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RESUMEN

El incremento del cancer ha planteado varios desafios importantes para los sistemas de

salud, en especial en términos de sostenibilidad financiera y de acceso al tratamiento. En Perd, las
reformas regulatorias entre 2020 y 2024 tuvieron como objetivo mejorar la atencién oncoldgica,
ampliando la cobertura y los mecanismos de financiamiento del sistema SIS-FISSAL. El presente
estudio busca determinar el impacto econémico que dichas normativas tienen en el valor anual de
los productos farmacéuticos oncoldgicos reportados por el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas (INEN). Se utiliz6 un disefio de tipo cuantitativo y se realiz6 un andlisis de series
temporales interrumpidas (ITS) para evaluar cambios en el nivel y la tendencia. Ademas, se realizo
un andlisis de impacto presupuestal (BIA) para estimar los efectos econémicos. Los resultados
muestran un incremento significativo del gasto farmacéutico tras la intervencion normativa,
ademas, tras su implantacién se produce una estabilizacion. Los resultados del modelo sugieren
que alrededor de un 31.4 % de la variabilidad del gasto total es explicada por los factores tenidos
en cuenta. Por otro lado, se redujo el gasto en dispositivos médicos y se registraron incrementos
moderados en los procedimientos. El gasto total, también desacelerd respecto al escenario
contrafactual. Esto apunta a una mejora de la eficiencia en la asignacion de recursos. En
conclusion, el marco normativo implementado en el periodo de estudio tuvo un impacto diverso
pero importante en el gasto oncoldgico, lo que propicia una redistribucion de los recursos y
contribuye a la optimizacion del financiamiento en salud publica.

Palabras clave: Gasto en salud, politica en salud, medicamentos, series de tiempo.
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ABSTRACT

The rise in cancer cases has posed several significant challenges for health care systems,
particularly in terms of financial sustainability and access to treatment. In Peru, regulatory reforms
between 2020 and 2024 aimed to improve cancer care by expanding coverage and financing
mechanisms under the SIS-FISSAL system. This study seeks to determine the economic impact
of these regulations on the annual value of oncology pharmaceuticals reported by the National
Institute of Neoplastic Diseases (INEN). A quantitative design was used, and an interrupted time
series (ITS) analysis was conducted to assess changes in level and trend. In addition, a budget
impact analysis (BIA) was conducted to estimate the economic effects. The results show a
significant increase in pharmaceutical spending following the regulatory intervention;
furthermore, spending stabilized after its implementation. The model results suggest that
approximately 31.4% of the variability in total spending is explained by the factors considered. On
the other hand, spending on medical devices declined, while moderate increases were observed in
the number of procedures. Total spending also slowed compared to the counterfactual scenario.
This suggests improved efficiency in resource allocation. In conclusion, the regulatory framework
implemented during the study period had a varied but significant impact on cancer-related
spending, which promotes a redistribution of resources and contributes to the optimization of
public health financing.

Keywords: Health care spending, health policy, medications, time series.
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INTRODUCCION

El cancer es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad a nivel mundial. Esto ejerce
una gran presion sobre los sistemas de salud, especialmente en paises con pocos recursos. Dicho
escenario implica desafios, no solo econdmicos sino también clinicos, ya que los tratamientos
oncolégicos son de alto costo y comprenden medicamentos, dispositivos médicos y procedimientos

especializados.

En Perd, el financiamiento de la atencion oncoldgica ha sido un tema critico para la poblacion del
Seguro Integral de Salud (SIS). Con el fin de mejorar el acceso y asegurar la cobertura de las
prestaciones, se han puesto en marcha varias medidas normativas, entre ellas el fortalecimiento del
Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL), que asume el financiamiento de enfermedades de

alto costo.

A partir del afio 2020, y hacia el afio 2022, estas reformas normativas han buscado ampliar la
cobertura efectiva, reducir barreras de acceso y optimizar la asignacion de recursos en instituciones
como el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN). Sin embargo, a pesar de estas
medidas, aun existe una limitada evidencia que permita cuantificar su impacto econémico y

analizar como han modificado la dinamica del gasto en salud oncolégica.

En tal sentido, la evaluacion de politicas publicas con métodos cuantitativos es fundamental, por
ejemplo, por medio de las series temporales interrumpidas (ITS) es posible identificar cambios en
el nivel y tendencia del gasto asociados a la implementacion de normativas, mientras que el analisis
de impacto presupuestal (BIA) permite estimar los efectos econémicos en comparacién con

escenarios contrafactuales.

El presente estudio, por lo tanto, tiene como objetivo analizar la evolucion del impacto

econdmico que se le atribuye a las disposiciones normativas oncoldgicas entre el 2020 y el 2024

viii



sobre el valor de los productos farmacéuticos reportados por el INEN al SIS-FISSAL. De igual
forma, se pretende evaluar como estas politicas han impactado en la asignacion del gasto entre
medicamentos, dispositivos médicos y procedimientos, lo cual ayuda a una mayor comprension

de la eficiencia y la sostenibilidad del sistema de salud.

Por lo tanto, los hallazgos de este estudio proporcionan informacién importante para guiar
decisiones en el ambito de la politica sanitaria, particularmente en cuanto a la planificacién

presupuestaria y la administracion de recursos en el campo de la oncologia.
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1. CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Actualmente el tratamiento oncoldgico constituye un problema tanto clinico como econémico, que
incide de manera directa sobre la viabilidad de los servicios de salud. Las terapias dirigidas e
inmunoterapia, aunque han presentado avances terapéuticos importantes, generan gastos que
sobrepasan la capacidad de pago de los hogares peruanos de ingreso medio, lo que implica barreras
de acceso en términos de abandono terapéutico y resultados clinicos. Estas tecnologias han
incrementado la complejidad econdmica de la gestion oncol6gica, condicionando las decisiones
terapéuticas no sélo por criterios de eficacia sino por restricciones presupuestarias institucionales.

[1-4].

En el Perq, las falencias del sistema de salud y las diferencias entre regiones incrementan la carga
economica de los pacientes, por ejemplo, los gastos de transporte, los pagos informales y las
limitaciones de cobertura geografica afectan la continuidad del tratamiento, especialmente en las
zonas que se encuentran fuera de Lima Metropolitana. Por otro lado, la falta de disponibilidad de
servicios y la descoordinacion entre niveles de atencidbn aumentan la probabilidad de
interrupciones terapéuticas, elevando los costos logisticos totales del cuidado oncoldgico. Ademas,
los procesos de adquisicion de medicamentos, asi como la ausencia de un sistema de compras
consolidado, dificultan la gestion del suministro farmacoterapéutico, generando presiones

presupuestarias cuando se incorporan tecnologias de alto costo. [5-7].

El término “toxicidad financiera” se refiere a los efectos negativos que el gasto en salud
tiene sobre los recursos familiares: endeudamiento, venta de activos o reduccion del consumo de
bienes esenciales. La practica demuestra que el uso de parte del ingreso familiar en la atencién de

la salud se relaciona con mayor riesgo de abandono terapéutico y empeoramiento de los resultados

10
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clinicos, con consecuencias socioeconémicas a largo plazo. Las regulaciones que definen umbrales
de alto costo y los criterios de cobertura afectan tanto la prestacion de servicios como la seguridad
economica de los hogares. [8-10].
En Peru, la Ley N.° 31336 (2021), la RM 964-2022, la DS 001-2023-SA y la RM 820-2024
crearon normas para la identificacion, adquisicion y evaluacion econdmica de los tratamientos
oncologicos de alto costo. Sin embargo, no se cuenta con evidencia cuantitativa del efecto de estas
disposiciones sobre los montos reportados por el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas
(INEN) al Seguro Integral de Salud (SIS) y Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL). La
falta de estos estudios que cuantifiquen en valores monetarios objetivos el valor anual de insumos,
medicamentos y procedimientos limita la posibilidad de evaluacién de politica publica. [7,10,11].
Para que las entidades gestoras como lo son el FISSAL, SIS, CENARES, INEN tengan la
informacion necesaria para procesos de negociacion y planificacion presupuestal es necesaria la
reduccion de esta brecha. Estas estimaciones posibilitan ajustar los limites presupuestarios,
priorizar adquisiciones por criterios de costo-efectividad y disefiar protocolos que preserven la
sostenibilidad de otros programas de salud publica. Por eso, el analisis de impacto presupuestal
(BIA) es una herramienta metodoldgica que traduce los efectos normativos en indicadores,
facilitando la asignacion de recursos y permitiendo una adecuada administracion financiera

8,9,12].

1.2. Formulacion del problema
1.2.1. Problema general
¢Cudl es el impacto de la normativa oncolégica implementada entre 2020 y 2024 sobre el

gasto farmacéutico anual del INEN reportado al SIS-FISSAL?

11
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1.2.2. Problemas especificos

¢Cual es el efecto de la normativa oncoldgica implementada entre 2020 y 2024 sobre el
gasto anual en medicamentos del INEN reportado al SIS-FISSAL?

¢Como ha cambiado el gasto anual en dispositivos médicos del INEN reportado al SIS-
FISSAL tras la implementacién de la normativa oncoldgica (2020-2024)?

¢Qué impacto ha tenido la normativa oncoldgica (2020-2024) en el gasto anual de los

procedimientos oncoldgicos financiados por el SIS-FISSAL en el INEN?

1.3 Objetivos de la investigacién

1.3.1 Objetivo general
Determinar el impacto economico atribuible a las disposiciones normativas oncoldgicas
promulgadas entre 2020 y 2024 sobre el gasto farmacéutico y de procedimientos que el INEN
reporta al SIS-FISSAL.

1.3.2 Objetivos especificos

1. Analizar la variacion del valor anual de los productos farmacéuticos oncolégicos reportados

por el INEN al SIS-FISSAL durante el periodo 2020-2024 en relacién con las disposiciones

normativas vigentes.

2. Evaluar los cambios en el valor anual de los dispositivos médicos reportados por el INEN al
SIS-FISSAL durante el periodo 2020-2024 en funcion de la normativa vigente.

3. Cuantificar la variacion del valor anual de los procedimientos oncoldgicos financiados por el

SIS-FISSAL en el INEN durante el periodo 2020-2024 considerando las disposiciones normativas

aplicables.

12



13

4. Justificacion de la investigacion

Esta tesis surge a partir de una problematica que se identifico durante las rotaciones hospitalarias,
en la cual se observo que, a pesar de la publicacion de la Ley Nacional del Céancer en El Peruano,
en la practica asistencial del INEN aun existian inconvenientes en la disponibilidad de los
medicamentos y no se evidenciaba una disminucion de sus precios. Esta situacion plante6 la
necesidad de analizar si estas disposiciones normativas han tenido un impacto real en los montos

facturados por el hospital al SIS y al FISSAL, o si su efecto ha sido limitado.

