent d”"Harmonitzacié Farmacoterapéutica. Servei Catala de
la Salut. - Servei Catala de la Salut. (Catalunya).
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* D. José Luis Poveda Andrés. Jefe de Servicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital Universitario
y Politécnico La Fe de Valencia.

e D. Félix Rubial Bernérdez. Gerente del Area Sanitaria de Vigo (Galicia).

e D2 Emilia Sédnchez Chamorro. Subdirectora General de Terapia Celular y Medicina Regene-
rativa. Instituto de Salud Carlos Ill.

El Comité de Expertos participd en un taller de trabajo celebrado en Madrid el 16 de octubre de
2017. Durante el taller se expuso un andlisis de situacién sobre la participacién ciudadana en
salud, basado en la informacién que se recoge en el capitulo introductorio de este documento.
Posteriormente, se llevé a cabo una discusién abierta basada en preguntas clave, orientadas a
determinar las principales lineas de actuacién que deberian impulsarse para fomentar y mejorar
la participacién ciudadana en las decisiones sanitarias a todos los niveles.

Como resultado del taller se han elaborado unas conclusiones a tres niveles: lineas estratégicas,
ejes de actuacién por cada agente de interés y acciones concretas que seria recomendable
impulsar a corto y medio plazo.

El documento resultante, se ha compartido con un Comité Institucional al que se ha invitado a
participar en el proyecto para incorporar sus aportaciones. Este Comité ha estado formado por
una serie de representantes politicos y otros profesionales del sector. En concreto:

* D. Jests Ramén Aguirre Mufioz. Senador por Cérdoba del Grupo Parlamentario Popular.
o D¢
* D® Maria Teresa Angulo Romero. Diputada por Badajoz del Grupo Parlamentario Popular.

. Nerea Ahedo Ceza. Senadora por Bizkaia del Grupo Parlamentario Vasco.

e D® Amparo Botejara Sanz. Diputada por Badajoz del Grupo Parlamentario de Unidos Pode-
mos-En Com( Podem-En Marea.

e D. Francisco Igea Arisqueta. Diputado por Valladolid del Grupo Parlamentario Ciudadanos.

* D. José Martinez Olmos. Senador por Granada del Grupo Parlamentario Socialista.

e D¢ Conxita Tarruella i Tomds. Diputada por CiU (Convergencia y Unién) en la IX y X legisla-
tura en el Congreso. Presidenta de Esclerosis Mdltiple Espafia.

* Dfa. Ana Polanco. Directora de Corporate Affairs de Merck.

Finalmente, se han extraido los conceptos que ilustran el espiritu y los valores de esta iniciativa
(fig. 5).

Para el desarrollo de este proyecto se ha contado con el apoyo de Ascendo Consulting Sanidad
& Farma como oficina técnica.
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Orientacion a la accion

RESULTADOS EN SALUD  Comunicacién Liderazgo

Motivacion Municipalismo social
(ohesi()n E qui dad SATISFACCION DE EXPECTATIVAS

Coherencia Co

DEMOCRATIZACION ’
Transparencia  GESTION

Consenso DEL CAMBIO Alfabetizacion
EVALUACION Accesibilidad sanitaria

Sostenibilidad Corresponsabilizacion

Continuidad ética

mpromiso Colaboracién
Asociacionismo

Figura 5. Nube conceptual.
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Existe un consenso generalizado, entre los expertos consultados, sobre la necesidad de promover
la participacién ciudadana en los distintos dmbitos del Sistema Nacional de Salud. Sin embargo,
en la actualidad no se estd potenciando la participacién ciudadana por parte de los distintos ac-
fores y se puede considerar que, de momento, no existe una “normalizaciéon” de la misma.

Cabe destacar que existe un distinto grado de participacion segin el nivel de madurez y desa-
rrollo del sistema sanitario y de la sociedad.

A continuacién, se exponen las conclusiones en forma de lineas estratégicas identificadas, en
las que se deberdn ir desarrollando planes de accién en el futuro, los principales ejes de actua-
cién para cada agente de interés y una serie de acciones concretas a impulsar.

LINEAS ESTRATEGICAS

Las lineas estratégicas se exponen siguiendo los distintos @mbitos de participacién: nivel micro,
meso, macro y transversal.

