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Institutos de evaluacién de tecnologias sanitarias

Recomendaciones para su estructuracion a partir del caso de Colombia?

Aurelio Mejia Ana Lucia Mufoz

Resumen:

Los paises de la region de América Latina y el Caribe enfrentan el reto de asignar de manera
equitativa y eficiente los recursos para la salud, en un escenario donde el gasto en tecnologias
sanitarias, especialmente de medicamentos, viene creciendo de manera dramética. Por ello,
la evaluacion de la efectividad y eficiencia de las tecnologias sanitarias juega un papel crucial
para decidir cuales de ellas deben ser financiadas con recursos publicos. Colombia opt6 por
crear un organismo encargado de evaluar tecnologias sanitarias y generar recomendaciones
para el decisor, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, responsable de decidir sobre la
incorporacién o no de estas tecnologias al plan de beneficios en salud colombiano. Esta nota
resume las recomendaciones elaboradas por un grupo de expertos para la creacion del
Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) de Colombia y la experiencia en la

adopcion de dichas recomendaciones durante sus primeros tres afios de funcionamiento.
Palabras clave: salud, priorizacién, evidencia, evaluacion de tecnologias sanitarias.

Caodigos JEL: 11, 114, 118, H51.

! Esta nota técnica fue construida con base en los productos elaborados por Catalina Gutiérrez y Ursula Giedion en el proceso
de disefio del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud que fueron financiados por el Banco Interamericano de Desarrollo
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Introduccioén

A principios de 2011, Colombia aprobd la Ley 1438, la cual incluyd, entre varios temas para
ajustar y fortalecer su Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), la creacion
del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS), cuyo objetivo seria aportar
informacion para la toma de decisiones sobre inclusiones/exclusiones en el plan de beneficios
en salud de Colombia. Con el propésito de acompafiar al gobierno en la creacion del IETS, el
Banco Interamericano de Desarrollo (BID), junto con la Universidad de los Andes,
NICE International y el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria de Argentina (IECS),
desarrollé un trabajo investigativo mediante el cual sustentd las recomendaciones para la

arquitectura del IETS, su funcionamiento y su articulacion en el conjunto del SGSSS.

El hilo conductor de ese trabajo fue la premisa de que un instituto de evaluacién de tecnologias
en salud forma parte de un sistema integrado y ordenado de priorizacién, evaluacion,
deliberacién y toma de decisiones en el cual deben estar definidos los siguientes aspectos: (i)
las funciones de cada uno de los actores, (ii) los mecanismos de interrelacion entre ellos y (iii)
los criterios, procesos y procedimientos de priorizaciéon, evaluacion, deliberacion y decision.
Este sistema es el que se conoce como Sistema de Priorizacién en Salud; busca tomar
decisiones 6ptimas de financiacion publica de tecnologias en salud (ya sea medicamentos y
dispositivos médicos, procedimientos o tecnologia blanda) en términos de equidad, costo-
beneficio y valoracion social relacionadas con la financiacion. De esta manera, un instituto de
evaluacién de tecnologias creado para informar la toma de decisiones sobre el uso de
recursos publicos solo tiene sentido si esta articulado con todo el sistema de toma de

decisiones en salud.

Por lo anterior, las recomendaciones para la creacion y operaciéon del IETS que se resumen
en este documento se plantearon teniendo en cuenta el contexto institucional en el que
operaba el sistema de priorizacion en salud de Colombia. Pasados mas de tres afios de
funcionamiento del IETS, se pretende con esta nota revisar la validez de esas
recomendaciones a la luz de lo ocurrido y aprendido en estos afios y asi derivar lecciones
para el mismo IETS de Colombia y para otros paises con el interés o en proceso de fortalecer
sus capacidades para la evaluacion de tecnologias sanitarias. De esa manera, sus decisiones
de gasto se basaran en la evidencia y contribuiran a un uso eficiente de los recursos

destinados para la financiacion de tecnologias en salud con recursos publicos.

El documento se organiza en cinco secciones. En la primera se describe la forma en que los
autores entienden el sistema de priorizacion en salud y se exponen las mejores practicas

encontradas en la literatura y en la referenciacion internacional. La segunda seccién describe



las recomendaciones planteadas a Colombia para estructurar y fortalecer el sistema de
priorizacion en salud, teniendo en mente su interés por crear un instituto de evaluacién de
tecnologias. En tercer lugar se presentan las recomendaciones que, en su momento, fueron
planteadas para la creacién del IETS, en términos de la naturaleza juridica, financiacion,
organizacion, monitoreo e implementacién. Posteriormente, en la cuarta seccion, se describe
la forma como cada una de estas recomendaciones fue asumida o no en los primeros tres
aflos del IETS. Finalmente, en la quinta seccion, se presentan las principales
recomendaciones para fortalecer la institucionalidad de la evaluacion de tecnologias en salud

en los paises que se encuentran en ese proceso.