En este sentido, la investigacion deja de lado el analisis normativo para concentrarse en la
valoracion de los datos reales de adquisicion. El objetivo es generar evidencia cuantitativa que
permita conocer el comportamiento del gasto en medicamentos oncoldgicos en el INEN, en
relacion con la implementacion de las normativas vigentes. De igual manera, se busca proveer
informacidn objetiva y Gtil para entidades como CENARES y el MINSA, que sirva para la toma de
decisiones en procesos de negociacion con los laboratorios farmacéuticos y en la planificacion

presupuestaria anual.

Para ello, se utilizan datos de gasto del INEN con las fechas de expedicion de las normas
correspondientes, empleando metodologias analiticas que permiten aislar el efecto de dichas
regulaciones frente a factores externos, como la inflacion o la pandemia [5,19,23].

JiBficacion teodrica

Es com(n en Per( que se aprueben normas en salud sin que su implementacion corresponda con lo
establecido en el marco normativo. En este sentido, el Analisis de Impacto Regulatorio (RIA)
resulta una herramienta fundamental para comprobar que los objetivos planteados en dichas normas
se cumplen en la practica, especialmente en aspectos relacionados con los procesos de compra y

abastecimiento. En el presente trabajo se busca analizar si las normativas oncoldgicas

13
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recientes han provocado cambios en los patrones de gasto del INEN o por el contrario estos han
permanecido sin cambios significativos [5,6].

Ademas, los medicamentos oncoldgicos innovadores suelen tener costos mas altos en comparacion
a otros, lo que plantea un desafio para la sostenibilidad financiera del FISSAL, ya que sus recursos
deben compartirse entre varias condiciones de alto costo, como el VIH, la dialisis, las enfermedades
huérfanas y las patologias oncoldgicas. En este sentido, es importante disponer de criterios
orientadores para la priorizacién de tecnologias sanitarias, basados en evidencia de costos y
beneficios. Por eso, la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (HTA), junto con el analisis de
impacto presupuestal, brinda el sustento para tomar decisiones informadas en la elaboracion de
documentos, optimizando la asignacion de recursos sin comprometer la cobertura de pacientes que

podrian beneficiarse [1,13].

Por otra parte, el mercado farmacéutico peruano presenta factores que afectan los procesos

de adquisicion, entre ellas, baja cantidad de proveedores, dependencia de pagos en moneda
extranjera y ausencia de incorporacién de medicamentos biosimilares. Estas condiciones dificultan
aun mas la gestion de los abastecimientos y pueden dar lugar a desabastecimientos, sobre todo en
las zonas alejadas de la capital, en caso de una mala planificacion. Por lo tanto, resulta clave
analizar estas limitaciones para entender las brechas existentes entre la normativa vigente y su
efectiva implementacion [14,15].

1.4.2 Justificacion metodoldgica

En el periodo 2020-2024 ocurrieron varios eventos que pudieron afectar de manera
importante el comportamiento del gasto del INEN, como la pandemia por COVID-19, la
inestabilidad politica que se manifestd en la sucesion de varios gobiernos y la variabilidad de la

tasa de cambio con respecto al dolar. Por esto es importante determinar si las variaciones

14
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observadas en el gasto obedecen a la implementacion de las normativas oncologicas o bien a
factores externos, como los anteriormente mencionados. Para ello se emplearon metodologias como
las series temporales interrumpidas que permiten identificar cambios estructurales coincidentes con
la entrada en vigor de cada norma, asi como el método de control sintético que permite comparar

con un escenario confractual en ausencia de las disposiciones [16,18,19].

Pero el analisis estadistico no es suficiente por si solo para tomar decisiones en el campo de la
administracion. Por ello, los resultados obtenidos se interpretan en términos econémicos, con el
objetivo de cuantificar el impacto que la normativa puede tener en términos de aumento o
disminucion del gasto. También se adoptan las recomendaciones de ISPOR para la construccién
de escenarios pesimista, realista y optimista, que permiten anticipar a los encargados de la toma
de decisiones diferentes contextos presupuestarios y planificar de manera mas eficiente.
Finalmente, los resultados son validados mediante pruebas estadisticas apropiadas para datos de
series temporales, incluyendo el uso de correcciones como las de Newey-West cuando las

caracteristicas de los datos asi lo requieren [21,22,25].

JukBficacion practica

El objetivo del presente estudio es generar evidencia Util para los profesionales y los

gestores que trabajan en el INEN y en CENARES. El objetivo es determinar si las decisiones del
ministerio han tenido efectos concretos, como lo son bajar los precios en las negociaciones, o si,
por el contrario, sélo se ha afiadido una carga administrativa adicional sin ningun resultado. De
esta manera, se pretende poner a disposicion instrumentos basados en datos que permitan fortalecer
la capacidad de negociacion con la industria farmacéutica y mejorar la proyeccion presupuestaria,
anticipando asi déficits o superavits antes del cierre del afio fiscal, en lugar de depender de

estimaciones subjetivas [23,24].
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De igual modo, este enfoque metodologico se ha implementado en otros paises como Chile

y Brasil, donde el uso de evidencia cuantitativa ha fortalecido la toma de decisiones en salud
publica, reduciendo la dependencia de criterios subjetivos. En este estudio se emplean los informes
de valorizacion que envia de forma periddica el INEN al SIS-FISSAL, lo que asegura la
disponibilidad de datos actualizados y la posibilidad de replicar y continuar el anlisis a través del
tiempo. Por lo tanto, los hallazgos aportan evidencia y ademas constituyen una herramienta para
la gestion, contribuyendo a prevenir situaciones de desfinanciamiento que podrian comprometer
la continuidad de tratamientos, como la administracion de quimioterapia y afectar la salud de los
pacientes [25-27].

1.5 Delimitaciones de la investigacion

1.5.1 Temporal

El presente estudio se limita al periodo 2020-2024 porque involucra la aparicion y la
implementacidn escalonada de la normativa oncologica (Ley 31336 y normas complementarias),
lo que permite ver la dindmica antes y después de cada hito regulatorio y atribuir los posibles
cambios en el valorizado bimestral reportado al SIS y FISSAL. En este periodo se produjeron
reformas regulatorias y movimientos presupuestales que redefinieron el umbral de “alto costo”, y
por ello es informativo, ya que ofrece la ventana temporal necesaria para detectar tantos cambios
de tendencia sostenidos. La eleccion, ademas, se alinea con practicas internacionales que usan
series temporales interrumpidas para capturar impactos graduales y estructurales sobre el gasto
institucional [28,29].

1.5.2 Espacial

El estudio se enfoca en el INEN, debido a que es el principal centro pablico oncoldgico del

pais y concentra la mayor parte de las terapias costosas financiadas por el SIS/FISSAL; esta
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focalizacion asegura coherencia en las vias de reporte y homogeneidad en los registros analizados.
Se excluyen los hospitales regionales y establecimientos privados, para evitar sesgos asociados a
diferencias en mecanismos de compra, estructuras contables y cobertura, manteniendo la
comparabilidad interna necesaria para modelos ITS y BIA. Esta delimitacion favorece la
trazabilidad y la consistencia de los datos, requisitos indispensables para la produccién de

estimaciones objetivas y Utiles para los gestores [30,31].

1.5.3 Poblacion / unidad de analisis

Se trabajo con registros mensuales agregados del valorizado que INEN remite al SIS-
FISSAL (insumos, medicamentos y procedimientos), empleando unicamente fuentes secundarias
oficiales y reportes normativos del MINSA. El acceso a datos fue administrado bajo la Ley N°
27806 (Transparencia) y a través de convenios formales con el INEN, lo cual permite la realizacion
del estudio sobre bases administrativas consolidadas. Esta postura se encuentra alineada con las
practicas regionales de andlisis econdmico, las cuales favorecen los registros centralizados cuando

la meta es la estimacién de impactos normativos a nivel institucional [32,33].
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2. CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Pnteknacionales

Lund JL et al. (2024) estudio en Estados Unidos como el tipo de seguro influia sobre el

acceso a tratamientos costosos para el cancer, mediante un disefio de cohorte con diferencias en
diferencias. Los resultados mostraron que los que tenian planes de negocios tenian casi el doble
de probabilidades de poder pagar los tratamientos méas costosos que los que tenian Medicaid. Esta
brecha en el acceso por nivel de cobertura resulta relevante para este estudio, ya que muestra que
las reglas de financiamiento cambian el gasto real en medicamentos oncoldgicos en contextos de

sistema fragmentado [34].

Cai L. et al. (2022) analizaron en China los efectos de la negociacion de precios para los farmacos
oncolégicos mediante series temporales interrumpidas con grupo control. Su trabajo demostrd que
la disponibilidad de medicamentos crecié mas de un cuarto al mismo tiempo que el costo por dosis
cay6 de manera importante. Este resultado sugiere que intervenciones regulatorias bien disefiadas
pueden expandir el acceso sin que el gasto unitario se aumente, una posibilidad que se explora

para el caso peruano mediante la misma técnica estadistica [35].

Zhang Y. et al. (2021) estudiaron la negociacion de reembolsos de medicamentos oncologicos
mediante el uso de ITS segmentada, y encontraron que el precio por dosis diaria se redujo casi a la
mitad, mientras que los volumenes comprados aumentaron significativamente. Su conclusién sobre
el efecto de las regulaciones de precios es que cuando hay un mayor acceso hay menor gasto
unitario, lo que brinda un marco de referencia para interpretar posibles cambios en el valorizado del

INEN tras las normas de 2020-2024 [36].
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Chen HH. Et al. (2024) evaluaron en multiples paises, incluido Estados Unidos, como la entrada
de biosimilares afectd los precios de biologicos oncoldgicos mediante ITS. Las reducciones del
precio entre los farmacos oscilaban aproximadamente de una quinta a mas de una cuarta parte del
precio original. Esta variabilidad en el impacto segun la molécula especifica brinda una alerta sobre
la necesidad de analizar por separado diferentes tipos de medicamentos en el presente analisis de

impacto presupuestal [37].

Rojas-Roque C. et al. (2024) elaboraron un analisis de impacto presupuestario para olaparib con y
sin bevacizumab en tratamientos oncoldgicos en Argentina, con proyecciones para los siguientes
cinco afos. Su trabajo demostrd que la inclusion de terapias innovadoras puede sobrepasar los
limites de sostenibilidad financiera usualmente aceptados, lo cual refuerza la urgencia de
cuantificar de manera rigurosa los efectos presupuestales de las normas oncologicas del Perl antes

de ampliar coberturas [38].

