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EL ROL DE LAS AGENCIAS
REGULADORAS EN SALUD EN LOS
SISTEMAS DE PRIORIZACION DEL
GASTO. EL CASO DEL INVIMA EN
COLOMBIA

Basado en el webinar presentado por el Dr. Javier Humberto Guzman Cruz, 8 de agosto de 2017.

Serie de politicas y métodos basados en presentaciones a expertos. Elaborado por
CRITERIA, red de conocimiento sobre priorizacion y planes de beneficios en salud del
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Panamericana de la Salud
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INTRODUCCION

Este Breve se basa en un Webinar presentado
por el Dr. Javier Humberto Guzman Cruz,
director del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). El
documento se centra en la articulacidn entre esta
agencia reguladora y el Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud (IETS), dos actores
fundamentales del proceso de priorizacion

del gasto en salud’. Este Breve muestra como
esta se ha concretado en el caso de Colombia
y cudles son algunos de los avances y retos
que existen. La importancia de esta articulacion
se ha destacado en varias publicaciones y
presentaciones anteriores de la red CRITERIA
en el marco de su enfoque sistémico de la
priorizacién? .

El Breve presenta en primer lugar una
comparacién entre el INVIMA (agencia
reguladora) y el IETS (agencia de evaluacion

de tecnologias). La siguiente seccién describe
como este tipo de entidades hicieron su primera
aparicion en momentos diferentes y por razones
distintas. Estas diferencias explican, en gran
parte, por qué la articulacion entre estos dos
tipos de entidades ha sido histéricamente tenue
y por qué existe hoy un renovado interés en

fortalecerla. El Breve muestra que existen en la

1 La presentacion se hizo el 8 de agosto de 2017 a los miem-
bros de CRITERIA, la red de conocimientos sobre priorizacion
y planes de beneficios del Banco Interamericano de Desarro-
llo. Se puede acceder a la grabacion del audio, las diapositi-
vas de PowerPoint y la transcripcion de dicha presentacion en
espafiol en el sitio web de CRITERIA, http://www.redcriteria.
org/webinar

2 Vianna, D.; Distrutti, M.; Mufioz, A.L.; Barraza, M.; Gutiérrez,
C. (2016); y Barraza, M. (2016) Cafién, O.; Vaca, C.; Giedion, U.;
Diaz, A. (2016)

actualidad muchas oportunidades de articulacién
y de creacion de sinergias. Finalmente, el
documento presenta el nuevo modelo de
articulacion que esta en proceso de ser aplicado
en Colombia. Dicho modelo surgié como
consecuencia de una ley que establece que los
registros sanitarios deben ir acompafiados por

la evaluacion de las nuevas tecnologias que

solicitan entrar en el mercado colombiano.

EL INVIMA Y EL
IETS: LA AGENCIA
REGULADORAY
LA AGENCIA DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
COLOMBIA

El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es una
entidad creada a raiz de la gran reforma del
sector de la salud en 1993 (Ley 100/1993) con la
mision de controlar y vigilar los medicamentos

y alimentos en Colombia. En el ambito de las
tecnologias de la salud, es la entidad que tiene
que regular la seguridad, calidad y eficacia

de los productos que circulan en el mercado
colombiano. Tras su creacidn, empezd a operar
en 1995 con 130 funcionarios, un nimero que se
ha multiplicado por diez hasta la actualidad (hoy
tiene 1.303 empleados). Su presupuesto anual es

de aproximadamente 150 mil millones de pesos


http://www.redcriteria.org/webinar

colombianos, es decir, 451,6 millones de ddlares?.

El Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
(IETS) es una entidad mucho mas pequefia

y reciente. Su presupuesto equivale a una
cantidad inferior al 7% del presupuesto del
INVIMA y menos de un 3% de su ndmero de
trabajadores (ver Tabla 1). EI IETS fue creado casi
20 aflos después del INVIMA (Ley 1438/201M)
con el fin de contribuir al desarrollo de mejores
politicas publicas y practicas asistenciales

en salud, produciendo informacion basada

en evidencia, a través de la evaluacion de
tecnologias en salud y guias de practica

clinica, con rigor técnico, independencia y
participaciéon®. Por ello sus funciones no son de
regulacion, como en el caso del INVIMA, sino de
provision de informacidn para mejorar la toma
de decisiones del sector publico en el &mbito de

la gestion de las tecnologias sanitarias.

Al igual que en la mayoria de los paises, la
articulacion entre las dos entidades fue débil
durante los primeros afios de su coexistencia.
Sin embargo, ésta se comenzé a formalizar a
través de un convenio de cooperacion y del
articulo de una ley. Este fortalecimiento se vio
como una necesidad producto de la presion
tecnoldgica a la que tiene que hacer frente el
pais, como se expone mas adelante®.