1. La priorizacion en salud es un sistema con procesos Yy principios explicitos

La decision acerca de qué financiar en salud con recursos publicos es un proceso que conlleva
multiples pasos, integrados o interconectados, e involucra diferentes actores, instituciones,
criterios, metodologias y procedimientos. Esto se puede entender mejor si se mira como un
sistema, conformado por un conjunto de entidades que actlan desde su especialidad, de
manera coordinada y con un mismo fin: garantizar que los ciudadanos tengan acceso a la
mejor tecnologia que el sistema de salud puede pagar y asegurar el uso eficiente y equitativo

de los recursos.

Los procesos de priorizacion requieren un arreglo institucional y métodos rigurosos y robustos
para la toma de decisiones. Un arreglo institucional implica definir: (1) cuéles son las tareas
requeridas en el proceso y con ello las instituciones que deben realizarlas, (2) como se
involucraran los actores y partes interesadas en la toma de decisiones, (3) qué procedimientos
se estableceran para tomar dichas decisiones y (4) como se garantiza la legitimidad y el
debido proceso. La definicién de los métodos incluye: (1) escoger criterios y metodologias de
evaluacion, seleccion y decision; (2) definir de donde provendréa la informacion y como se
monitorearan los resultados de las decisiones tomadas. En general, existe un rector que
coordina, monitorea y evalla permanentemente todo el proceso o sistema, que en la mayoria

de los paises es el Ministerio de Salud.

Como lo muestra la Figura 1, el proceso de priorizacion comienza decidiendo qué tecnologias
tienen autorizacién de comercializacion en el pais y para qué usos. Este primer paso incluye
usualmente la evaluacion de la calidad, eficacia y seguridad de tecnologias en salud. Una vez
la tecnologia cuenta con autorizacion para comercializacion y uso, debe definirse si esta se
financia con recursos publicos o0 no, y si se financia para toda o para parte de la poblacion.
Para llegar a esta decision, es necesario determinar el universo de tecnologias candidatas
para la financiacion publica y seleccionar aquellas que seran sometidas al proceso de
evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS). Los criterios que orientan la decision de qué
tecnologias deben someterse a evaluacion estan definidos principalmente por las
caracteristicas de la salud de ese pais, por su perfil demogréfico y epidemiolégico y por su

carga de enfermedad.

Una vez que se define cuales tecnologias seran sometidas a evaluacién, el proceso a seguir
implica una evaluacion integral de los beneficios y costo de oportunidad de cada una de ellas,
mediante sintesis de evidencia con metodologias de andlisis estandarizadas, incorporando,

en algunos casos, consideraciones como la equidad y las preferencias de los usuarios. Los



resultados de esta evaluacion se someten a la deliberacion para generar recomendaciones
acerca de cudles de las tecnologias deberian ser financiadas con recursos publicos.
Posteriormente, se toma una decision, la cual suele ser de dos tipos: 1) se cubre o no se
cubre, 0 2) se cubre pero con indicaciones precisas. En este segundo tipo de decisiones, el
nivel de detalle puede llegar hasta una guia de préctica clinica o protocolo. Finalmente, el
proceso no termina con la decisién de financiacion publica, pues se debe considerar, de
manera explicita, el monitoreo de la adherencia a las recomendaciones, la vigilancia en el

uso, el impacto en el estado de salud y los costos para el sistema de salud.

Figura 1. Decidir qué financiar con recursos publicos: un proceso de multiples pasos

Rectoria: dirigir la politica de priorizacion de recursos
publicos de salud
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B H

del proceso?
3. éComo se incorporan la GPC en la toma de decisiones?
4. ¢ Como monitorear y evaluar?

3. ¢Qué procesos se deben seguir?
4. ¢ Cémo garantizar el debido proceso?

Fuente: BID (2015a).

El éxito de un proceso de priorizacion depende de que cada uno de los pasos ilustrados en la
Figura 1 esté conectado y que el esquema opere como un sistema integrado y no como etapas
aisladas. Para realizar esta labor, el sistema debe combinar multiples insumos: las tecnologias
disponibles con sus precios, las preferencias de los ciudadanos, las condiciones de
morbimortalidad de la poblacion, los recursos monetarios para la salud y los conocimientos
sobre evidencia disponibles. Con estos insumos el sistema debe poder definir qué se cubre

con recursos publicos; este es precisamente el producto de un sistema de priorizacion?.