Cuadrado C. et al. (2022) midieron el efecto de la pandemia sobre servicios oncoldgicos en
poblacion vulnerable en Chile mediante ITS cuasi experimental. Se constat6 que en el afio 2020 los
servicios y diagndsticos se redujeron aproximadamente a un tercio de los esperados. Esta
sensibilidad de la metodologia ITS a eventos externos imprevistos es especialmente Gtil para este
disefio, ya que el periodo 2020-2024 incluye tanto la crisis sanitaria como reformas normativas

simultaneas [39].

Poirier MJP. et al. (2025) realiz6 andlisis por tratamiento especifico utilizando ITS con
pruebas placebo en varios paises latinoamericanos, analizando decisiones regulatorias y judiciales.
Para diversos medicamentos se observaron cambios significativos en nivel o tendencia del

consumo, lo que confirma que la combinacion de ITS con controles solidos permite atribuir efectos
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apoliticas concretas. Esta validacion a nivel regional apoya la decision metodoldgica para el
contexto peruano [40].

Peng K. et al. (2023) estudiaron ocho regiones en el periodo 2013-2020 con el objetivo de analizar
la introduccion de biosimilares de infliximab mediante ITS. Los patrones cambiaron. En algunos
lugares el consumo se elevd de inmediato, en otros lo hizo gradualmente, mientras que los precios
se redujeron en diferentes niveles. Esta heterogeneidad de efectos dependiendo del contexto local,
aunque todos medibles estadisticamente, advierte que los resultados del INEN podrian diferir de

otros escenarios y deben interpretarse con cautela [41].

Niu L. et al. (2022) realizaron en China una evaluacion mediante ITS del impacto de la
integracion del seguro médico sobre los costos de la hospitalizacion. Los autores encontraron un
aumento significativo en la tendencia del gasto hospitalario después de la intervencion, pero sin

cambios sostenidos a lo largo del tiempo en el nivel del gasto, concluyendo que las politicas

sanitarias pueden modificar progresivamente la dinamica de los costos médicos en el tiempo. [68].
Guo X. et al. (2023) analizaron en China los efectos de la politica de medicamentos sin
sobreprecio (“zero mark-up drug policy”’) mediante un modelo ITS aplicado al gasto farmacéutico.

Los resultados mostraron una disminucion significativa inmediata en el gasto farmacéutico, con

una tendencia sostenida a la baja tras la intervencién. Los autores concluyeron que las politicas

regulatorias pueden producir cambios importantes en el comportamiento del gasto farmacéutico y

en la utilizacion de servicios de salud [69].

Haakenstad A. et al. (2023) realizaron un analisis de ITS para examinar el gasto en salud
durante la pandemia del COVID-19. Los investigadores explicaron que parte del gasto no mostrd
cambios estadisticamente significativos durante el periodo de intervencion, explicando este

comportamiento por la alta variabilidad entre los componentes analizados. Este hallazgo evidencia
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gue no todas las politicas o eventos sanitarios generan cambios inmediatos y homogéneos en los
indicadores econémicos de salud [70].

Estos antecedentes justifican la pertinencia de la aplicacion de metodologias cuasi-
experimentales en el contexto peruano, donde la fragmentacion del sistema y la concentracion del

gasto oncologico en el INEN ofrecen condiciones comparables.

NAcionales

Valencia-Mesias G. et al. (2021) analizaron la disponibilidad y accesibilidad de farmacos
para el cancer de mama en los subsistemas publicos peruanos. Los biosimilares mejoraron los
precios, pero continuaron las diferencias entre regiones. Estas desigualdades estructurales en el
sistema justifican que se indague puntualmente si las normas recientes lograron modificar el

valorizado institucional del principal centro oncoldgico del pais [42].

Ramirez-Soto MC. et al. (2023) estimaron la mortalidad por cancer durante la pandemia en Perq,

utilizando series temporales. Los aumentos encontrados sugieren interrupciones en la prestacion de

servicios y posiblemente en el gasto oncoldgico. [43].

El INEN (2023) realiz6 un anélisis de impacto presupuestal de terapias como pembrolizumab,

detallando supuestos, consumos y proyecciones de costos. Este documento es insustituible como

punto de partida para la construccion de modelos ajustados a la realidad local de financiamiento

oncoldgico [44].

La identificacion de estas brechas estructurales en el acceso oncolédgico nacional fundamenta la

relevancia de evaluar el impacto presupuestal de las normas recientes en el principal centrode

referencia del pais.
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2.2 Bases tedricas

2.2.1 Contexto del presupuesto y del gasto en tratamientos oncolégicos

En el sistema de salud peruano, el SIS financia principalmente las prestaciones basicas que estan
incluidas en el Plan Esencial de Aseguramiento en Salud (PEAS), como lo son las consultas, la
atencion materna y patologias de alta prevalencia clinica. Pero cuando se trata de diagnosticos de
alta complejidad y elevado costo, como el cancer, la insuficiencia renal terminal o enfermedades
raras que requieren trasplante, interviene el FISSAL, que cubre las intervenciones de maés alto

costo.

En este escenario, queda expuesta una tension estructural entre los dos mecanismos de
financiamiento: mientras el SIS se ocupa de una demanda muy elevada de servicios de menor
complejidad, el FISSAL debe destinar sus recursos limitados a terapias muy costosas, cuya
cobertura puede implicar decisiones criticas. Por lo tanto, la aprobacién de tratamientos
oncologicos innovadores involucra implicaciones presupuestarias importantes, ya que un
incremento no planificado del gasto podria poner en riesgo la sostenibilidad financiera del

sistema

¥ RHESTATaA SHSPOBIP HUHRT I8 §SUTRORRAY ARHER iBAAG ARSFLIHEYY BRiERIRTRHSalud. R b
tanto, la expedicion de una resolucion ministerial que amplie la cobertura de un medicamento
biolégico no so6lo es un acto normativo, sino una decision con un impacto economico directo, que
puede ser capaz de modificar el gasto en cortos periodos de tiempo. Por ello, para evaluar si las
normativas implementadas entre el 2020 y el 2024 han generado cambios en el comportamiento del
gasto del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, son necesarias herramientas analiticas

que permitan identificar con precision las variaciones.
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En este sentido, las series temporales interrumpidas (ITS) permiten identificar cambios
estructurales asociados a la entrada en vigencia de las normas, mientras que el analisis de impacto
presupuestal (BIA) permite traducir estos efectos a términos monetarios, facilitando su
interpretacion por parte de los encargados de tomar las decisiones. De este modo, se aporta a una
gestion mas informada en situaciones donde se debe priorizar entre la compra de medicamentos
oncolégicos y el sostenimiento de otros programas de alto costo, como los de diélisis o VIH. [45-
47].

2.2.2 Enfoques tedricos para el andlisis del gasto pablico y el acceso a medicamentos en

salud

Para entender cdmo una resolucion ministerial afecta el presupuesto ejecutado por el INEN

es necesario ir mas alla del analisis normativo e integrar herramientas que permitan interpretar su
efecto en la practica. La investigacion que se presenta integra tres perspectivas complementarias,
primero, el analisis del uso del presupuesto publico; segundo, la evaluacién del acceso de la
poblacion a los medicamentos y, tercero, la valoracion del cumplimiento de los objetivos
planteados por las normas. Por lo que esta integracion metodoldgica permite abordar el fenémeno

desde una vision de multiples dimensiones, evitando de esta manera interpretaciones parciales.

A partir de este enfoque se pueden plantear preguntas especificas, tales como si los cambios en
precios, volimenes de adquisicion o criterios de cobertura se reflejan en aumento o disminucion en
el gasto mensual reportado por el INEN al SIS-FISSAL. De esta manera se establece una conexion
directa entre la normativa y su impacto en términos presupuestarios, lo que garantiza coherencia
entre el planteamiento del problema, las estrategias de medicion y la interpretacion de los

resultados obtenidos [22,54,55].
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2.2.2.1 Eficiencia del gasto publico en salud

La distribucion del presupuesto asignado a la atencion oncoldgica obliga a tomar decisiones en un
contexto de recursos limitados. Dentro de este marco, pueden distinguirse dos facetas de la
eficiencia. Por un lado, la eficiencia técnica, que se refiere a hacer un uso éptimo de los recursos
disponibles, evitando retrasos en los procesos administrativos o inversiones en intervenciones que
no producen mejoras importantes en los resultados de salud, y por otro lado, la eficiencia
asignativa, que plantea un desafio mas complejo al exigir la priorizacion de aquellas intervenciones
que generen mayor valor en relacion con su costo, incluso cuando esto implica comparar

alternativas heterogéneas, como lo son tratamientos quimioterapéuticos frente a cuidados paliativos.

En este entorno, en el que los tratamientos oncoldgicos son muy costosos, estudiar las
variaciones del gasto con instrumentos como las series temporales no basta si no se combina con
un analisis de resultados. Es decir, no es suficiente identificar incrementos o reducciones en el
gasto, sino que es necesario evaluar si estas variaciones se traducen en mejoras en la salud de los
pacientes o si por el contrario son solamente un aumento en los costos sin un impacto en los
resultados clinicos. De esta manera, se fomenta una evaluacion mas integral del desempefio del
sistema de salud [17,49].

2.2.2.2 Marco de acceso a medicamentos

En el contexto peruano, el acceso a los medicamentos presenta multiples problemas que
van mas alla de la disponibilidad de los farmacos. La existencia de medicamentos en los almacenes
no garantiza su acceso si su valor resulta inasequible para los asegurados del SIS. Del mismo

modo, cuando el tratamiento es financieramente accesible, las barreras geograficas pueden limitar
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su utilizacién, en particular para las poblaciones que viven lejos de los centros de atencion, donde
los tiempos y los costos del desplazamiento son elevados.

A estos factores, se le afiaden otros elementos de importancia como la aceptabilidad del
tratamiento por parte del paciente, la cual puede ser influida por percepciones, miedos o
creencias frente a terapias como la quimioterapia y la calidad de los medicamentos 0 que se
deben garantizar condiciones adecuadas de almacenamiento, vigencia y autenticidad. Juntas,
estas cinco dimensiones: disponibilidad, asequibilidad, accesibilidad geografica, aceptabilidad y

calidad, conforman un marco integral para el andlisis del acceso a los medicamentos.

En la presente investigacion, este enfoque orienta la seleccion de indicadores lo que

permite evaluar el comportamiento del gasto e incorporar métricas relacionadas con la continuidad
del abastecimiento y el acceso real de los pacientes. Esto se ejemplifica en el nimero de dias sin
abastecimiento de medicamentos esenciales en la farmacia del INEN vy en las dificultades que
enfrentan los pacientes que acuden desde regiones alejadas para recibir su tratamiento de forma
oportuna. Estas evidencias acompafian al anlisis estadistico y econémico lo que brinda una visién
mas completa del impacto de las politicas en la practica [49-50].