Tabla 1: Resumen IETS vs. Invima

IETS
(Agencia de evaluacion de
tecnologias)

INVIMA
(Agencia reguladora)

Aio de

e ol 1993 (Ley 100)

2011 (Ley 1438)

Contribuir al desarrollo de
mejores politicas publicas
y prdcticas asistenciales
en salud mediante la
produccién de informacion
basada en evidencia, a
través de la evaluacion de

Proteger y promover la
salud de la poblacion
mediante la gestion

del riesgo asociada

al consumo y uso de
alimentos, medicamentos,
dispositivos médicos y
otros productos objeto
de vigilancia sanitaria.

Mision

tecnologias en salud y guias
de practica clinica, con rigor
técnico, independencia y
participacion.

3 Tasa de cambio: 1 USD = 2905 pesos colombianos (septi-
embre 2017)

4 IETS (2017)

5 Ver Breve no. 13. Gaviria, A. (2016). Fortalecer la capaci-
dad de discernimiento de los gobiernos: una necesidad para
enfrentar la presion tecnoldgica en salud. BID

Funciones
principa-
les

Funciona-
rios

Institucio-
nalizacién
dela
articula-
cion

- Inspeccidn, vigilancia y
control de productores
y comercializadores.

« Expedicion,

renovacion, ampliacion,

modificacion y
cancelacién de
registros sanitarios.
Identificacién y
evaluacion de las
infracciones a las
normas sanitarias y
a los procedimientos
establecidos.
- Liderazgo en
la coordinacion
con entidades
especializadas y la
elaboracion de normas
técnicas de calidad.

1303

150 000 millones de POC
(48 millones de USD)

Evaluacion de las
tecnologias en materia
de salud.

Consulta de las
evaluaciones de
tecnologias con los
centros de evaluacion
acreditados.

Articulacion de la
evaluacion de tecnologias
con instancias afines.
Disefio de estandares,
protocolos y guias de
atencion en salud con
base en evidencia
cientifica.

Difusion de las
metodologias empleadas
y de la informacién
producida.

40

9 752 millones de POC
(3,3 millones de USD)

. Convenio de cooperacion suscrito entre las dos enti-

dades.

« Art. 72 del Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018, que
introduce una evaluacién de los nuevos medicamen-
tos coordinada entre IETS e INVIMA en el inicio del

proceso.

Fuente: Sénchez (2016), [ETS (2017), INVIMA (2017), IETS (2016


http://www.redcriteria.org/publication2/breve-13-translation-strengthening-governments-capacity-to-discern-value-the-need-to-address-technological-pressure-on-health-expenditure/

SURGIMIENTO
HISTORICO DE
LAS AGENCIAS

Esta seccion describe los motivos y momentos
histdricos que acompafaron la creacion de

las agencias reguladoras y de las agencias de
evaluacion de tecnologias. Este desarrollo tiene
un gran impacto en sus procesos y funciones
actuales.

Las agencias reguladoras se establecieron
como tales a comienzos del siglo XX (Rago &
Budiono, 2008). Fueron creadas en respuesta
a catdstrofes derivadas del uso de ciertos
medicamentos. Algunos ejemplos especialmente
llamativos son la tragedia que supuso en 1938
la muerte de mas de cien personas en EE. UU.
a causa del consumo de dietilenglicol en un
elixir de sulfonamidas, o, mas recientemente,

la catastrofe de la talidomida, un medicamento
que calmaba las nduseas matutinas de las
mujeres embarazadas, que, entre 1958 y 1960,
provocd focomelia en un ndmero superior a
diez mil nilos en mas de 46 paises. Por lo tanto,
estas agencias fueron creadas para proteger

al consumidor, es decir, procurar su seguridad.
Como este desarrollo regulatorio estd asociado
a tragedias o catdstrofes, su razén de ser no
fue, en sus inicios, la eficacia o calidad sino la
seguridad de los productos sanitarios. Solo a
partir de los afilos sesenta empezaron a tomar
fuerza los conceptos de eficacia y calidad.