Nivel microgestion

* Impulsar las herramientas de toma de decisiones compartida, apoyando siempre la relacién
médico-paciente, que debe prevalecer y en ningin caso ser sustituida.

* Fomentar la estandarizacién de la toma de decisiones compartida basada en las preferen-
cias del paciente, la evidencia cientifica y el criterio clinico.

* Promover la autogestion de la salud a través de iniciativas de educacién al paciente, que le
permitan mejorar su capacidad de responsabilizarse de su propia salud.

* Propiciar el conocimiento de las preferencias de los pacientes por parte de los profesionales
sanitarios y proporcionar herramientas que lo faciliten.

* Potenciar la transmisién y recepcién de informacion sobre su salud, tanto al paciente como
a los familiares y cuidadores.
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Nivel mesogestion

* Impulsar la participacién ciudadana en los Consejos de Administracién de los Servicios de
Salud, Consejos de Salud, Consejos de Gobierno, a nivel de Areas de Salud, Areas integra-
das, Organizaciones Sanitarias integradas y similares, asi como a nivel de Zonas de Salud.

* Impulsar y afianzar la participacién de los pacientes en las guias de prdctica clinica y en los
procesos asistenciales integrados.

® Promover un cambio cultural y de mentalidad en los gestores basado en el liderazgo trans-
formacional social, a través de politicas de formacién, seleccién e incentivos que tengan
continuidad, de acuerdo a la misién de las organizaciones a las que pertenecen.

* Impulsar que la participacién ciudadana en la toma de decisiones de manera formalizada
se incluya en los planes estratégicos de las organizaciones sanitarias, instrumentalizéndose
a través de los contratos de gestién con los correspondientes indicadores.

® Promover el uso de indicadores sobre calidad de vida de los pacientes en las evaluaciones
de las intervenciones e indicadores sobre percepcién de cuidados por parte de pacientes y
familiares.

* Fomentar los grupos de participacién ciudadana a nivel local y comunitario en linea con los
planes de intervencién comunitaria y los mapas de activos en salud.

* Solicitar la opinién a la ciudadania sobre la comprensién y utilidad de las webs de los Hos-
pitales y Organizacién de Servicios, desde su émbito de conocimiento y necesidad.

Nivel macrogestion

* Impulsar la participacién ciudadana a través de los distintos instrumentos sefialados en la
normativa estatal (Ley General de Sanidad, Ley de Cohesion), autonémica (Leyes de Orde-
nacién Sanitaria de las distintas CCAA) y local, y en cualquier otra normativa que aborde la
participacién ciudadana, considerando su adaptacién a los distintos niveles de los érganos
de gobierno de las organizaciones.

* Desarrollar modelos de gobernanza en las instituciones que estimulen la participacién ciu-
dadana.

* Propiciar y fomentar la participacién ciudadana en la génesis y desarrollo de iniciativas
reglamentarias y en consultas piblicas, a través de los cauces establecidos.

* Potenciar la participacién ciudadana en los comités institucionales, consejos asesores y otros
comités estratégicos cuando asi se requiera y se considere necesario.

* Fomentar la participacién activa en las estrategias de Salud, estatales y autonémicas y en los
planes de salud, fundamentalmente en la identificacién de necesidades, su priorizacién y en
la ejecucién y evaluacién de los mismos.

* Promover la participacién ciudadana en acciones y decisiones de presupuestos o de desin-
versién en el dmbito sanitario y de salud publica.
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* Promover la participacién ciudadana en el disefio y ejecucién de las Encuestas de Salud, o
similares, con una temporalidad concreta.

e Solicitar la opinién a la ciudadania sobre la comprensién y utilidad de las webs de los servi-
cios piblicos de salud, desde su dmbito de conocimiento y necesidad.

® Promover la participaciéon de los pacientes en el disefio y puesta en marcha de nuevos
ensayos clinicos o en la elaboracién de informes de posicionamiento terapéutico (IPT), de-
terminantes para la aprobacién y financiacion de medicamentos por parte de las adminis-
traciones pUblicas.