2.2.2.3 Analisis de Impacto Regulatorio (RIA) y vinculo con métodos cuasi-experimentales

En Perl es comdn que las normas en salud dirigidas a pacientes oncolégicos incluyan
beneficios sin haber evaluado previamente su viabilidad operativa y financiera. En muchos
casos, se amplian derechos de acceso a ciertos medicamentos sin tomar en cuenta la
disponibilidad presupuestaria, la capacidad de provision por parte del mercado farmacéutico o

las condiciones logisticas necesarias para su almacenamiento y distribucion en los

establecimientoasndie & tlal ¢ r oblematica, el Analisis de Impacto Regulatorio (RIA) aparece como una

herramienta orientada a anticipar las consecuencias de las decisiones normativas, promoviendo la
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estimacion de costos y efectos, antes de su implementacion. Sin embargo, las normativas
correspondientes al periodo 2020-2024 ya fueron implementadas, no es posible evaluarlas
mediante disefios experimentales tradicionales. Por el contrario, la presente investigacion utiliza
enfoques cuasi-experimentales que van a permitir aproximar el efecto causal de dichas

disposiciones.

En particular, se usan metodologias como las ITS que comparan el comportamiento de las
variables de interés antes y después de la entrada en vigencia de las normas y el método de control
sintético que construye un escenario contrafactual a partir de una unidad comparable que no ha
sido expuesta a la intervencion. Asi, el RIA aporta el marco conceptual para plantear la pregunta
de investigacion, orientada a determinar si las normas han cumplido sus objetivos, mientras que
los métodos cuasi experimentales permiten generar evidencia que contribuya a mejorar la
formulacion de futuras politicas publicas en salud [47,50].

2.2.3 Evaluacion cuasi-experimental del impacto econdémico en salud mediante series

temporales, contrafactuales sintéticos y analisis presupuestal

Un desafio metodoldgico importante es evaluar el efecto de una norma cuando no existe

un escenario sin intervencion. En este contexto, no basta con identificar variaciones en la tendencia
del gasto, por ejemplo, un incremento en la curva de gasto del INEN, y atribuirlas directamente a
una disposicion normativa. Lo que se debe determinar es si esos cambios son en verdad el resultado
de la norma, tal como la RM 964-2022, o si obedecen a factores externos concurrentes, como las
variaciones en el tipo de cambio, los cambios en la demanda de servicios en el periodo de pandemia

por COVID-19 u otros eventos contextuales.

Teniendo en cuenta esta problematica, la presente investigacion toma un enfoque analitico,

en primer lugar, un analisis detallado de la serie temporal del gasto para ver si existen cambios
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estructurales que coincidan con la entrada en vigencia de las normas. En segundo lugar, se aplica el
método de control sintético que permite crear un escenario contractual, un “INEN paralelo”, para
estimar lo que hubiera ocurrido en ausencia de la intervencion normativa. Por ultimo, los
resultados obtenidos se trasladan a términos econdmicos concretos, expresados en unidades

monetarias, facilitando su interpretacion en el &mbito de la gestion presupuestaria.

De este modo, es posible cuantificar de forma mas precisa el impacto atribuible a las
recientes normativas oncoldgicas en términos del volumen de recursos movilizados en el sistema
de salud [47,48,52].

2.2.3.1 Series temporales interrumpidas (ITS): regresion segmentada

Al revisar el gasto del INEN bimestre a bimestre, normalmente se ve una linea mas o menos estable
que refleja el funcionamiento habitual, hasta que una norma introduce algun cambio. Las series
temporales interrumpidas permiten ver si ese cambio fue inmediato en el monto del gasto o si fue
gradual en la tendencia. Para ello, se emplea un modelo de regresion segmentada, como se muestra
en la Ecuacion 1 que permite diferenciar de manera explicita el comportamiento de la serie antes y
después de la implementacion de la norma, manteniendo la estructura temporal de los datos y

capturando posibles cambios en nivel y tendencia.

Y, = Bo + B1-time, + B2-intervention, + Bz-timeAfter, + Zy-X; + ¢, (3)

Aqui Y tes el valorizado mensual del INEN; time tcuenta el tiempo en bimestres;
interventiont marca cuando entrd la norma y captura si hubo un cambio inmediato; y timeAftert
permite ver si la linea del gasto se inclind méas, menos o igual después de la intervencion. Con el

fin de garantizar que los resultados alcanzados reflejen cambios reales, se evallan las propiedades
estadisticas de la serie, particularmente la presencia de autocorrelacion y estacionalidad. Cuando

los residuos del modelo evidencian estas caracteristicas, se aplican ajustes metodoldgicos, tales

27



28

como el uso de errores robustos de Newey-West o la implementacion de modelos ARIMA, con el
objetivo de corregir posibles sesgos en la estimacion. Estas estrategias permiten fortalecer la
validez y confiabilidad de los resultados, asegurando que las inferencias realizadas sean
consistentes con la dinamica temporal de los datos analizados [47,48].

2.2.3.2 Disefio con control sintético y comparadores multiples

El andlisis exclusivo del INEN presenta limitaciones, dado que entre 2020 y 2024 ocurrieron
multiples factores externos, como la pandemia, las protestas sociales y la variabilidad del tipo de
cambio, lo que pudieron influir en el gasto. En este contexto, resulta necesario diferenciar si las

variaciones observadas responden a las normativas oncolégicas o a estos eventos concurrentes.

Para ello, se construye un control sintético, es decir, un escenario contrafactual que representa un
“INEN hipotético” no expuesto a la Ley 31336 ni a sus reglamentos. Este se obtiene mediante la
combinacion ponderada de datos de unidades comparables, de modo que reproduzca el

comportamiento del INEN real en el periodo previo a la intervencion.

Posteriormente, se comparan ambas trayectorias. Si, tras la implementacion de la norma,

el INEN real presenta una diferencia respecto a su contraparte sintética, y esta diferencia no se
replica en pruebas placebo (mediante la asignacion aleatoria de fechas de intervencion), se puede
inferir con mayor solidez que el efecto observado es atribuible a la normativa analizada [52,54].

2.2.3.3 Analisis de impacto presupuestal (BIA): traduccion econdmica de los efectos

Los resultados derivados de las regresiones y del control sintético requieren ser traducidos
a terminos operativos para la toma de decisiones. Desde esta perspectiva, el analisis de impacto

presupuestal permite convertir los cambios estimados en nivel y tendencia en valores monetarios
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concretos, facilitando su interpretacion por parte de los gestores. Lo anterior se realiza mediante

la Ecuacion 2.

Impacto presupuestal (= Z; (AUtilizacion;, +x Precio,,) 2

Donde el subindice i recorre cada medicamento, cada catéter, cada sesion de quimio; AUtilizacion
es lo que se us6 de mas o de menos segun las series; y Precio es lo que paga el INEN por cada
unidad. Se suma mes por mes, se multiplica, y sale el monto que realmente movié la norma.
Ademas, no se trabaja con una Unica estimacion. Siguiendo a ISPOR, se plantean escenarios:
pesimista (alza del ddlar), optimista (mejores precios por negociacion) y alternativas con cambios

en cobertura o uso de biosimilares.

Esto permite no solo afirmar si la norma tuvo efecto, sino cuantificarlo: cuanto se gasté o ahorré y
qué implico en términos de cobertura y acceso, especialmente para pacientes de regiones
[22,53,55].

La combinacién de estas tres estrategias permite pasar de describir tendencias a estimar

efectoscausales traducidos en plata concreta.

2.3 Formulacion de la hipotesis
2.3.1 Hipotesis general
H.: Las disposiciones normativas oncologicas promulgadas entre 2020 y 2024 han
generado cambios estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado

anual de los productos farmacéuticos y de procedimientos reportados por el INEN al SIS-FISSAL.
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Ho:Las disposiciones normativas oncolédgicas promulgadas entre 2020 y 2024 no han
generadocambios estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado

anual delosproductos farmacéuticos y de procedimientos reportados por el INEN al SIS-FISSAL.

2.3.2 Hipdtesis especificas
Hes: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de

medicamentos oncoldgicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.

Heo: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 no generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de
medicamentos oncolégicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.

He2: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de
dispositivos médicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.

Heo: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 no generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de
dispositivos médicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.

Hes: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de

procedimientos oncoldgicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.
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Heo: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 no generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de

procedimientos oncoldgicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.
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3. CAPITULO I1l: METODOLOGIA

3.1 Método de la investigacion

Se fundamenta en el método hipotético-deductivo, partiendo de hipotesis explicitas sobre el efecto
de los hitos normativos de 2020-2024 en el valorizado del INEN, las cuales se contrastan con
series administrativas mensuales.

Para aproximar una atribucion causal, se combinan disefios cuasi-experimentales: series
temporales interrumpidas (ITS) para identificar cambios en nivel y tendencia, y controles
sintéticos para construir contrafactuales plausibles cuando es pertinente.

Finalmente, los efectos estimados se traducen a términos presupuestales mediante un

Budget Impact Analysis (BIA), asegurando que los resultados sean comprensibles y Gtiles para la
gestion. Todo el proceso, formulacion de hip6tesis, modelado, diagnosticos y estimacion de
impactos, se documenta de manera sistematica para garantizar transparencia y reproducibilidad
[22,59,60].

3.2 Enfoque de la investigacion

Tiene una base cuantitativa porgue las preguntas planteadas requieren mediciones precisas

y contrastes estadisticos robustos sobre series temporales consolidadas. Este enfoque permite
estimar magnitudes de cambio, construir escenarios y generar resultados que los negociadores y
planificadores puedan usar directamente en decisiones operativas. Para apoyar la reproducibilidad,
todos los analisis fueron scriptados (Python) y acompafiados de diagnosticos y pruebas de robustez
que faciliten la revisién por pares y la auditoria técnica [22,53,57].

3.3 Tipo de investigacion

Es aplicado: su objetivo constituye producir evidencia accionable para SIS, FISSAL,

CENARES e INEN, no solo avanzar en la discusion tedrica. Mediante ITS, control sintético y BIA
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se generan estimaciones que informan ajustes presupuestales, priorizacion de adquisiciones y
decisiones operativas sobre provision de terapias. El estudio mantiene exigencias metodoldgicas
elevadas para asegurar que las recomendaciones sean validas y adoptables por tomadores de
decision en plazos cortos [53,60].

3.4 Disefio de la investigacion

Dado que las politicas publicas analizadas ya han sido implementadas, no es posible aplicar un
disefio experimental con aleatorizaciéon; por ello, se adopta un disefio no experimental,
retrospectivo y longitudinal.

Este enfoque se basa en el uso de series administrativas mensuales (enero 2020—diciembre 2024)
para evaluar cambios en los niveles y tendencias del valorizado del INEN posteriores a los hitos
normativos.