Las agencias de evaluacion de tecnologias, por
otro lado, surgen por primera vez en los afios
setenta®. La principal razén de su creacién no
fue garantizar la seguridad de los pacientes,
como en el caso de las agencias reguladoras,
sino informar al érgano decisor de si una
tecnologia sanitaria agregaba valor usando la
evidencia adecuada. Cabe recordar, en este
contexto, que una evaluacién de tecnologias
es, segun la definicidén proporcionada por la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
(s.f.), un “proceso sistematico de valorizacion de
las propiedades, los efectos y/o los impactos
de la tecnologia sanitaria; debe contemplar

las dimensiones médicas, sociales, éticas y
econdmicas y tiene como principal objetivo
aportar informacion para que sea aplicada a la
toma de decisiones en el dmbito de la salud.
Estas evaluaciones se enfocan en aspectos
como nivel de beneficios y eficacia, seguridad
clinica y técnica, y relacién costo-efectividad”. En
este sentido, la eficacia y seguridad solamente
reflejan parte de los criterios a ser tomados en
cuenta.

Hoy en dia, la mayoria de los paises tienen
procesos que contienen elementos de
evaluacion de tecnologias en salud. Por ejemplo,
una encuesta global de la Organizacion Mundial
de la Salud, OMS (2015), muestra que gran parte
de los paises tienen procesos de recopilacién

y analisis de informacion y le dan importancia

6 Los EE. UU. jugaron un papel pionero en la creacion de las
agencias de ETES ya que el primer reporte publico de evalua-
cion de tecnologias, fue de la Oficina de Evaluacién de Tecno-
logias (OTA) en 1976 y dio lugar a la agencia “National Center
For Health Care Technology” (Centro Nacional para la Tecno-
logia Sanitaria) que existié entre 1980 y 1982. Sin embargo, no
solo esta agencia, sino también la OTA cerrd sus operaciones
en 1995. Desde entonces la evaluacion de tecnologias no ha
tenido un rol importante en los EE. UU. (Neumann, 2009).



a la revision de la informacion disponible para
determinar el valor de una tecnologia. El estudio
revela, ademas, que dos de cada tres paises
cuentan con una organizacion, un departamento,
una unidad o un grupo de personas dedicadas a
este trabajo para informar al Ministerio de Salud.

Es importante destacar que las nociones de
‘seguridad’ y ‘valor’ —ambas presentes en el
origen de las agencias reguladoras y agencias de
ETES— no son contrarias ni divergentes, sino que
son mas bien fases de un mismo continuo. En un
principio, los paises se preocuparon por el tema
de la seguridad. Después, se empezd a incluir la
evaluacidén de la eficacia y, finalmente, surgid la
pregunta del valor para determinar si el Estado
deberia pagar o no por una cierta tecnologia.
Dada esta continuidad histdrica y conceptual,

se han creado dos tipos diferentes de agencias
para dar respuesta a dos miradas distintas pero
complementarias y que son parte de un mismo
continuum: las agencias reguladoras para
analizar la seguridad y eficacia, y las agencias

de evaluacion de tecnologia para hacer una
valoracion integral de las tecnologias, en el
marco de decisiones de cobertura y precio.

En la mayoria de los paises subsiste esta
separacion de dos entidades creadas con
distintas motivaciones en diferentes momentos.
Como se vio anteriormente, en Colombia, el
IETS fue establecido en el afio 2011, mientras
que el INVIMA se habia creado 18 afios antes.
La secuencia histdrica analizada anteriormente
muestra por qué existen hoy en dia diferentes
instituciones: una que se enfoca en la evaluacion
de la seguridad y eficacia para otorgar registros
sanitarios y, la otra, en las ETES.

Sin embargo, cabe preguntarse si estos procesos
deben seguir manejdndose de manera separada
dado el continuum que existe en los andlisis de
seguridad, eficacia y valor. Incluso podria uno
cuestionar si los procesos no deberian, mas bien,
llevarse a cabo dentro de un mismo organismo.
Centralizarlos en una sola institucion ayudaria

a articular mejor estos procesos que son, por
naturaleza, complementarios. Ahora bien, esto
seria algo muy dificil de lograr ya que implicaria
para los actores involucrados un cambio radical
en las reglas del juego que se han consolidado

a lo largo de varias décadas. Es mas, pareceria
que de facto los dos tipos de agencias se han
ido acercando, no solo en Colombia (Cafidn,
Vaca, Giedion & Diaz, 2016; European Medicines
Agencies, EMA, s.f), y que existen importantes
oportunidades de articulacion entre ellas, como

se verd mas adelante.

UNA )
COMPARACION
ENTRE EL
REGISTRO
SANITARIO Y EL
ETES

Esta seccidon compara los procesos de registro
sanitario y evaluacion de tecnologia con el fin de
ver como, a pesar de las diferencias, ha habido
una creciente convergencia y como puede
haber una mayor articulacion entre ellos. Primero
presenta algunas diferencias generales y, en
seguida, las de orden metodoldgico.