2 Una descripcion de cada una de las etapas del sistema de priorizacion ilustrado en la Figura 1 puede verse en BID 2015a.



Dada la sensibilidad de estas decisiones, porque tienen implicaciones para la salud y la vida
de las personas y en razén de los intereses econdmicos subyacentes, su legitimidad es
requisito para su aceptacion y aplicabilidad. La experiencia internacional y la literatura
(Drummond et &l., 2008) han permitido identificar unos principios basicos que deben seguir
los procesos de priorizacién para promover su legitimidad. La Tabla 1 resume los siete
principios mas frecuentemente citados e incluye un octavo principio —especialmente
relevante para el contexto de Latinoamérica— relacionado con la existencia de un sistema
explicito de interrelaciones entre actores y pasos del proceso de priorizacién con funciones
claramente delimitadas, reglas de interaccion y posibles sinergias. La definicibn de una
interrelacion clara y explicita, en especial entre la evaluacion de tecnologias y la toma de
decisiones, ha sido sefialada por varios autores como necesaria y es especialmente débil en
Ameérica Latina (Pichon et al., 2010 y OPS, 2012)

Tabla 1. Principios relacionados con las mejores préacticas de los procesos de

priorizacion en salud

1. Deben ser transparentes, abiertos al publico y sujetos a rendicién de cuentas
2. Deben contar con procesos sélidos y estables
3. Deben contar con criterios explicitos en todas las etapas

4. Deben contar con mecanismos de apelacion y de participacion claros y en
cada paso se debe identificar como y cuando participan cada uno de los actores
clave

5. Deben estar regulados y monitoreados para que se garantice la transparencia,
rendicién de cuentas, posibilidad de apelacién y claridad en los procesos

6. Debe haber una separacién entre la ETS y la decisiéon
7. Deben ser basados en la evidencia, incorporando métodos robustos y

rigurosos y usando toda la informacion disponible (sin sesgos) en cada etapa del
proceso

8. Deben contar con un sistema explicito de interrelaciones entre actores y los
pasos del proceso con delineacion de funciones claras

Fuente: Drummond et al. (2008) y autores.
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2. El sistema de priorizacion en salud de Colombia y recomendaciones
generales para su fortalecimiento

La generacion de recomendaciones para estructurar el IETS en Colombia partié del andlisis
del sistema de priorizacion colombiano y la identificacién de las instituciones involucradas en
cada uno de los pasos de la Figura 1 mas los métodos y criterios usados para priorizar,
evaluar, deliberar y decidir. Este proceso permitidé identificar las principales deficiencias
institucionales y, a partir de la referenciacion internacional y discusion con actores clave en el
pais, se propusieron los ajustes institucionales para promover un proceso técnicamente
robusto y legitimo que informara las decisiones sobre financiacion publica de tecnologias en
salud.

En general, se pudo identificar que, a pesar de la existencia de una institucionalidad clara,
con funciones asignadas a cada una de las entidades que participaban en el sistema de
priorizacion de Colombia, este no operaba como un sistema articulado por las razones que se
mencionan a continuacion: 1) era clara la ausencia de una rectoria del sistema que definiera
las prioridades en salud y con ello orientara el proceso para decidir qué financiar con recursos
publicos; 2) las entidades participantes en el sistema de priorizacién en salud actuaban por
demanda de la industria y de los prescriptores mas que por proactividad en funcion de las
necesidades de salud de los colombianos; 3) no habia rectoria para asegurar la transparencia
de las decisiones en cada etapa del proceso ni tampoco para monitorear la conectividad e
interaccion entre cada una de las entidades participantes y los productos que cada una de
ellas proveia (BID et &l. 2011; BID 2015a y 2015b).

La “puerta de entrada” de las tecnologias sanitarias al sistema de priorizacion en salud le
corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Esta
es la entidad encargada de autorizar la comercializacion y distribucion de medicamentos,
insumos y dispositivos médicos en Colombia. Esta entidad cuenta con un proceso explicito
para la aprobacion de nuevos medicamentos 0 nuevos usos de medicamentos ya aprobados.
Dicho proceso se basa en una revision de calidad, efectividad y seguridad realizada por un
grupo de funcionarios del INVIMA y expertos (Mesa Revisora) a partir de la evidencia

presentada por el solicitante del registro sanitario.

Ya que el INVIMA es la puerta de entrada de las tecnologias sanitarias, se esperaba que esta
institucion estuviera alineada con los criterios de priorizacién de la politica de salud. Al
momento de realizar las recomendaciones para la creacion del IETS, en el INVIMA habia una

lista de 17.000 tecnologias potenciales esperando una evaluacion para obtener registro de
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comercializacién y que se constituian en potenciales tecnologias a financiar con recursos

publicos.