Se emplean métodos cuasi-experimentales, como las series temporales interrumpidas (ITS)

y el control sintético, que, adecuadamente especificados y validados mediante pruebas de robustez,
permiten aproximar inferencias causales en contextos observacionales [22,55,56].

3.4.1 Corte temporal

El periodo analizado corresponde a 60 meses, de enero de 2020 a diciembre de 2024. Esta ventana
cubre acontecimientos importantes (pandemia de COVID-19, campafias de vacunacion y episodios
de inestabilidad politica) que deben controlarse en los modelos. Al tener mas de 12 observaciones
antes y después de cada intervencién se mejora la potencia y la estabilidad de las estimaciones ITS
y ademas se pueden realizar pruebas placebo (fechas alternativas) y especificaciones con retardos

(lags) para corroborar la consistencia de los resultados [22,57].

3.4.2 Nivel o alcance
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Esta investigacion es de tipo correlacional-explicativo, ya que pretende identificar asociaciones
temporales entre la entrada en vigor de las normas y las variaciones del valorizado mensual, e
interpretar si dichos cambios se manifiestan en el nivel o en la tendencia de la serie.

Las conclusiones se interpretan como efectos asociados a la intervencion evaluada, bajo

los supuestos del modelo estadistico, controlando las tendencias temporales y en ausencia de otros
eventos externos que pudieran afectar los resultados. Asimismo, se incorporan analisis de
sensibilidad y escenarios contrafactuales para sefialar las posibles limitaciones e incertidumbres
del estudio [51,58].

3.5 Poblacién, muestra y muestreo

3.5.1 Poblacién

Esta constituida a través de los registros administrativos mensuales consolidados que el

INEN reporta al SIS-FISSAL, que se dividen por medicamentos, insumos/dispositivos méedicos y
procedimientos. Se trata de datos institucionales que se utilizan para evaluar efectos a nivel
organizacional y presupuestal a lo largo del tiempo. Esta eleccién permite analizar toda la serie de

datos disponible y aumenta la capacidad para identificar cambios en el tiempo. Sin embargo, los
resultados deben interpretarse con cautela, ya que las conclusiones corresponden al
comportamiento global de los datos y no necesariamente a casos individuales [51,58].

3.5.2 Muestreo

Se consideran todos los bimestres disponibles entre enero de 2020 y diciembre de 2024
(n =30).

Este rango de tiempo es adecuado para evaluar efectos institucionales reflejados en

registros administrativos. Se documentaron de manera explicita los bimestres excluidos, en caso
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de datos erréneos y los criterios aplicados para el tratamiento de valores atipicos, garantizando
transparencia y reproducibilidad [22,58].
3.5.3 Muestra

La muestra esta constituida por el conjunto completo de 30 observaciones bimestrales, cada
una separada en gasto en medicamentos oncologicos, dispositivos médicos y procedimientos.
Se aplican criterios de inclusion orientados a la consistencia contable: registros sin valores faltantes
ni duplicados, con coherencia en las sumas y correcta precision decimal. Aquellos bimestres con
datos inconsistentes, por ejemplo, derivados de errores de registro o migracion, son identificados,
documentados y tratados segun reglas explicitas.
La aplicacion de estos criterios garantiza que la serie temporal represente de manera fiel la
dindmica presupuestal del INEN, permitiendo inferencias véalidas sobre el efecto de la normativa
[56,58].
3.6 Variables y operacionalizacion

Seguidamente, se presenta la Tabla 1 de variables con sus definiciones y descripciones.

35



Tabla 1. Variables de la metodologia

30

Variable Definicion Definicion Dimensiones Indicadores Escala de Escala valorativa
conceptual operacional medicion
Variable Cambiotemporal Variacion  del | Productos Valorizado bimestral en| Continuas | No aplica
independiente: | del gastopublico valorizado farmacéuticos medicamentos oncoldgicos (S/
Evolucion del | oncoldgico mensual del constantes)
Impacto asociado a| INEN Dispositivos Valorizado bimestral en dispositivos™ | Continuas | No aplica
economico decisiones financiado - por médicos médicos oncoldgicos (S/ constantes)
normativas SIS-FISSAL
institucionales entre 2020-
2024 Procedimientos Valorizado bimestral de Continuas | No aplica
oncoldgicos procedimientos oncolégicos
financiados (S/ constantes)
Variable Conjunto de | Hitos Entrada en Fecha oficial de implementaciop Nominal Dicotdmica:
dependiente: disposiciones nor ma tivos| vigencia normativa considerada como punto de 0= antes, 1 = después
Normativa legales que regulan | incorporados corte
oncoldgica financiamiento y | como variables | Alcance Tipo de marco regulatorio sobre, Nominal Categorica:
acceso oncolégico | dicotomicas en | regulatorio medicamentos, dispositivos y ”productos oncoldgicos”,
publico series procedimientos “dispositivos médicos”,
tempor ales “procedimientos

oncologicos” y “mixta”
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Jéchica

Se emplea la técnica de recopilacion sistematizada de documentos, que consiste en la
organizacion y extraccion de informacion a partir de registros administrativos existentes. En
este estudio se us6 informacién del INEN y la Unidad Funcional de Seguros (UFS) obtenida
del sistema SISINEN, la cual incluye codigos de medicamentos, cantidades dispensadas, y los

precios reales de operacion.

Posteriormente, se cruza esta informacion con los reportes de conciliacion del SIS-
FISSAL, que avala los procesos de reembolso del gasto ejecutado por el INEN. Este cruce
permite consolidar una base de datos coherente para el analisis.

El proceso consta de 4 etapas: Identificacion de fuentes, validacion de datos, estandarizacién
mediante un diccionario de datos y trazabilidad de las transformaciones realizadas.
Adicionalmente, como control de calidad, se verifica de forma aleatoria el 10% de los registros

contra sus fuentes originales.

Todas estas etapas se documentan y ejecutan previamente al andlisis estadistico, con el
propdsito de garantizar la calidad de los datos y la validez de los resultados obtenidos [22,57].
3.7.2 Descripcion del instrumento

El instrumento principal es un checklist o listado de cotejo validado, disefiado para verificar
sisteméaticamente la calidad de cada registro administrativo antes de su inclusion en el
analisis. Este instrumento permite confirmar, punto por punto, la coherencia de la

informacion.

Se integran tres fuentes que deben ser congruentes entre si. EI primero es el sistema
SISINEN, que da cuenta de las ordenes de farmacia, los movimientos de almacén y los datos

contables exportables. La segunda son los informes de conciliacién de la UFS-INEN, que
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fundamentan los reembolsos ante el SIS-FISSAL. La tercera recoge las directrices y decisiones
ministeriales que marcan los puntos fijos normativos y los puntos de referencia temporales.
La integracion de estas fuentes mediante el checklist permitié reconstruir la serie
temporal del valorizado mensual, separada en medicamentos oncol6gicos, dispositivos
médicos y procedimientos. Este proceso asegura la trazabilidad de la informacion y su validez
para analisis y auditoria [14,53].
3.7.3 Validacion del instrumento

En este estudio no aplica.
3.7.4 Confiabilidad del instrumento

Dos pilares interdependientes soportan la confiabilidad del checklist y de las series
temporales construidas.
El primer pilar es la trazabilidad técnica de cada uno de los registros. Cada dato esta
identificado de forma Unica, dispone de un registro cronoldgico preciso (fecha y hora en que
se produjo) y una auditoria que documenta los cambios efectuados y quién los ha realizado.

Esto permite poder reconstruir integramente cualquier operacion ante posibles incoherencias.

El segundo pilar, son las conciliaciones periodicas entre el INEN y el SIS-FISSAL,
complementadas con las supervisiones del pagador. Este proceso funciona como un sistema
independiente de verificacion doble que asegura la coincidencia entre los registros
institucionales. De tal manera que la coincidencia entre lo registrado en SISINEN, lo

reportado por la UFS y lo validado por el SIS-FISSAL es evidencia de consistencia en los

datixS onalmente, ladocumentacion de procesos, los scripts en R y Python, y los mecanismos de
verificacion se resguardan en repositorios seguros con acceso controlado. Esto garantiza que los
datos cumplan los estandares requeridos para analisis exigentes como ITS y BIA, los cuales

asumen la solidez de la informacién de entrada.
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El Alfa de Cronbach obtenido en la confiabilidad del instrumento (> 0.80) respalda su
consistencia interna, asegurando resultados estables ante aplicaciones repetidas. En conjunto,
estos mecanismos de aseguramiento de la calidad constituyen el sustento practico sobre la cual

se sustentanlosanalisis ITS y BIA posteriores [50,53].

3.8 Plandeprocesamiento y analisis de datos

Secomienza por extraer mensualmente los datos del sistema SISINEN del INEN vy los reportes
delaUnidad Funcional de Seguros (UFS) y se integran en una Unica base de datos en formato
Excelpara posteriormente migrarla a CSV. Cada registro queda codificado con la fecha, tipo
deproducto, cantidad dispensada y monto reconocido por el SIS-FISSAL. También se elabora
undiccionario de datos y se controlan las versiones sucesivas del archivo para garantizar

latrazabilidad [15].

A partirde la base depurada, se construye una matriz de 30 observaciones bimestrales (enero
2020 —diciembre 2024), dividido el gasto en medicamentos, dispositivos y procedimientos.Se
incluyen variables de control como tipo de cambio, IPC y periodos criticos de pandemia. Antes
de proceder al modelamiento, se efectlan andlisis descriptivos. [59].

Para estimar el efecto de las normas, se aplica una regresion segmentada (ITS) con la

especificacion de la Ecuacion 3.