* Desarrollar una unidad de accién por parte de las asociaciones de pacientes a través de un
acuerdo claro entre ellas, para asumir una Gnica representacion ante las administraciones
pUblicas en dmbitos de cardécter estratégico y general, que permita un didlogo abierto y con-
tinuo con las administraciones sanitarias, fundamentalmente general y autonémicas.

e Desarrollar los mecanismos legales orientados a impulsar y apoyar la participacién ciuda-
dana en salud.

Nivel transversal

Este nivel recoge lineas estratégicas que afectan a los tres niveles anteriores (micro, meso y/o
macro) en mayor o menor medida.

Formacion

* Promover politicas de formacién y educacién en un continuum en distintos émbitos.

* Impulsar un pacto que haga de “puente” entre la Administracién Sanitaria y Educativa que permita:
» Enlazar la universidad con la educacién secundaria.

» Promover un cambio de modelo en la universidad, en el dmbito de las Ciencias de la
Salud, introduciendo el Humanismo en las distintas disciplinas.

» Incluir en la universidad un modelo de aprendizaje de servicios a la comunidad.

» Introducir la ensefianza de la cultura de la salud (salud piblica y la educacién para la
salud en hdbitos de vida saludable) en las escuelas.

e Reforzar el papel de los centros de Atencién Primaria y de las farmacias comunitarias en la
formacién de los pacientes en salud y en el desarrollo de programas de educacién en las
escuelas y colegios. La Atencion Primaria tiene un papel fundamental en este ambito.

® Promover y reforzar las escuelas de pacientes y los programas de paciente experto.

* Desarrollar la acreditacién de webs de informacién y formacién de pacientes.

* Incluir en la ensefianza a nivel general los valores de responsabilidad y compromiso con la salud.

® Desarrollar la formacién de los profesionales sanitarios en participacion ciudadana.

* Fomentar la formacién de pacientes y de profesionales sanitarios a través de pacientes pre-
parados y formados que participan con las Asociaciones.
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Investigacion e innovacion

Promover la participacién ciudadana en las politicas e instrumentos de investigacién e in-
novacion biomédica, en todos los dmbitos de su cadena de valor: identificacién de nece-
sidades y prioridades de investigacién, desarrollo de proyectos, evaluacion y difusion y
transferencia de resultados.

Consolidar la participacién de la ciudadania en comités de ética de investigacién con medi-
camentos y en comités de bioética.

Desarrollar la utilizacién de los sistemas de informacién en el entorno de la investigacién
clinica observacional, y potenciar la implicacién de los pacientes en dicha investigacion.

Evaluacion de tecnologias sanitarias

* Impulsar la participacion ciudadana de forma activa en la evaluacién de tecnologias sanita-

rias, mediante el desarrollo de programas formativos dirigidos a pacientes y la estandariza-
cién de las metodologias de participacion.

Financiacién

* Incluir y/o reforzar, en su caso, las partidas presupuestarias para la financiacién de la par-

ticipacién ciudadana.

Evaluacién y replicacion

Evaluar la participacién ciudadana midiendo la efectividad de las intervenciones que se
realizan e implantan.

Establecer de manera clara los procesos de participacion de la ciudadania en la toma de
decisiones, incluyendo mecanismos de monitorizacién, evaluacién y reporte.

Identificar, difundir y replicar experiencias précticas positivas en participacion ciudadana.
Promover la creacién de observatorios de indicadores de resultados en salud por parte de
las Administraciones, dirigidos a la ciudadania para mejorar la transparencia del sistema,
incluyendo la calidad percibida por los pacientes.

Comunicacién en informacion

* Promover la transparencia en la informacién desde las Administraciones Sanitarias a través,

por ejemplo, de la creacién de portales web como el del Ministerio de Sanidad, Servicios So-
ciales e Igualdad |

).

e Ofrecer formacion sobre comunicacién a los profesionales de la salud y sobre salud y la

implicacién del paciente a los profesionales de la comunicacién.
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PRINCIPALES EJES DE ACTUACION PARA CADA AGENTE
DE INTERES

A continuacién, se describen, para los diferentes agentes de interés identificados, las principa-
les lineas de accién a desarrollar. Para todos los agentes identificados existe una linea comin
que es la de fomentar el didlogo que permita llegar a un compromiso de accién.

Asociaciones de pacientes

* Mejorar su representatividad mediante la profesionalizacién, formacién, organizacién y
coordinacién entre las diferentes plataformas.