En el marco de un sistema de priorizacién ideal, tal como se defini6 en el capitulo anterior, se
asume que, del conjunto de tecnologias autorizadas para circular en el mercado nacional, se
debe definir cuales de ellas seran evaluadas para decidir si se financiaran con recursos
publicos. La transparencia en esta fase se asegura con la definicion clara, explicita y
estandarizada de los criterios y métodos para responder a los siguientes interrogantes: ¢ Qué
criterios y metodologia de seleccion emplear?, ¢Quiénes pueden postular candidatos para
evaluacion?, ¢Qué se incluye como candidato a evaluacién?, ¢Cual es la informacion a
considerar y como se va a obtener?. En este sentido, la Ley 100 de 1993, establecié como
criterios para la actualizacion del POS los siguientes: “la estructura demografica de la
poblacién, el perfil epidemiolégico nacional, la tecnologia apropiada disponible en el pais y las
condiciones financieras del sistema”. Bajo este marco, al rector del sistema —el Ministerio de
Salud— le corresponderia sefialar los criterios para seleccionar las tecnologias a evaluar y
analizar la informacion que sobre estos criterios generen las demas entidades del sistema,
con el fin de priorizar aquellas tecnologias que pudieran ser objeto de financiacion con

recursos publicos.

Una vez definidas las tecnologias a evaluar, el paso subsiguiente seria evaluar la efectividad,
seguridad, costo efectividad e impacto presupuestal de las tecnologias priorizadas en el paso
previo y preparar la sintesis de los diferentes componentes evaluados, como insumo técnico
para deliberar y recomendar cuales de ellas pueden ser financiadas con recursos publicos. Si
bien existian algunos avances en el desarrollo de procesos sistematicos de evaluacion de
tecnologias sanitarias, como la Guia Metodolégica para Elaborar Guias de Atencion Integral
(Ministerio de la Proteccion Social et al., 2010), los estudios que se adelantaban para
sustentar las decisiones de inclusion en el POS no se basaban en una metodologia unificada

y estandarizada de ETS cuya aplicacion se hubiese consolidado con el tiempo.

De acuerdo a las etapas y principios anteriormente sefialados con respecto al enfoque
sistémico de la priorizacion del gasto en salud, una vez que se dispone de la informacién de
costo efectividad de la tecnologia en estudio y su impacto presupuestal, esta se debera
someter a consulta o deliberacion entre los principales involucrados. Las recomendaciones
de alli resultantes deberan ser consideradas por el decisor antes de emitir el concepto final.
La deliberacion con las partes involucradas es esencial para la satisfaccion y legitimidad del

proceso. Sin embargo, en Colombia no estaban claras las reglas de la deliberacion (quiénes

3 Mediante la cual se crea el Sistema General de Seguridad Social en Salud en Colombia
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y ¢c0mo) ni los alcances de las recomendaciones —resultantes del proceso de deliberacion—

para el decisor de las inclusiones.

Junto con la evaluacién de costo efectividad de la tecnologia, el gobierno debe determinar la
capacidad fiscal para la decision de financiar las huevas tecnologias con recursos publicos —
es decir, para incluirlas en el plan de beneficios de salud de Colombia—. Se encontr6 que el
procedimiento desarrollado en Colombia operaba asi: en primer lugar, se realizaba la
estimacion de los recursos totales asignados en la Ley Anual de Presupuesto para la
poblacion cuyo plan de beneficios esté subsidiado y en el FOSYGA (fondo que administraba
los recursos del aporte solidario de los asegurados del régimen contributivo ademas de otras
fuentes de recursos) para la poblacibn que contribuye a pagar su aseguramiento.
Posteriormente se realizaba el ajuste de la prima y se identificaban las necesidades de
conformacion de reservas de acuerdo con la prestacién efectiva de servicios de salud a través
de las EPS, paso conocido como el “estudio de suficiencia de la UPC”, y finalmente se
evaluaba el impacto en la unidad per capita (UPC) de las inclusiones propuestas y costo de
las mismas; es decir, se estimaba en cuanto se debia incrementar la UPC para que el plan de

beneficios pudiera cubrir las nuevas inclusiones.

Ademas de los problemas mencionados, debe decirse que las mayores fallas institucionales
del sistema de priorizacién colombiano se encontraron en el ambito de la toma de decisiones.
Existian demasiados actores tomando decisiones: el Ministerio de Salud (como rector del
sistema y encargado de definir el POS y la UPC), el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico
(encargado de definir el espacio fiscal para la inclusiéon de las nuevas tecnologias), la Corte
Constitucional (que ha intervenido en varias ocasiones modificando de facto el POS, a través
de jurisprudencia sobre conceptos “No POS”), y los jueces y las aseguradoras, a través de
sus tutelas y comités técnico-cientificos respectivamente (Grupo de Economia de la Salud,
2015).