Y, = Bo + B1-time, + B2-intervention, + Bz-timeAfter, + Iy-X, + €. 3)

Donde Y tes el gasto bimestral ajustado, el pardmetro B2 estima cambios inmediatosen
nivel, mientras que Ps captura variaciones en la tendencia posterior [15,60].
Por ultimo, se lleva a cabo un analisis contrafactual con control sintético y pruebas
placebo para validar la causalidad de la atribucion. Se analiza la suma del gasto farmacéutico

mas el de los procedimientos. Los efectos secuantifican en términos monetarios a través de
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analisis de impacto presupuestal, estimando las diferencias entre el gasto observado y el contra
factual. Se construyen escenarios (pesimista, base y optimista). Se documenta en anexos todo el
proceso, modelos, cddigos y resultados, con lo que se garantiza la trazabilidad y

reproducibilidad del analisis [22,53,55].
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3.9 Aspectos éticos
3.9.1 Comité de etica

Este estudio fue analizado y aprobado por el Comité de Etica de la Universidad Privada
Norbert Wiener previamente del procesamiento de la informacion.
3.9.1.1 Confidencialidad:
El estudio utiliza inicamente datos administrativos obtenidos del INEN reportados al
SIS-FISSAL, sin informacién personal identificable, lo que garantiza la confidencialidad de
los usuarios del sistema de salud.
3.9.1.2 Beneficencia:
Los resultados del estudio buscan generar evidencia Util para mejorar la sostenibilidad
del financiamiento oncol6gico y apoyar decisiones que favorezcan el bienestar colectivo de los
pacientes.
3.9.1.3 Justicia y Autonomia:
El andlisis se orienta a una distribucién mas equitativa de los recursos publicos en
oncologia, respetando la autonomia institucional y evitando sesgos que beneficien a grupos
especificos.
3.9.2 Consentimiento informado:

No se requiere consentimiento informado individual debido al uso exclusivo de datos
secundarios, agregados y sin identificacion personal.
3.9.3 El proyecto es inédito:

La presente investigacion es original, no ha sido publicada previamente y se desarrolla

exclusivamente con fines académicos.
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4  CAPITULO IV: RESULTADOS

4.1 Analisis descriptivo de los resultados

Primero, se cargo el archivo Excel consolidado con los registros administrativos
mensuales del INEN para el periodo 2020-2024. A partir de esta instancia, se llevo a cabo un
proceso sistematico de depuracion, limpieza y estandarizacion de los datos, con el objetivo de

asegurar la coherencia, homogeneidad y calidad de la informacion previa al analisis estadistico.

Posteriormente se construy6 una intervencion con corte al tercer bimestre del afio 2022. Esta
decision se toma en funcién de la consolidacion del financiamiento integral del FISSAL, que

asegura la cobertura total de las prestaciones oncoldgicas para los afiliados al SIS.

Dentro de este contexto, la intervencion tiene el valor de cero en los periodos anteriores
y el valor de uno en los periodos posteriores. Esta codificacion permite capturar cambios
inmediatos en el nivel del gasto asociados a la implementacion de la normativa, representando

el efecto de impacto inicial dentro del modelo ITS.

A partir de ello, se procedié a realizar un analisis grafico exploratorio de la serie bimestral
correspondiente al gasto en medicamentos, insumos y procedimientos incorporando una linea
vertical de referencia en el punto de intervencidon normativa (tercer bimestre de 2022), tal como

se muestra en la Figura 1.
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Figura 1. Gasto bimestral en medicamentos, insumos y procedimientos.
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Nota: La figura presenta la evolucion temporal del gasto sanitario desagregado en tres

categorias: (A) medicamentos, (B) insumos y (C) procedimientos, med

ido en bimestres a lo

largo del periodo 2020-2024. En las tres secciones se observa una alta variabilidad en los
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montos, con presencia de valores atipicos que generan picos pronunciados en momentos

especificos.

Al inspeccionar visualmente las tres series temporales segmentadas (A, B y C), se pueden
observar diferentes patrones en el comportamiento del gasto antes y después del punto de

intervencion, el cual se resalta con una linea vertical discontinua.

En la Figura 1A (gasto en medicamentos) se observa que, antes de la intervencion, el gasto
presenta una tendencia decreciente pronunciada con algunas variaciones de poca magnitud. Se
evidencia una tendencia creciente antes de la intervencion, pero inmediatamente después hay
un salto brusco y atipico (outlier) de gran magnitud y luego una caida subita hacia

y estabilizacion en niveles bajos durante el periodo posterior.

En la Figura 1B (gasto en insumos) se observa una gran variabilidad con multiples picos
intermitentes y ausencia de una tendencia clara, lo que indica un comportamiento inestable del
gasto antes de la intervencion. Después de la intervencion, primero se produce una reduccién
marcada, luego aparece un pico extremo y posteriormente se estabiliza en niveles bajos. Este
comportamiento sugiere que la intervencion podria venir acompafiada de una contencién inicial
del gasto, aunque la presencia de outliers indica posibles eventos puntuales no sistematicos, que
no conforman una tendencia sostenida y que pueden venir influenciados por factores que no han

sido tenidos en cuenta.

En la Figura 1C (gasto en procedimientos) el periodo pre intervencion muestra niveles
moderados con variabilidad, ya que se presentan algunos picos. Luego de la intervencion se
identifican los picos de mayor magnitud tanto inmediatos como después de la intervencion,
luego de este episodio se observa una reduccion y una posterior estabilizacion en valores

relativamente bajos.
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Las tres series, en conjunto, muestran un patrén coman, que es un cambio inmediato en el nivel
del gasto y muchos valores atipicos, pero no un cambio consistente en la tendencia posterior, lo
que sugiere que el impacto de la intervencion es predominantemente a corto plazo, no

necesariamente estructural.

4.2 Prueba de hipotesis

4.2.1 ITS: Valorizado total (VALOR NETO)

Hipotesis general

H.: Las disposiciones normativas oncologicas promulgadas entre 2020 y 2024 han

generado cambios estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado
anual de los productos farmacéuticos reportados por el INEN al SIS-FISSAL.

Ho: Las disposiciones normativas oncologicas promulgadas entre 2020 y 2024 no han
generado cambios estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado

anual de los productos farmacéuticos reportados por el INEN al SIS-FISSAL.

El modelo presentd un coeficiente de determinacion R?=0.312, lo que significa que los factores
incluidos en el modelo explican alrededor del 31.2% de la variabilidad del gasto total. Este
grado de ajuste es coherente con el visto en las desagregaciones anteriores y resulta apropiado

para series temporales de corte econdmico y administrativo.

El modelo resultd estadisticamente significativo (p=0.00134) en relacion con la significancia
global, lo que confirma que las variables incluidas en su conjunto explican de forma robusta la

evolucion del gasto total en el periodo evaluado.

Analizando los coeficientes individuales del modelo:

O El coeficiente asociado al tiempo (B+)fue positivo y altamente significativo ( p <
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0.001), lo que evidencia una tendencia creciente del valorizado total antes de la
intervencion normativa. Este resultado indica que el gasto oncoldgico ya venia en
expansion de forma sostenida en el periodo preintervencion.
El coeficiente de la intervencion (B2) no resultd estadisticamente significativo (p=
0.697), lo que sugiere que no se observa un cambio inmediato en el nivel del gasto total
en el momento exacto de implementacion de la politica. Es decir, la normativa no
generd un “salto abrupto” en el gasto agregado.
El coeficiente de la tendencia posterior (Bs) fue negativo y estadisticamente
significativo (p=0.001), lo que indica una disminucion en la pendiente del gasto tras la
intervencion. En términos practicos, esto sugiere que, aunque el gasto continud
creciendo, lo hizo a un ritmo menor posterior a la implementacién normativa.
Los resultados para el valorizado total se muestran en la Tabla 5.

Tabla 1. Resultados valorizado total.

Parametro Coeficiente () Valor p
Preintervencion (B1) Positivo <0.001
Intervencion (jB2) No significativo 0.697
Posintervencion (Bs) Negativo 0.001

Estadisticos del modelo

R2 0.312 -

Prueba F - 0.00134

Nota: En la Tabla 1 el gasto mostraba tendencia creciente antes de la intervencién, con una
disminucion progresiva significativa en el periodo posterior, lo que demuestra un efecto
sostenido en el tiempo. Las normas oncoldgicas aprobadas entre el 2020 y el 2024

provocaron cambios estadisticos significativos.
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4.2.2 ITS: Gasto en medicamentos

Hipotesis especificas 1

He1: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de
medicamentos oncoldgicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.

Heo: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 no generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de
medicamentos oncoldgicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.

En primer lugar, se estim6 el modelo de regresion segmentada para el gasto bimestral en
medicamentos, obteniéndose un coeficiente de determinacion R?=0.314, lo que significa que un
aproximado de 31.4% de la variabilidad observada en el gasto es explicada por las variables que
se incluyen en el modelo (tiempo, intervencion y tendencia posterior). Este valor indica un
ajuste moderado, que se espera en series temporales reales donde acttan multiples factores que

no fueron tomados en cuenta en el desarrollo del presente proyecto.

En relacion con la significancia global del modelo, el estadistico F presentd un valor con
p=0.038, inferior al umbral de 0.05, lo cual indica que el modelo en su conjunto es
estadisticamente significativo y posee capacidad explicativa sobre la dinamica del gasto.
Analizando los coeficientes individuales:
El coeficiente asociado al tiempo (B1) fue negativo y estadisticamente significativo (p=
0.009), lo que sugiere que, antes de la intervencion, existia una tendencia decreciente en
el gasto en medicamentos. Este resultado puede interpretarse como una fase de
contencidn o ajuste del gasto antes de la implementacién del financiamiento integral.
El coeficiente de la intervencion (B2) fue positivo y significativo (p=0.035), lo que

evidencia un incremento inmediato en el nivel del gasto tras la implementacion de la
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politica. Este hallazgo indica que la consolidacion del financiamiento por parte del

FISSAL generd un aumento abrupto en el gasto en medicamentos oncoldgicos.

Por su parte, el coeficiente de la tendencia posterior (B3) no resultd estadisticamente
significativo (p=0.496), lo que sugiere que, si bien hubo un cambio inmediato en el nivel

del gasto, no se observa evidencia suficiente de una modificacion sostenida en la

pendiente de crecimiento posterior a la intervencion.

En conjunto, estos resultados indican que la normativa tuvo un efecto inmediato

positivo sobre el gasto en medicamentos, pero no alter6 significativamente su tendencia a largo
plazo.

A continuacion, en la Tabla 2 se sintetizan los resultados correspondientes al gasto en

medicamentos.

Tabla 2. Resultados gasto en medicamentos

Parametro Coeficiente (8) Valor p
Preintervencion (B1) Negativo 0.009
Intervencion (B2) Positivo 0.035
Posintervencion (Bs) No significativo 0.496

Estadisticos del modelo

R2 0.314 -

Prueba F - 0.038

Nota: En la Tabla 2 se observa una tendencia decreciente significativa del gasto antes de la
intervencion, un incremento inmediato significativo tras su implementacién, evidenciando un
efecto puntual en el nivel del gasto sin modificacion sostenida en el tiempo. Las normas
oncoldgicas que se promulgaron entre el 2020 y el 2024, provocaron cambios estadisticos

importantes.
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4.2.3 ITS: Gasto en insumos

Hipdtesis especifica 2

He2: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de
dispositivos médicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.
Heo: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 no generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de
dispositivos médicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.
Para el caso del gasto en insumos, el modelo presentd un coeficiente de determinacion
R2=0.181, indicando que el 18.1% de la variabilidad es explicada por el modelo.
El modelo global resulté estadisticamente significativo (p=0.010), lo que valida su uso
para el anlisis.
En cuanto a los coeficientes:
El coeficiente de tiempo (B+) fue positivo y significativo (p=0.003), lo que evidencia una
tendencia creciente del gasto en insumos antes de la intervencion normativa.
El coeficiente de intervencion (B2) fue negativo y altamente significativo (p<0.001),
indicando una reduccién inmediata en el nivel del gasto tras la implementacion de la
politica. Este resultado sugiere un posible efecto de reestructuracién del gasto o
sustitucion de insumos por otros componentes del tratamiento.
El coeficiente de tendencia posterior (Bs) present6 un valor negativo con significancia
marginal (p=0.051), lo que sugiere una posible desaceleracion en el crecimiento del
gasto posterior a la intervencion, aunque este resultado debe interpretarse con cautela
al encontrarse en el limite del umbral de significancia.