DIFERENCIAS GENERALES

Objetivo: Como ya se ha mencionado
anteriormente, el proceso del registro sanitario es
responsabilidad de la agencia reguladora y su fin
es otorgar los permisos de comercializacion a los
productos considerados seguros y eficaces. La
evaluacion de tecnologias es responsabilidad de
la agencia de la evaluacion de tecnologias y su
principal funcién es informar decisiones.

Universo analizado: El registro sanitario se hace
para todos los medicamentos que se desea
comercializar en un pais determinado, mientras
que tradicionalmente las ETES se hacen solo para
un subconjunto de tecnologias y medicamentos.
Ademads, muchas veces este subconjunto se
centra, principalmente, en los medicamentos de
alto coste y/o que implican incertidumbre.

Criterios de evaluacion: Con respecto a los
criterios evaluados, las agencias sanitarias se
enfocan en la eficacia, la seguridad vy la calidad;
las ETES, por otro lado, examinan los aspectos
de seguridad, eficacia, efectividad y evaluacidn
econdmica.

Fuentes de informacion: Otra diferencia

se manifiesta en las fuentes de informacion
consideradas por cada agencia. La agencia

del registro sanitario basa su andlisis en un
expediente de documentos entregados por el
titular de registro o el fabricante. Por el contrario,
las agencias de ETES llevan a cabo una revisién
sistematica: primero definen una pregunta de
investigacion y después buscan todas las fuentes
y bases de datos disponibles.

Productos del proceso: Al final del proceso, la
agencia reguladora —en el caso de Colombia, el
INVIMA— emite un permiso de comercializacion.

Las agencias de ETES, por otro lado, entregan
una recomendacién basada en evidencia para
determinar cobertura o precios.

Momento de los dos procesos: Usualmente
pasaban varios afios entre el proceso de registro
y el proceso de ETES. Eso permitia que la agencia
reguladora evaluara la informacidon de seguridad
y eficacia proveniente de los estudios clinicos
controlados y que la agencia de evaluacion de
tecnologias evaluara la informacién de seguridad
y efectividad proveniente del uso de la tecnologia
como tal en el mercado en condiciones normales,
no controladas. Al acercarse esos dos procesos,
la informacidn anteriormente disponible sobre la
efectividad ya no es tan robusta o amplia. Asi, la
evidencia evaluada en la ETES es cada vez mas
similar a la informacion evaluada por la agencia
reguladora durante el proceso de registro
sanitario.

La tabla 2: Resumen de diferencias
generales

Evaluacion de tecnologias
en salud (ETES)

Registro sanitario

Entidad gencia Agencia ETES

responsable reguladora
Todos los Con énfasis en productos
productos nuevos y caros
Criteri Seguridad Seguridad
fiterios Eficacia Efectividad
evaluados ; » .
Calidad Evaluacion econdmica
Expediente
Fuente de . -
q Y entregado por el Revision sistematica
informacion o
solicitante
. Evidencia para decisién de
Resultado Permiso de T
N o cobertura o determinacion
final comercializacion

de precio

Fuente: Guzman, 2017.



DIFERENCIAS METODOLOGICAS

Desde el punto de vista metodoldgico, existen
tres diferencias importantes en las evaluaciones
llevadas a cabo por las agencias reguladoras

y las agencias de ETES: los comparadores, los
desenlaces y el disefio de los estudios.

Comparadores: Las agencias reguladoras
aprueban nuevos medicamentos Unicamente
después de que las pruebas indican que los
pacientes responden al tratamiento y que su
efecto es mayor que el de un placebo (Kim,
Gurrin, Ademi & Liew, 2013). Histéricamente,

las comparaciones con tratamientos existentes
eran menos frecuentes’ (Van Lujin, Gribnau

& Leufknes, 2007; Apolone, Joppi, Bertele

& Garattini, 2005; Goldberg, Schneeweiss,
Kowal & Gagne, 2011). Sin embargo, eso esta
cambiando porque, hoy en dia, muchas veces
no se considera ético suministrar a los pacientes
de un ensayo clinico un placebo en lugar de
una tecnologia médica que ya existe y funciona.
Por ello las agencias reguladoras piden cada
vez mds comparadores activos. Las agencias
de ETES, por otro lado, suelen definir en sus
manuales metodoldgicos que los comparadores
deberian ser, idealmente, tecnologias de
referencia en la prdctica clinica (comparadores
activos) (IETS, 2014).