En este contexto, la actualizacion del plan de beneficios entre 1993 y 2009 respondia
principalmente a reconocimientos puntuales derivados de “solicitudes individuales o de
agremiaciones, asi como de érdenes judiciales, mas que de ejercicios técnicos basados en el
perfil epidemiolégico o en evaluacién de tecnologias” (Grupo de Economia de la Salud, 2015).
Lo anterior explica en parte el peso en el gasto en salud que, especialmente a partir del afio
2006, tom6 la demanda por servicios y medicamentos no incluidos, y, consecuentemente, la
pérdida de legitimidad del POS como mecanismo de asignacion prioritaria” (Grupo de
Economia de la Salud, 2015).
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Finalmente, no se identificaron procesos de apelacidén sistematicos, ni auditorias para vigilar
el debido proceso, la transparencia y la participacibn. Con contadas excepciones, la
participacion de los involucrados solo se presentaba al final del proceso, cuando ya se habian
tomado las decisiones. Tampoco se identificaron procesos sistematicos de monitoreo y
evaluacién sobre las decisiones tomadas, mientras que las entidades de control, como el
INVIMA y la Superintendencia Nacional de Salud (SNS), implementan procesos de monitoreo
y vigilancia propios de sus funciones, pero no son especificos para el seguimiento de la toma
de decisiones y aplicacion del Plan de Beneficios.

En lo que tiene que ver con los insumos de informacion requeridos por el sistema de
priorizacion para poder llegar a su decision final, debe decirse que, si bien se encontraron
notables esfuerzos para la disposicion de informacién del sector, era necesario fortalecer los
sistemas de informacioén, en cuanto a calidad de los datos, superacion de los subregistros,
acceso e interoperabilidad entre ellos, estandarizacién de los subreportes y promocién de
estudios e investigaciones que produjeran estadisticas actualizadas sobre carga de
enfermedad, prevalencias e incidencia, precios de medicamentos y costos de servicios

médicos.

En conclusién, al momento de realizar las recomendaciones para la estructuracion del IETS
en el marco de un sistema de priorizacién en salud, se encontré que los principales problemas
de la priorizacion en Colombia eran: (i) debilidad del ente rector en la formulacién de las
prioridades de la politica de salud; (i) falta de conexién de la fase de ingreso y permiso de
comercializacion con el resto del proceso de priorizacién; (iii) ausencia de criterios explicitos,
legitimos y transparentes en las decisiones de priorizacién; (iv) ausencia de una metodologia
de evaluacion unificada, estandarizada y legitimada; (v) un proceso de deliberacién poco
estandarizado y eficiente, con poca participacion de actores externos al gobierno; (vi) una
multiplicidad de o6rganos decisorios con criterios no unificados en sus decisiones de
asignacion de recursos y desconexion entre los mecanismos excepcionales para la
financiacion de servicios “No POS”; (vii) un sistema de vigilancia y control débil; y (viii) un

sistema de informacién que no permite nutrir las decisiones de priorizacion.

Dentro de los aspectos positivos se pudo observar que: (i) existian las instituciones necesarias
para establecer un sistema de priorizacion, con un regulador independiente y entidades de
vigilancia con grandes avances; (ii) un paquete de beneficios explicito, que, aunque con
deficiencias, operaba como una herramienta de priorizacion central en el sistema; (iii) unos
procesos de participacion nacientes y (iv); avances importantes en la definicibn de
metodologias explicitas de evaluacion y sintesis de evidencia. Adicionalmente se acababa de

plasmar en una Ley de la Republica con el mandato de crear un instituto de evaluacion de
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tecnologia sanitaria para apoyar explicitamente la toma de decisiones basadas en la

evidencia.

Recomendaciones generales para el sistema de priorizacion en Colombia

El diagnéstico anterior sugirié que existian las piezas necesarias para fortalecer el sistema de
priorizacion acogiendo las mejores practicas antes mencionadas en este documento. El reto
era entonces fortalecer las piezas débiles e integrarlas en un sistema unificado de priorizacion.
A partir de la revision de literatura y experiencias internacionales y las conclusiones derivadas
del analisis de la situacion del momento en Colombia, se realizd una propuesta para fortalecer
el proceso de priorizacion del pais de acuerdo a su marco institucional. La Figura 2 ilustra el

sistema propuesto, en el cual se contextualizaba el rol del IETS.