* Asegurar la participacién adecuada y directa de los pacientes en cada uno de los foros y
dmbitos sociales y sanitarios, evitando que se realice a través de representantes técnicos.

* Impulsar la educacién y formacién de la ciudadania en general y pacientes en particular en
los distintos dmbitos de participacién.

* Participar en la formacién del resto de agentes de interés aportando la perspectiva, experien-
cia y expectativas de los pacientes.

* Mantener la independencia de intereses ajenos a los de pacientes y ciudadania para ase-
gurar la fransparencia, definiendo y desarrollando sistemas de transparencia y gestién en el
proceso participativo.

* Promocionar la participacién ciudadana en la evaluacién de los servicios sanitarios, apor-
tando su visién como usuario.

Profesionales sanitarios

e Colaborar con el cambio necesario de actitud para poner al paciente como centro de todo
el sistema de salud.

® Formarse de manera continua en habilidades de comunicacién, formacién al paciente, valo-
res humanisticos y empatia.

Administracion

* Promocionar la formacién a todos los niveles.

e Flexibilizar estructuras.

* Avanzar en fransparencia.

* Hacer operativas las lineas de actuacién para participacién ciudadana que se establezcan
a nivel politico.

e Establecer espacios, procesos y herramientas que permitan la participacién ciudadana en salud.

Participacion de los ciudadanos en la toma de decisiones sanitarias



@ CONCLUSIONES

Nivel politico

* Lograr un acuerdo por la sanidad a nivel estatal con participacién de todas las CCAA y en
el que se plantee la participaciéon de manera directa de la ciudadania.
* Incorporar la voz de los pacientes en las estrategias y politicas sanitarias.

Industria fFarmaceéutica

e Situar al paciente en el centro de la toma de decisiones con el objetivo Gltimo de mejorar su
calidad de vida.

* Fomentar la innovacién e incrementar su grado de compromiso con el fin de dar respuesta a
las necesidades de los pacientes.

* Participar en el sistema sanitario como socio colaborador liderando iniciativas de colabora-
cién y partenariado con agentes de los sectores piblicos y privados que fomenten la innova-
cién en el drea de salud y nuevas tecnologias.

* Ser corresponsables, junto con el resto de los agentes, en la consecucién de un sistema so-
nitario sostenible a largo plazo y con una asistencia sanitaria de calidad y equitativa para
toda la ciudadania.

* Desarrollar las relaciones con los pacientes, asociaciones de pacientes y resto de los agentes
bajo los més estrictos principios éticos de profesionalidad y sustentado sobre los cinco prin-
cipios fundamentales: legalidad, responsabilidad, compromiso, transparencia y prevencion.

 Contribuir a la humanizacién de la asistencia sanitaria a través del proceso de participacion
de los pacientes en las decisiones sanitarias. Adoptar la perspectiva de que el sistema sanita-
rio trata a personas y no a enfermedades y, por tanto, pensar en el paciente y en su entorno
social para contribuir a la normalizacién de su enfermedad.

Universidad/Academia

* Facilitar el cambio de actitud de los profesionales sanitarios, para reforzar los valores sobre
los que se debe fundamentar la relaciéon médico-paciente.

* Establecer los canales y mecanismos adecuados para asegurar la formacién en humanida-
des a todos los niveles, incluso antes de los estudios universitarios.

* Modificar los planes de estudio para adecuarlos més a las necesidades actuales de los pa-
cientes, incidiendo en la cultura para la salud, entendida desde la éptica de la prevencién,
promocién y educacién para la salud, e incorporando aspectos humanisticos, valores, comu-
nicaciéon y empatia.

* Impulsar la educacién para la participacién en salud desde la educacién secundaria.

ofhe
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ACCIONES CONCRETAS A IMPULSAR A CORTO
Y MEDIO PLAZO

Se consideran acciones concretas a impulsar a corto y medio plazo por parte de la Fundaciéon

HUMANS:

* Desarrollar un conjunto de herramientas de referencia para la toma de decisiones comparti-
das y consensuar recomendaciones para su seleccion y desarrollo.

* Realizar un mapa de buenas précticas en participacién ciudadana para su replicacién, ha-
ciendo emerger experiencias positivas desde cualquier dmbito de la administracién.