Desenlaces®: Cuando las agencias reguladoras
y los institutos de evaluacion de tecnologia
evaluan los impactos de una tecnologia de
salud, tienen que escoger el tipo de resultados
que evaluardn. Pueden ser resultados clinicos
en el paciente o resultados intermedios. Por

7 Esto se conoce como el “comparador activo™.

8 Fundacion Instituto Cataldn de Farmacologia (2008).

ejemplo, cuando se usa como desenlace

que un medicamento reduce el colesterol,
pero no hay evidencia de que reduce la
incidencia de ataques cardiacos, se usa el
resultado intermedio o subrogado y no el
resultado final. Usualmente, las agencias

de evaluacién de tecnologias, como el [ETS
(2014), tienen preferencia por trabajar con
desenlaces finales. Por otro lado, las agencias
reguladoras, incluyendo el INVIMA, suelen
aceptar desenlaces intermedios. Sin embargo,
aqui también se advierten cambios ya que,
cada vez mas, las agencias reguladoras exigen
desenlaces finales que tengan relevancia
clinica (Liberti, Stolk, McAuslane, Schellens,
Breckenridge & Leufknes, 2015).

Disefo de los estudios: El disefio de los
estudios puede contemplar placebos o
comparadores activos. La mayor diferencia es
que cuando se compara un medicamento con
un placebo, como se solia hacer en las agencias
reguladoras, el grado de cambio esperado es
mayor y, por lo tanto, es mas pequefio el tamafio
de las muestras (poblacién sometida a ensayo)
requeridas. Ese tipo de andlisis es mas barato

y facil de hacer. Sin embargo, en los disefios

de estudios de evaluacion en tecnologias

con comparadores activos, los cambios son
menores, por lo que el tamafio de las muestras
tiene que ser mayor para poder demostrar

esos cambios menores. Esto es un punto
diferenciador crucial entre lo que tedricamente
pide la agencia reguladora, INVIMA, y lo que
pide la agencia de evaluacién de tecnologia, el
IETS.

Como muestran los anteriores parrafos,
existen diferencias importantes entre los

meétodos usados por las entidades reguladoras



y las entidades de ETES, pero estas se han
ido desdibujando en el tiempo, por lo que
se evidencian grandes oportunidades de

articulacion.

NUEVO
MODELO DE
ARTICULACION
EN COLOMBIA

Colombia estd introduciendo un nuevo modelo
de articulacion entre su agencia reguladora
(INVIMA) y su agencia de ETES (IETS), a pesar
de las grandes restricciones y retos para
aplicar este modelo innovador, consecuencia
especialmente de la separacion histdrica entre
este tipo de entidades. Esta seccién se enfoca,
primero, en la relacién tradicional entre las dos
agencias y, posteriormente, analiza la nueva
relacién que se esta construyendo.

Hasta muy recientemente, los procesos del
registro sanitario y de las ETES habian sido
siempre secuenciales y separados: el INVIMA
revisaba la eficacia, seguridad y calidad de un
producto, emitia un registro sanitario y, una
vez que circulaba en el mercado, lo vigilaba
por posibles efectos adversos. Luego, el IETS
realizaba, sobre algunos de estos productos,
una evaluacion para analizar su seguridad y
efectividad a fin de fundamentar la decision
de cobertura y el ingreso al plan de beneficios
colombiano. A veces acompafiaba estos analisis
de una evaluacion econdmica. Estas ETES
tenian lugar varios afios después de otorgarse

el registro sanitario® por lo que la agencia de
evaluacion de tecnologias accedia no solo

a la informacidn del fabricante o la industria
farmacéutica, sino también al rendimiento del
producto durante todos estos afios.

No obstante, esto cambid ya que el tiempo entre
la revision del INVIMA y el IETS se ha acortado
como resultado de la presién tecnoldgica en
salud y, en particular, de la ley estatuaria. Esta
ley estipula que el sistema de salud debe
cubrir todo lo que potencialmente puede servir
para el paciente, o sea todo lo que es eficaz
segun criterio del médico y siempre y cuando
cuente con un registro sanitario. El sistema no
puede decidir no cubrir cierto medicamento

o tecnologia con base en una evaluacion
econdmica, que es uno de los resultados
centrales de una evaluacion de tecnologia. Por
ello, la ley cambia el papel que puede tener

la ETES, que debe usarse para fundamentar
decisiones diferentes a las de cobertura. En
Colombia se decidio usar la ETES para informar
sobre diferentes decisiones de regulacién de
precios y, en esencia, para lograr acercar el
precio pagado con el valor de una tecnologia
(ver Breve Gaviria, 2015). Ademas, se decidid
que esta valoracion frente a los productos ya
existentes y su consecuente vinculacion con

el precio debia darse antes de que un nuevo
producto circulara en el mercado argumentando
que era dificil cambiar las reglas de juego
después. Lo anterior quedd plasmado en la ley
del plan de desarrollo en cuyo articulo 72 se
dice: “(...) La evaluacion que realice el Instituto
de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS) a los
medicamentos y dispositivos médicos definidos