El resumen de estos resultados se presenta en la Tabla 3.

42



43

Tabla 3 Resultados gasto en insumos.

Parametro Coeficiente (8) Valor p
Preintervencion (p+) Positivo 0.003
Intervencion (Bz) Negativo <0.001
Posintervencion (Ba) Negativo 0.051

Estadisticos del modelo

R2 0.181 -

Prueba F - 0.010

Nota: Los resultados demuestran que la intervencion normativa produjo cambio, con una
disminucion inmediata del gasto en insumos y una leve disminucidn en el tiempo. Las normas

oncologicas aprobadas entre el 2020 y el 2024 produjeron cambios estadisticos importantes.

4.2.4 ITS: Gasto en procedimientos
Hipotesis especifica 3

Hes: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de
procedimientos oncoldgicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.

Heo: Las disposiciones normativas promulgadas entre 2020 y 2024 no generaron cambios
estadisticamente significativos en el nivel y/o en la pendiente del valorizado bimestral de
procedimientos oncoldgicos que el INEN reporta al SIS-FISSAL.

En el caso del gasto en procedimientos, el modelo presentd un R?=0.197, indicando que el
19.7% de la variabilidad es explicada por las variables incluidas. Sin embargo, el modelo global
no resultd estadisticamente significativo (p=0.274), lo que limita la capacidad de inferencia

causal en este componente.
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Analizando los coeficientes:

El coeficiente de tiempo (B+) no fue significativo (p=0.486), lo que indica ausencia

de una tendencia clara previa a la intervencion.

El coeficiente de intervencion (B2) fue positivo y marginalmente significativo (p=
0.048), sugiriendo un incremento inmediato en el gasto en procedimientos tras la
implementacion de la normativa.

El coeficiente de tendencia posterior (Bs) no fue significativo (p=0.157), lo que indica
que no se evidencia un cambio sostenido en la pendiente posterior.

Los resultados consolidados se muestran en la Tabla 4.

Tabla 4. Resultados gasto en procedimientos.

Parametro Coeficiente () Valor p
Preintervencion (1) No significativo 0.486
Intervencion (B2) Positivo 0.048
Posintervencion (Bs) No significativo 0.157
Estadisticos del modelo
R2 0.197 -
Prueba F - 0.274

Nota: Dado que el modelo global no es significativo en la Tabla 3, estos resultados deben
interpretarse con cautela, aunque sugieren una posible expansion inicial del gasto en
procedimientos sin evidencia robusta de cambios estructurales en el tiempo. Las disposiciones
normativas oncologicas promulgadas entre el 2020 y 2024, no produjeron cambios

estadisticos significativos.
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4.2.5 Andlisis de impacto presupuestal (BIA) en el valor neto

Por dltimo, se estimd el impacto presupuestario de la intervencion construyendo un
escenario confractual, que asume la ausencia de la politica (intervencion = 0).
Los resultados del andlisis muestran que el gasto observado permanece por debajo del
contrafactual durante el periodo posterior a la intervencion (Figura 2). Este comportamiento se
traduce en un impacto econdmico total negativo, lo que implica una reduccion acumulada del
gasto respecto al escenario sin intervencion.

Si bien se identifican picos de gasto en algunos periodos, estos no se sostienen en el
tiempo, y se observa una estabilizacion en niveles inferiores al escenario de no reforma.
Estos resultados indican, por lo tanto, que la intervencién normativa estaria asociada a la
contencion del gasto oncolégico, en la medida en que el comportamiento real del gasto difiere

de la trayectoria estimada para el caso de no politica.
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Figura 2. Impacto presupuestal.
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Nota: En la figura se compara la serie observada con el escenario confractual estimado del
valor neto a lo largo de los bimestres del periodo 2020-2024. La linea continua muestra los
valores observados, que presentan una gran variabilidad y picos muy pronunciados, sobre
todo antes del punto de intervencién, mientras que la linea de puntos muestra una tendencia

creciente

¥ sWwavitatharp remigstded comportamiento esperado si no hubiese habido intervencion.

Con el proposito de evaluar la validez interna del modelo y descartar que los efectos que
fueron estimados se deban a tendencias o factores que no estan asociados a la normativa real,
se implementd una prueba placebo. Esta estrategia consiste en introducir artificialmente un
punto de intervencion en un periodo donde no ocurrié ningun cambio normativo, para este
caso, se introdujo en el periodo t=10, y posteriormente reestimar el modelo ITS.

El modelo placebo presentd un coeficiente de determinacion de R?=0.311, similar al modelo
principal, y una significancia global (p = 0.0199), lo cual indica que el modelo logra capturar
parte de la variabilidad de la serie. No obstante, la interpretacion de los coeficientes es clave
para evaluar la validez del efecto causal.
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En primer lugar, el coeficiente asociado a la variable placebo (equivalente al cambio en nivel)
no resultd estadisticamente significativa (p = 0.955), lo que indica que no se observa un cambio
inmediato en el nivel del gasto en el punto ficticio de intervencion. Este resultado es
fundamental, ya que sugiere que el modelo no detecta efectos cuando se introduce una

intervencién arbitraria.

Por otro lado, el coeficiente de time_after_placebo (cambio en tendencia posterior) resulto
negativo y estadisticamente significativo (p = 0.019). Este hallazgo indica que, tras el punto

placebo, el modelo identifica una aparente reduccion en la tendencia del gasto.
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5 CAPITULO V: DISCUSION DE RESULTADOS

A continuacion, se presenta la discusion de resultados. En relacion con el objetivo general,
los resultados evidencian que las disposiciones normativas generaron cambios estadisticos
significativos, porque se encontr6 un p Valor de (p=0.00134) inferior al umbral de 0.05.
Hubo un cambio en el gasto total, las normativas ayudaron a mejorar estos gastos y se logrd
contener el ritmo de crecimiento del gasto, evidenciando un efecto sostenido en el tiempo.
También se tiene evidencia de resultados similares, como el estudio de Lijun Niu, que
encontré6 un aumento importante en la tendencia del gasto de hospitalizacion de los
hospitales de China después de la intervencion (Bs~0.012; p<0.05) sin cambios continuos en
el nivel, lo que confirma que las politicas de salud cambian principalmente la inclinacién del

gasto y lo hacen sostenible en el tiempo [68].

Los resultados relacionados con el primer objetivo especifico muestran que las disposiciones
normativas generaron cambios estadisticamente significativos, ya que se encontr6é un Valor de
p=0.038, hubo un cambio en el gasto en medicamentos, que se manifestd en un incremento
inmediato e importante después de la intervencion, aungue la tendencia permanecio igual
durante el transcurso del tiempo. Esto indica que la normativa provoco un incremento puntual
del gasto, interrumpiendo la tendencia decreciente anterior. Este tipo de efectos inmediatos ha
sido reportado en estudios de politicas farmacéuticas segin Anita K. Wagner [65]. De manera
consistente, el estudio de Xiaoyan Guo evidencio una reduccion inmediata significativa en el
gasto farmacéutico de —704.4 yuanes chinos (p=0.028), junto con un comportamiento
descendente significativo (p<0.001) y sin cambios relevantes en la pendiente posterior,
confirmando que las intervenciones generan cambios en la atencion de los servicios del gasto de

medicamentos en el area de salud [69].
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Los resultados relacionados con el segundo objetivo especifico evidencian que las disposiciones
normativas generaron cambios estadisticos significativos, se encontré un p Valor de (p=0.010),
hubo un cambio en el gasto en insumos, evidenciado por una reduccion del gasto

y una leve disminucion del consumo de estos productos. El gasto, antes de la intervencion, tenia
una tendencia creciente, por lo que la normativa modificé su comportamiento. Esto sugiere una
posible reorganizacion del gasto, como se describe en evaluaciones econdmicas en salud de

Michael F. Drummond [66].

Los resultados en relacion con el tercer objetivo especifico evidencian que las disposiciones
normativas no generaron cambios estadisticos significativos, se encontré un p valor de
(p=0.274), no hubo cambio, se observa una posible expansion inicial del gasto en los
procedimientos oncoldgicos; sin evidencia robusta de cambios sostenidos estructurales en el
tiempo. Si bien hubo un aumento inmediato, no se produjeron cambios en la tendencia a lo largo
del tiempo. Por eso, estos resultados deben tomarse con precaucion, ya que podrian deberse a la
variabilidad y no a un efecto real de la ley como lo indica Walter Enders, quien menciona que
los cambios observados en una serie temporal no siempre representan un efecto verdadero, sino
que también pueden explicarse por las propias fluctuaciones del comportamiento de los datos
[67]. Este resultado es consistente con la investigacion de Annie Haakenstad, donde no se
identificaron cambios significativos en algunos componentes del gasto (p>0.05) durante el

periodo de intervencion, reflejando alta variabilidad de cada componente analizado [70].

Por ultimo, los resultados hallados son consistentes con la literatura internacional de
evaluacion de politicas de salud, donde se ha registrado que las reformas en los esquemas de
financiamiento pueden producir incrementos en el acceso (reflejado en medicamentos,
insumMos

y procedimientos) como estrategia para limitar el gasto global.
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6 CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 6.1.

CONCLUSIONES
En conclusion:

1. En cuanto al objetivo general, se deduce que si hubo un impacto econémico
significativo en el gasto total, o sea las disposiciones normativas generaron cambios
estadisticos significativos. Eso quiere decir que la norma ayudé a frenar el gasto en el
tiempo.

2 En cuanto al primer objetivo especifico se puede concluir que si hubo un cambio en el
gasto en medicamentos, evidenciado por un incremento inmediato significativo. Este
resultado puede sugerir una expansién en el acceso o cobertura, aunque sin cambio de
la tendencia posterior, lo que indica una estabilizacion del gasto en el tiempo.

3. Encuanto al primer objetivo especifico se puede concluir que si hubo un cambio en el

gasto en medicamentos, evidenciado por un incremento inmediato significativo. Este
resultado puede sugerir una expansion en el acceso o cobertura, aunque sin cambio de
la tendencia posterior, lo que indica una estabilizacion del gasto en el tiempo.