* Desarrollar con el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos un programa
formativo de participacién en salud para la ciudadania desde la farmacia comunitaria.

e Proponer al Organo Competente la inclusién de contenidos relacionados con la cultura para la
salud desde el primer curso de Medicina y de otros grados relacionados con ciencias de la salud.

* Promover la inclusién de formacién en humanidades médicas en todos los estudios relaciona-
dos con las ciencias de la salud y reforzar dicha formacién en los profesionales sanitarios.

* Realizar actividades formativas en técnicas y procesos de comunicacién dirigidas a profesio-
nales sanitarios, gestores y pacientes.

* Realizar acciones formativas en liderazgo transformacional social dirigidas a gestores para
fomentar la participacién ciudadana en salud.

* |mpulsar proyectos de aprendizaje-servicio basdndose en las experiencias de éxito alcanza-
das hasta el momento.

* Dar a las asociaciones de pacientes formacién y herramientas para su éptima participacion
en los distintos comités y estrategias.

* Realizar cursos de formacién a asociaciones de pacientes sobre economia de la salud (pre-
supuestos sanitarios) y priorizacién de necesidades de salud.

e Disefiar un programa de formacién en evaluacién de medicamentos y tecnologias sanitarias
dirigido a la ciudadania, liderado por la Fundacién HUMANS junto a la red de Agencias de
evaluacién de tecnologias Sanitarias y la AEMPS.

* Organizar jornadas de trabajo entre las administraciones sanitaria y educativa para reflexionar
sobre las acciones conjuntas necesarias para canalizar la participacion ciudadana en salud.

* Organizar encuentros entre las distintas plataformas de pacientes para establecer los meca-
nismos que permitan ejercer una unidad de accién ante las administraciones piblicas, para
el impulso de acciones estratégicas de alto nivel.

* Organizar jornadas con pacientes, profesionales sanitarios, administracién sanitaria, con el
protagonismo de la AEMPS, gestores e industria farmacéutica sobre el proceso de aproba-
cién y decisién de financiacién de medicamentos en Espaiia para fomentar el conocimiento,
compartir ideas y explorar dreas de mejora.

Participacion de los ciudadanos en la toma de decisiones sanitarias
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Crear espacios de reflexién con profesionales sanitarios, ciudadania, gestores y universida-
des, impulsados por la Fundacién HUMANS, acerca de participacién ciudadana en Salud.
Realizar proyectos con Sociedades Cientificas para potenciar la participacién de la ciudao-
dania en las tomas de decisiones.

Realizar jornadas con medios de comunicacién, donde participen profesionales sanitarios y
asociaciones de pacientes, para debatir sobre la participacién ciudadana en las decisiones
sanitarias, y el papel que pueden desempefar los medios para transmitir la informacién
sobre dicha participacion.

Disefiar una metodologia participativa para la elaboracién de programas, proyectos y acti-
vidades que tengan como objetivo la mejora de la salud de la comunidad.

Proponer la inclusién de la investigacion en metodologias participativas para la toma de
decisiones en salud en la Accién Estratégica en Salud del Plan Estatal de | + D + i.
Promover la creacién de una red de investigacién en participacién ciudadana en salud.
Fomentar la utilizacién de los sistemas de informacién como herramientas de participacién.
Realizar un proyecto que tenga como obijetivo elaborar consentimientos informados claros y
adaptados a las necesidades de informacién de los pacientes contando con la participacién
del grupo de coordinacién de ensayos clinicos de la AEMPS.

Establecer una formacién dirigida especificamente a los pacientes que formen parte de los
Comités de Etica de Investigacién con medicamentos (CEIm) o que muestren su interés en
hacerlo a través del grupo de coordinacién de ensayos clinicos de la AEMPS.

Promover la investigacién sobre el impacto de la participacién ciudadana en resultados de
salud a través de proyectos de investigacion.

Realizar un proyecto de disefio de un cuadro de mando de indicadores de percepcion de los
pacientes sobre la gestion de su propia salud, incluyendo calidad de vida.

Poner en marcha un procedimiento de acreditacién de webs de informacién y formacién de
pacientes a través de la seleccién de criterios estandares y entidades acreditadoras.
Promover y reconocer el rol de las asociaciones de pacientes como agentes sociales.
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