9 Entre cuatro y cinco afios desde que el producto entraba al
mercado.



por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
(MSPS) y el precio que este Ministerio determine
con base en esa evaluacion, seran requisitos
para la expedicion del correspondiente registro
sanitario y/o su renovacion por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA). El proceso de determinacion
del precio de que trata este articulo se hara

en forma simultanea con el trdmite de registro
sanitario ante el INVIMA (...)”. Eso es algo que ha
generado amplio debate por parte de todos los
actores involucrados™. Con ello la ETES debe
ahora llevarse a cabo a la vez que la evaluacion
de seguridad y eficacia por parte del INVIMA.
Como consecuencia de la falta de tiempo para
que el medicamento circule en el mercado, no
habra reportes del rendimiento del medicamento
y, por lo tanto, no se dispondra de mucha —o
probablemente ninguna— informacion sobre
efectividad, sino que Unicamente existird la
informacion de eficacia que generd el titular. Lo
mismo ocurre con el andlisis de la seguridad, ya
que las dos agencias no tendran los reportes

del rendimiento del medicamento en el
mercado. Asi, ambas entidades tienen acceso

a informacion muy similar y ello condiciona
también la evaluacidon que puede llevar a cabo el
IETS y los criterios que se aplican.

La gréfica 1 describe conceptualmente el nuevo
modelo de evaluacion y lo compara con el
anterior. Como de ahi se desprende, la primera
parte de la evaluacion del INVIMA para la entrada

410 Para algunos ejemplos, ver carta de la Federacién Colom-
biana de Enfermedades Raras, FECOER enviada a la Corte
Constitucional en junio de 2016, disponible en: http://www.
fecoer.org/download/fecoer-concepto-PND%20articulo%20
72-corte%20constitucional-05-16(3).pdf; ElI Tiempo, Discu-
sion por limites a acceso a nuevos medicamentos en el pais,
disponible en: http://www.eltiempo.com/archivo/documento/
CMS-16656040;
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al mercado se llama “Evaluacién farmacoldgica” y
determina la seguridad y la eficacia. En Colombia
se cuenta, por norma, con 180 dias habiles para
realizarla. Posteriormente se hace la “evaluacion
farmacéutica”, que es la evaluacidn de calidad

y, después, se expide el registro sanitario.
Tradicionalmente, a los 3 o0 4 afios tenia lugar
una ETES para algunos productos, centrandose
en aspectos de efectividad y de evaluacion
econdmica. Con el nuevo modelo, los dos
procesos deben ocurrir de manera simultdnea

y cambian, ademas, los criterios con los que el
IETS evalda las tecnologias.

Grafica 1: Procesos de evaluacion - relacion

tradicional vs. nueva propuesta

RELACION TRADICIONAL

COMERCIALIZACION

RS ETES
AgenCia Sgﬁﬁfggd Segu.ridad
reguladora Calidad Calidad
Agencia Efectividad
S idad
de ETES Evalua:igrL'l"zlecac‘)némica
RELACION PROPUESTA EN COLOMBIA
1&D i COMERCIALIZACION
|
RS
ETES
AgenCia Sggﬁfg:d Segu.ridad
reguladora Calidad Calidad
Efoctivi
Evaluacion-economica—
de ETES

Fuente: Guzman, 2017.


http://www.fecoer.org/download/fecoer-concepto-PND%20articulo%2072-corte%20constitucional-05-16(3).pdf
http://www.eltiempo.com/archivo/documento/CMS-16656040;

PUNTOS CLAVES PARA LA
ARTICULACION

La pregunta que se analiza a continuacion es:
;como se piensan articular y distribuir las tareas
entre el INVIMA y el IETS a la vista de la hueva
situacion y del cambio de papeles? El reto central
es analizar qué aspectos se tienen que tomar

en cuenta para generar valor agregado y para
evitar duplicacidn en los procesos de evaluacion,
falta de claridad en los roles respectivos o
incoherencias en las evaluaciones de las dos
agencias. Para ello, y con el fin de desarrollar una
metodologia sdlida para realizar la evaluacion
técnica estipulada en el Articulo 72, asi como
para definir los procesos que promuevan una
articulacion dgil, eficiente y oportuna entre el
IETS y el INVIMA, las dos entidades decidieron
llevar a cabo una prueba piloto™.