En relacién con el segundo objetivo especifico, se concluye que si se produjo un cambio

N en el gasto en insumos, que se caracterizé por una reduccién inmediata importante y
una posterior ligera desaceleracion. Esto sugiere un proceso de reorganizacion o
reasignacion del gasto, posiblemente orientado a priorizar componentes estratégicos,
como los medicamentos.

Por ultimo, para el tercer objetivo especifico, se concluye que no hubo cambio

5.

significativo en el gasto en procedimientos ya que no se evidencia significancia
estadistica en el modelo. Si bien se aprecio un ligero aumento inmediato, no fue
suficiente para lograr un efecto sostenido, por lo que el efecto de la normativa en este

elemento fue limitado.
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6.2. RECOMENDACIONES

Se recomienda:
1. Profundizar el analisis del gasto farmacéutico con indicadores de eficiencia (ej. costo-
efectividad), para evaluar si el aumento visto se traduce en mejores resultados de salud.
2. Asimismo, es pertinente ampliar el horizonte temporal del estudio, a fin de evaluar si
los efectos observados se mantienen en el largo plazo o responden a dinamicas
transitorias.
3. Por dltimo, se recomienda complementar el enfoque ITS con métodos adicionales que

fortalezcan la validez causal de los resultados obtenidos.
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Impacto econdmico de la normativaonc o'fd“g'% &L 2o YRR Ce?'\bsé'sﬂ) 53 Fifacéutico y de procedimientos del Instituto
Nacional de Enfermedades Neopléasicas de Peru

Formulacién del problema Objetivos Hipotesis Variables Disefio metodologico
Problema general: Objetivo general: Hipdtesis general: Variable 1 Tipo de investigacion:
¢Cudl es el impacto de la normativa| Determinar el impacto | H+: Las disposiciones normativas | Independiente: De tipo aplicada.
oncolégica implementada entre 2020 y | econdmico  atribuible a  las| oncolégicas promulgadas entre| Evolucion del | Enfoque cuantitativo
2024 sobre el gasto farmacéutico anual | disposiciones normativas | 2020 y 2024 han generado cambios | impacto econémico Método y disefio de la investigacion:

del INEN reportado al SIS- FISSAL?

oncolégicas promulgadas entre
2020y 2024 sobre el gasto

farmacéutico y

de

procedimientos que el INEN

reporta al SIS-FISSAL.

estadisticamente significativos en
el nivel y/o en la pendiente del
valorizado anual de los productos
farmacéuticos y de procedimientos
reportados por el INEN al SIS-
FISSAL.

Ho:
oncolégicas  promulgadas
2020y 2024 no han generado

Las disposiciones normativas
entre

cambios estadisticamente

significativos en el nivel y/o en la
pendiente del valorizado anual de
los productos farmacéuticos y de
procedimientos reportados por el

INEN al SIS-FISSAL.

Dimensiones:
Productos
farmacéuticos
Dispositivos
médicos
Procedimientos
oncoldgicos

Método: Hipotético—deductivo

Poblacién y muestra

Poblacidn: Registros administrativos
mensuales del valorizado del INEN
reportados al SIS-FISSAL.

Muestra: Censo temporal de 60
registros mensuales correspondientes
al periodo enero 2020 — diciembre
2024,

50

Disefio: No experimental, longitudinal
y retrospectivo, con series temporales
interrumpidas (ITS), control sintético y

andlisis de impacto presupuestal (BIA)
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Problemas especificos:
1. ;Cudl es el efecto de la normativa
oncolégica implementada entre 2020 y

2024 sobre el gasto anual en

Objetivos especificos:
1. Analizar la variacién del valor
anual de los productos

farmacéuticos oncologicos

medicamentos del INEN reportado al reportados por el INEN al SIS-

SIS-FISSAL?

2. {Cémo ha cambiado el gasto anual
en dispositivos médicos del INEN
reportado al SIS-FISSAL tras la
implementacion de la normativa
oncoldgica (2020-2024)?

FISSAL durante el periodo

2020-2024 en relacién con las

disposiciones normativas
vigentes.
2. Evaluar los cambios en

el valor anual de los dispositivos

3. ¢Qué impacto ha tenido Ia médicos reportados por el INEN

normativa oncoldgica (2020-2024) en
el gasto anual de los procedimientos

al  SIS-FISSAL durante el
periodo 2020-2024 en funcién

oncoldgicos financiados por el SIS- ge la normativa vigente.

FISSAL en el INEN?

3. Cuantificar la variacion
del valor anual de los
procedimientos oncologicos
financiados por el SIS-FISSAL
en el INEN durante el periodo

2020-2024 considerando  las
disposiciones normativas

aplicables.

Hipotesis especificas:

He4: Las disposiciones normativas
promulgadas entre 2020 y 2024
generaron cambios
estadisticamente significativos en D
el nivel y/o en la pendiente del
valorizado bimestral de
medicamentos oncoldgicos que el
INEN reporta al SIS-FISSAL.

Heo: Las disposiciones normativas
promulgadas entre 2020 y 2024 no
generaron cambios

estadisticamente significativos en
el nivel y/o en la pendiente del
delorizado bimestral
medicamentos oncologicos que el
INEN reporta al SIS-FISSAL.
Hez: Las disposiciones normativas
promulgadas entre 2020 y 2024
generaron cambios
estadisticamente significativos en
el nivel y/o en la pendiente del
delodizpdsitivos biméedsitoraols que el
INEN reporta al SIS-FISSAL.

Variable 2
Dependiente:
Normativa
oncoldgica
imensiones:
Entrada en vigencia
Alcance

regulatorio
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Heo: Las disposiciones normativas
promulgadas entre 2020 y 2024 no
generaron cambios
estadisticamente significativos en
el nivel y/o en la pendiente del
delorizado  bimestral
dispositivos médicos que el INEN
reporta al SIS-FISSAL.
Hes: Las disposiciones normativas
promulgadas entre 2020 y 2024
generaron cambios
estadisticamente significativos en
el nivel y/o en la pendiente del
dalorizado  bimestral
procedimientos oncolégicos que el
INEN reporta al SIS-FISSAL.
Heo: Las disposiciones normativas
promulgadas entre 2020 y 2024 no
generaron cambios
estadisticamente significativos en
el nivel y/o en la pendiente del
velprixeettimientdsronswbdgicos que
el INEN reporta al SIS-FISSAL.
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ANEXO 3. Checklist de calidad y consistencia de registros administrativos Valorizado oncoldgico

INEN (2020-2024)

56

ftem | Dimension Criterio deverificacion Cumple | Observaciones
(Si/No)
1 **Productos mvadiraradotos  biropstbdgicade  registrado  en
farmacéuticos* | SISINEN con codigos ATC L
*
2 Conversion a soles constantes mediante
deflactacion con IPC-Salud verificada
3 Desagregacion por fuente de financiamiento: SIS
asegurado / FISSAL / otros
4 **Dispositivos | Valorizado bimestral de dispositivos médicos
médicos** oncoldégicos registrado en sistema de almacén
5 Consistencia con catdlogo institucional vy
codificacion SIS-FISSAL validada
6 Valorizado  bimestral de  procedimientos
**Procedimient | financiados segun tarifario SIS-FISSAL vigente
0sS
oncolégicos**
7 Exclusion verificada de procedimientos no
oncolégicos con codificaciénsimilar
8 **Cambio de Serie temporal completa: 30 observaciones
tendencia** bimestrales (ene-2020 a dic-2024)
9 Variables ITS codificadas:time,intervention
(0/1), timeAfter para cadahitonormativo
10 Coeficientes p= (nivel) y s (pendiente)
calculables con pruebas deautocorrelacion
11 **Entrada en | Fechas oficiales de publicaciondocumentadas:
vigencia** Ley 31336, RM 964-2022,DS001-2023-SA,RM
820-2024
12 Fechas de implementacionoperativaverificadas
mediante oficios MINSA/INEN
13 Puntos de corte (cut-off)claramentedefinidos
para segmentacion de seriestemporales
14 **Alcance Clasificacion ~ de  normasportipodecobertura:
regulatorio** medicamentos /  dispositivos/procedimientos/
mixta
15 Registro de modificaciones posteriores que
afecten vigencia o alcance de lanormativa
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proyecto nuevo ante | CIEIC.
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ANEXO 5. ANALISIS SERIES TEMPORALES INTERRUMPIDAS (ITS)

Prueba de estacionariedad (ADF)

Con el fin de validar los supuestos del modelo de ITS, se aplico la prueba de Dickey-

Fuller aumentada (ADF) sobre la serie del valorizado total.

El estadistico ADF fue de -2.94, con un valor p de 0.041, inferior al umbral de significancia de
0.05. Este resultado permite rechazar la hip6tesis nula de presencia de raiz unitaria, indicando
que la serie es estacionaria en niveles. Lo anterior implica que, si bien la serie presenta
diferencias a lo largo del tiempo, dichas variaciones se mantienen alrededor de un nivel
promedio relativamente estable, sin evidenciar una tendencia marcada de crecimiento

0 decrecimiento sostenido.

Andlisis de autocorrelacion (ACF)

Finalmente, se evalué la estructura de autocorrelacién de la serie mediante la funcién

de autocorrelacion (ACF).

La grafica ACF, ver Figura 3, representa la correlacion de la serie consigo misma en
diferentes rezagos temporales (lags). Es decir, permite evaluar si el valor del gasto en un

periodo esta influenciado por valores pasados.
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Figura 3. Autocorrelacion
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Nota: La figura muestra la funcion de autocorrelacion (ACF) de la serie temporal analizada

para distintos rezagos (lags), junto con sus bandas de confianza.

Viendo al Figura 3, Si las barras se mantienen dentro de las bandas azules (intervalos de
confianza), se puede interpretar que no existe autocorrelacion significativa en esos rezagos,
esto quiere decir que, los valores pasados no influyen de manera importante sobre los actuales.
Por el contrario, cuando alguna barra sobrepasa estos limites, por ejemplo, la que se ubica en
el rezago 0, indica la presencia de autocorrelacion, lo que implica que los datos estan

correlacionados en el tiempo.

Este aspecto es importante, ya que, si la autocorrelacion es elevada y no se corrige, los p-valores
del modelo ITS pueden volverse incorrectos, lo que conduce a conclusiones estadisticas
erroneas o sesgadas. En otras palabras, se podria inferir que la intervencion tuvo efecto cuando

en realidad no lo tuvo, o viceversa.
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En el presente analisis, la funcion de autocorrelacion muestra una autocorrelacion leve en los
primeros rezagos. Sin embargo, este efecto fue corregido mediante el uso del estimador tipo
HAC, especificamente el método de Newey-West, el cual ajusta los errores del modelo para
tener en cuenta la autocorrelacién. Esto permite que los p-valores sean confiables y, en

consecuencia, que las inferencias obtenidas del modelo ITS sean estadisticamente validas.
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