En este andlisis surgi6é una de las primeras lecciones del proceso de creacion del IETS: este
tipo de agencias se deben entender como un componente de todo un sistema. La creacion de
una agencia de ETS no cumplira con su proposito de contribuir con evidencia técnica a fin de
brindar informacién para la toma de decisiones si no existe un sistema de priorizacion
explicito, que clarifique los actores involucrados, sus interrelaciones y los procesos que se
cumplen. En otras palabras, la creacion de una entidad técnica que proporcione evidencia
sobre efectividad, costos y demas caracteristicas de las tecnologias en salud no contribuira a
resolver los problemas de inequidad, falta de legitimidad y sostenibilidad financiera, si esta

entidad no se articula con el resto del sistema.
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Figura 2. Propuesta de funcionamiento del sistema de priorizacion en Colombia
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De acuerdo con la propuesta inicial, el Ministerio de Salud definiria las necesidades y politicas
sanitarias del pais con base en los reportes del INS, los estudios de estado de salud y la carga
de enfermedad de los colombianos. EI INVIMA seguiria produciendo las autorizaciones para
la comercializacion segun los criterios de seguridad, eficacia y calidad, priorizando sus
evaluaciones de acuerdo con las mencionadas necesidades y politicas sanitarias. Para el
caso de medicamentos y dispositivos, el INVIMA le reportaria al IETS la lista de cuéles han

sido aprobados y le entregaria la sintesis de evidencia de que disponga.

Por su parte, el rector del sistema, el Ministerio de Salud, le deberia informar al IETS la lista
de los candidatos a evaluacién, los cuales habra seleccionado con criterios claramente
establecidos, explicitos y publicos.

Una vez definidos los candidatos a ser evaluados, el IETS realizaria las evaluaciones
correspondientes o las contrataria mediante una red de evaluadores externos. Durante el
proceso de evaluacion podrian participar diferentes actores a fin de asegurar la calidad y
legitimidad de las recomendaciones. El concepto resultante podria ser “no, en ningin caso” o
“solo bajo condiciones excepcionales” o “si, se recomienda”. Los resultados de las
evaluaciones serian entregados por el IETS a un comité de deliberacion, el cual haria las

recomendaciones con amplia participacion de actores.
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Con base en los resultados de las evaluaciones y la disponibilidad de recursos —segun
informacién que aportarian el Ministerio de Hacienda y el Ministerio de Salud— el comité de
deliberaciones haria las recomendaciones sobre nuevas inclusiones y exclusiones del POS,
las cuales serian enviadas al Ministerio de Salud. Este, en calidad de 6rgano decisor, definiria

el contenido del POS, el valor de la UPC y el ajuste anual de la misma.

El monitoreo y la evaluacion serian realizados por la Superintendencia Nacional de Salud y el
INVIMA. Los resultados de este monitoreo se aportaran a la siguiente ronda de evaluaciones.
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3. El Instituto de Evaluacion de Tecnologias es el brazo técnico del proceso
de priorizacion.

Habiéndose enmarcado la funcién de la evaluacion de tecnologia sanitaria en el Sistema de
Priorizacion del Gasto en Salud de Colombia, este capitulo recoge las orientaciones y
recomendaciones para la creacion del IETS de Colombia. En general, se recomendé un
esquema de especializacion de funciones donde el rol central del Ministerio sea el de la
rectoria del sistema mientras que las funciones de evaluacién, deliberacion, decision, y
vigilancia y control sean realizadas por entidades independientes. La Figura 3 ilustra las

relaciones principales, sugeridas entre el IETS y otras instituciones del sistema.

Figura 3. Clientes y proveedores potenciales del IETS

MPS
Fija lineamientos
generales.
actualizacién del POS,
politica farmacéutica y
de insumos, metas
sanitarias.

Interacciones y
relaciones

CRES/DECISOR

Decide e informa

MPS participa en

priorizacion del IETS somete presupuesto de
IETS inversion
IETS informa DNP aprueba

INVIMA aporta
evidencia, informa
horizonte de
evaluacion. Director
posible miembro de la
junta.

CNPMDidecisor
de VMR

Establece politica
farmacéutica

IETS: sometea recomendaciones
recomendacion aMPs

a consideracion

y aporta un

miembro sin

voto

IETS informa techos de C-E

—~

IETS: somete
presupuesto de
funcionamiento.
MHCP informa
espacio

IETS orienta las decisiones de
JTC de No-POS

SNS participa en grupo de
trabajo de priorizacion

MHCP

Define recursos presupuestal al IETS.
disponibles. Participa en comité
Certifica estudio de deliberador IETS comisiona estudios.