El primer punto clave es acoplar dos procesos
independientes para que las dos agencias
tengan resultados que no sean discordantes.
Para lograr esa meta debe haber un unico punto
de entrada de informacion para las dos agencias.
Cabe recordar que gran parte de la informacion
sobre la seguridad y eficacia proviene de los
solicitantes de registro. Por lo tanto, ademads de
ciertos asuntos de confidencialidad que deben
abordarse, no tiene sentido que la informacidén
se solicite de manera descoordinada entre el
INVIMA 'y el IETS. Se decidié que la informacion
serd radicada en el INVIMA y después canalizada

411 EI BID, a través del proyecto de cooperacion técnica no
reembolsable No. ATN/OC-15119-CO, brindé apoyo a un piloto
de articulacion entre estas dos entidades. Esta prueba piloto
se desarrollé durante 1 afio, a partir de la evaluacién de 3 me-
dicamentos nuevos con el fin de definir los mecanismos de ar-
ticulacién interinstitucional requeridos para la implementacién
de esta reforma al sistema de salud colombiano y el proceso
técnico que seguiria el IETS para generar un concepto sobre
el valor terapéutico adicional de los nuevos productos.
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hacia el IETS. En segundo lugar, se acordd que
las evaluaciones de las entidades se llevaran a
cabo de manera paralela, pero con momentos
explicitos de interaccidn que permitan articular
los dos procesos de evaluacion.

Ademads de esta sincronizacion e interaccion

de los procesos entre la agencia que otorga el
registro (INVIMA) y el IETS, Colombia también
ha trabajado para fortalecer la articulacion

entre estas agencias y la Comision Nacional

de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, encargada de la regulacién de los
precios de las tecnologias. Esto permite que, a
la hora de entregar la autorizacidn para cierto
medicamento, ya se tenga conocimiento del
precio de regulacién maximo basado en el valor
terapéutico. Segun este precio, el interesado en
la comercializacidon decide si la tecnologia entra
o no al mercado (Gaviria, 2015).

El segundo aspecto clave es definir claramente
la pregunta de evaluacidon que tiene que
contestar cada una de las dos agencias.

La agencia reguladora Unicamente ve si la
seguridad comparada con el beneficio (riesgo)
es suficientemente buena para que el producto
entre al mercado, para tomar asi una decisidn

Prel)

entre “si” 0 “no”. La agencia de ETES, en este
caso el IETS, determina la magnitud de este
beneficio y aporta asi una cierta granularidad a
lo encontrado por el INVIMA acerca del balance

favorable de riesgo-beneficio.

Gracias a la articulacion explicita de los procesos
y la complementariedad en las preguntas que
cada una de las agencias aborda se logra
prevenir la discordancia entre los resultados de
las dos agencias.



Una de las ventajas es que este proceso puede
llevar a una evaluacion mas rigurosa, donde

no solamente el INVIMA va a tener acceso a

la informacién entregada por el solicitante de
registro, sino que también va a recibir insumos
de un instituto especializado en evaluacién

de tecnologias que involucrard a pacientes y
expertos clinicos. La evaluacion farmacoldgica
y la evaluacion farmacéutica no modifican su
cronograma frente a lo anterior. Ademas, el IETS
tendrd que entregar su concepto al comienzo
de la fase de la evaluacion farmacoldgica y en
menos de cuatro meses (aproximadamente
quince semanas).

Grafica 2: Relacion propuesta en Colombia

Evaluacion Evaluacion
Agencia farmacoldgica farmacéutica
reguladora
180 dias habiles 3 meses
Radicacioén RS
Preconcepto
Concepto
[ [
Agencia : ETES :

de ETES rTTTTT

Fuente: Guzman, 2017

OTRAS OPORTUNIDADES DE
ARTICULACION

Desde las perspectivas histdrica, legal y
estructural, se ha definido la existencia de
dos entidades separadas para la regulacion

de los medicamentos y para la evaluacion de
las tecnologias. A pesar de que el INVIMA

y el IETS son dos entidades diferentes, hay
oportunidades de articulacion que trascienden
lo requerido por la nueva regulacidon que existe
en Colombia, que condiciona el otorgamiento de
un registro sanitario al desarrollo de una ETES.
Entre esas cabe mencionar la posibilidad de
didlogos tempranos, las actividades de escaneo
de horizonte, la generacién de conocimiento

y la transferencia de conocimiento mediante
mecanismos participativos.

Didlogos tempranos. ElI INVIMAy el IETS
podrian hablar conjuntamente con la industria
afos antes de presentar el producto para definir
qué tipo de producto necesitan, asi como el tipo
de comparadores y enlaces. La idea seria tener
una vision comun de lo que requiere el pals,

no solo para mejorar la salud de la poblacidn,
sino también para tomar decisiones informadas
en diferentes niveles. Lo que no se puede

decir con seguridad es como va a influir en los
desarrolladores que deciden a nivel global, ya
que el mercado colombiano no es muy grande
en comparacion con el mercado de Estados
Unidos.