Red evalua y participa en
comité deliberador

suficiencia IETS aporta un miembro

al consejo del Programa
Nacional de Ciencia y INS participa en grupo de
Tecnologia de la Salud. trabajo de priorizacién y envia
Director de Colci i il ia. Posible miembro de
tiene asiento en la junta  la junta directiva

directiva del IETS

Red de

Colciencias
Promotor de la

evaluadores de

d tecnologias
investigacion en

ciencia y tecnologia

Fuente: Gutiérrez, 2012

La industria y las aseguradoras no se incluyeron como potenciales clientes del IETS porque
se considerd que el Instituto se debia concentrar en proveer informacion al gobierno para
alimentar la toma de decisiones. Como se explicara mas adelante, los autores de la propuesta
de creacion del IETS consideraron que la venta de servicios a aseguradores o industria lo

desviaba de su mision principal, ademas de que arriesga su credibilidad y legitimidad.
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El Anexo 3 incluye una matriz que describe un primer acercamiento a las posibles
interrelaciones entre actores en el contexto de la priorizacién en salud. Se recomendé al
gobierno tomarlo como punto de partida para formular de manera explicita: (1) la funcién
especifica de cada uno de los actores; (2) los mecanismos de interrelacion entre estos (por
ejemplo, comités, informes periddicos etc.) y (3) los productos e insumos que cada uno

necesita para realizar sus aportes a la priorizacion de salud en Colombia.

El objetivo primordial del IETS seria formular recomendaciones al decisor sobre las
tecnologias (y las circunstancias pertinentes) que debieran financiarse con recursos publicos
en Colombia, con base en la mejor evidencia disponible sobre su efectividad, seguridad y
costos. El IETS fungiria como un puente entre el conocimiento sobre la efectividad de
tecnologias sanitarias y la toma de decisiones, mediante estudios de evaluacién de
tecnologias elaborados por el propio IETS o contratados con una red de evaluadores de
tecnologia nacional e internacional (universidades y centros de investigacion acreditados). El
IETS estaria a cargo de:

i) Definir las metodologias para la evaluacion de efectividad clinica y econdmica,
apoyado por la comunidad académica y los grupos cientificos, en colaboracién con el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

ii) Certificar a los entes encargados de evaluar las tecnologias y organizar las
convocatorias para contratar los estudios necesarios con la red certificada.

iii) Consolidar la evidencia entregada por los centros de evaluacion contratados.

iv) Convocar y coordinar los espacios de deliberacion sobre las evidencias y la viabilidad
de financiacion con recursos publicos, desde diferentes angulos definidos de manera
explicita (costo-efectividad, equidad, proteccion financiera, sostenibilidad, entre otros).

v) Determinar el impacto en la UPC con base en una metodologia desarrollada y aplicada
en conjunto entre el Ministerio de Hacienda y el Ministerio de Salud.

vi) Elaborar guias, protocolos y folletos informativos para comunicar los resultados de las
evaluaciones de tecnologias al conjunto del SGSSS (entidades del sector del orden
nacional, aseguradoras y prestadores), la comunidad cientifica y médica, los pacientes y
a la rama legislativa

vii) Proporcionar informacion que permita establecer con mayor solidez cientifica los
precios que se pagan por medicamentos, dispositivos y procedimientos.

viii) Recomendar con base en todo lo anterior cuales de las tecnologias evaluadas
se deben incluir o excluir del plan obligatorio de salud (POS) y qué prestaciones

excepcionales estan justificadas, a quién y bajo qué condiciones.
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Las recomendaciones del IETS sobre la inclusién o no de una tecnologia sanitaria dada serian
sometidas, junto con el debido soporte, a la entidad encargada de fijar la UPC y de tomar la

decision final sobre el contenido del POS.

Habiéndose ya enmarcado el rol que asumiria el IETS en el contexto del sistema de la
priorizacion, a continuacién se describe la propuesta respecto a la estructuracion del IETS
alrededor de cuatro ejes: (i) La naturaleza juridica de la entidad, sus implicaciones sobre
financiamiento, independencia y alcance de sus funciones; (ii) la organizacién y los procesos;

(iii) el abordaje técnico y (iv) la gradualidad para asumir la capacidad de evaluacion.

A. Contexto legal del IETS, financiamiento, independencia y alcance de

sus funciones.

La ley 1438 de 2011 sentd las bases del futuro IETS. Estas fueron el punto de partida de las

propuestas que siguen.