Otra oportunidad es el escaneo del horizonte,
es decir, que ambas instituciones sepan qué tipo
de productos vienen, en qué cantidades y sus
tiempos, para adoptar las medidas de manera
anticipada.

La generacion de conocimiento es otro drea
de posible articulacion. Hay muchos temas
que acotar, como una mejor definicion de los
comparadores asi como las metodologias mas
adecuadas para evaluar desenlaces o para
diseflar estudios clinicos.

12



Finalmente, el desarrollo de mecanismos
transparentes y participativos para la consulta
de expertos y pacientes es un aspecto
importante. En este area, las agencias de
evaluacion de tecnologia avanzaron mucho a
diferencia de las agencias reguladoras y habria
mucho espacio para que los unos transfieran su
conocimiento especifico a los otros.

CONCLUSIONES

« Continuo a lo largo del tiempo: Las agencias
reguladoras y las agencias de evaluacion de
tecnologia surgen a lo largo de un continuo
en el tiempo. Primero se establecen las
agencias reguladoras y, afios después, las
agencias de ETES. Ademas, los dos tipos
de entidades fueron desarrolldandose y
cambiando hacia la mayor convergencia (de
métodos utilizados, de fuentes de informacion
consultadas y de ocasiones en que se llevan
a cabo los procesos) que presentan hoy en
dia. Dado este desarrollo y las exigencias
de los mercados de una incorporacion mas
rapida y eficiente de nuevas tecnologias o las
necesidades de priorizacion del gasto, entre
otras causas, es importante lograr una mejor
articulacién entre estas agencias.

« Herencia histérica: El hecho de que
historicamente y en la mayoria de los paises

se hayan desarrollado dos agencias separadas

con dos procesos paralelos tiene un gran
impacto en el funcionamiento actual de los
procesos de las agencias reguladoras y

las ETES. Esta herencia solo es relevante
para los paises que establecieron agencias
reguladoras en el pasado. No lo es para
aquellos que aun no lo han hecho y podrian
establecer una sola institucion para los
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procesos complementarios de registro
sanitario y ETES.

Integracion y convergencia hacia un
proceso consolidado: Muchos paises

aun estan en proceso de crear entidades
dedicadas al otorgamiento de los registros
sanitarios y de ETES. Ahi deberia debatirse
tempranamente la posibilidad de crear una
institucion que cumpla ambas funciones. La
ventaja de integrar los dos procesos es que se
tendria mds control sobre la incorporacién de
nuevas tecnologias y, esta se volveria mas
eficiente y rapida. Eso aceleraria, ademas, el
acceso a nuevas tecnologias. Cabe notar que,
histéricamente, transcurrian entre cuatro y
cinco afios entre el registro sanitario y la toma
de decision de cobertura basada en una ETES.

Nuevo modelo de articulacién entre las
agencias: Con el nuevo modelo que se estd
aplicando en Colombia, el tiempo entre los dos
procesos del registro sanitario y la ETES se
acortara significativamente. Eso beneficia
también a la industria porque puede incluir
anticipadamente los productos que tienen
valor terapéutico en los planes de beneficios o
en la cobertura explicita.

Articulacion con otras regulaciones de
politica farmacéutica: Un reto grande en
Colombia, y también en muchos otros paises,
es que los procesos de evaluacion del INVIMA
y de la ETES estén articulados de manera
explicita y clara con otras regulaciones.
Algunos ejemplos de ellas son la negociacion
centralizada de precios, la regulacién de
precios basada en valor terapéutico, el disefio
y ajuste de los planes de beneficios e, incluso,
los programas de fomento del uso racional



de medicamentos. Es decir, falta integralidad
y coherencia en la regulacidn, lo cual puede
impedir tener una politica farmacéutica
adecuada.

En resumen en Colombia se han acercado

los procesos de evaluacion de la agencia de
registro y de evaluacién de tecnologias en
términos de tiempo, de la informacién evaluada
y de los criterios utilizados. Con ello no solo se
ha acelerado y agudizado una convergencia
observada a nivel internacional, sino que
también se ha puesto en evidencia, con mayor
urgencia que en los demas paises, la necesidad
de la articulacion de los procesos con el fin de
realizar evaluaciones de manera eficiente y

coherente.

Epilogo: Colombia estd a punto de iniciar el
nuevo modelo innovador presentado en este

Breve, que trae consigo unos retos importantes.

Estd previsto que la reglamentacién de este
modelo inicie su aplicacion en el afio 2018.
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