1. Naturaleza juridica

Establecié que el IETS seria una corporaciéon mixta sin animo de lucro de la cual
podran formar parte, entre otros, las sociedades cientificas y la Academia Nacional de
Medicina. La figura de corporaciones mixtas sin animo de lucro facilita al Estado
asociarse con particulares para desarrollar y promover actividades de investigacion
cientifica y tecnoldgica. Estas corporaciones se rigen por el régimen de derecho
privado“. Bajo esta modalidad el Estado puede dar aportes de capital para la
constitucion de la empresa, lo cual puede complementarse con aportes de capital del
sector privado. El hecho de que la entidad esté sujeta al régimen de derecho privado
presenta algunas ventajas importantes, pero también presenta algunos retos. Ambos

se discuten a continuacion.

2. Financiacion

La referenciacion internacional hecha para este proyecto (ver Anexos 1y 2) no proporcioné
ningan ejemplo de un instituto de ETS mixto (publico-privado) como el propuesto en la Ley
1438 de 2011 de Colombia. Por fuera de los paises incluidos en el andlisis, se encontré que
la ley “Patient Protection and Affordable Care Act” (Ley de Proteccion al Paciente y Cuidado
de la Salud Asequible) de 2010 en los Estados Unidos creé el “Patient-Centered Outcomes

Research Institute” (PCORI — Instituto de Investigacion de Resultados Centrados en

Decreto 393 de 1991, reglamentario del articulo 11 de la Ley 29 de 1990 (Ley de ciencia y tecnologia).
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Pacientes) como una institucion privada-publica sin dnimo de lucro para apoyar a los
pacientes, médicos, pagadores y reguladores en la toma de decisiones informadas.
Esta institucion adelanta investigacion (primaria y secundaria) para identificar evidencia
cientifica relacionada con enfermedades, trastornos y demas condiciones de salud. El comité
directivo del PCORI incluye miembros que representan a productores y desarrolladores de la
industria farmacéutica de dispositivos y métodos diagndsticos; sin embargo, en este caso la
mezcla privada-publica hace referencia al gobierno de la institucion y no a sus fuentes de
financiacion (PCORI, 2016).

En los paises analizados varian las fuentes de financiacion de sus organismos de evaluacion
de tecnologia sanitaria. En Alemania el IQWiG se financia a través de tasas sobre los servicios
hospitalarios y ambulatorios; es decir, quienes financian la entidad son actores del sistema de
salud. Estas tasas entran al tesoro general quien después las reasigna a la entidad. En
Australia, el PBS recupera parte de los costos mediante el cobro de tarifas a los productores
o0 comercializadores que deseen que su producto sea evaluado para entrar en la lista de
medicamentos cubiertos con recursos publicos. En estos casos debe tenerse cuidado para
asegurar la imparcialidad de la organizacion. En general, los ingresos por estas fuentes son
muy reducidos frente a las demas fuentes de financiacion y, por lo tanto, no presentan serios
riesgos a la legitimidad y transparencia de la institucion evaluadora. En los demas paises
analizados las entidades de evaluacion son financiadas a través del presupuesto nacional,
representando menos del 0,1% del presupuesto total de salud (gj., 0,07% en Inglaterra y

Gales).

La financiacién a través de venta de servicios presenta un reto importante para el IETS. Si
bien es posible que el IETS cobre a los productores o comercializadores por la evaluacion de
la tecnologia, este esquema puede poner en riesgo la legitimidad y credibilidad del Instituto,
si no se maneja con reglas y procesos claros. Aunque no afecte las decisiones de la entidad,
la financiacion por parte de la industria puede ser mal percibida por la opiniéon publica. Se
recomendo que, si se optaba por esta fuente, se incorporara solo en el largo plazo, cuando el
IETS esté solidamente establecido. En caso de optarse por un esquema de financiacion por
venta de servicios, deberian considerarse los servicios de consultoria a instancias
gubernamentales o0 académicas nacionales o internacionales sobre temas técnicos de la ETS
y, en todo caso, no deberian ser la fuente principal de financiacion de la entidad. Estas
consultorias serian para adquisicion de tecnologias, o para el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y la Superintendencia Nacional de Salud por las recomendaciones emitidas. Este
esquema, sin embargo, no garantiza un flujo de recursos propios estables y puede limitar el
desarrollo del IETS. Por ejemplo, si esté supeditado a los contratos que el gobierno le otorgue,

estos probablemente seran insuficientes. En consecuencia, el IETS tendria que buscar
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recursos para financiarse, por lo que la busqueda de recursos se convertiria en una de las
principales labores de la entidad y asi arriesgaria tanto sus funciones misionales como su

capacidad y oportunidad.

Otras corporaciones colombianas con caracter cientifico y tecnolégico, como CORPOICA,
Corporacion Calidad y el Centro de Gestion Hospitalaria (CGH), gozan de la misma figura
juridica y se financian principalmente a través de la venta de servicios a su sector y
contribuciones de los miembros. Los clientes de estas corporaciones son: (i) el Gobierno
Nacional y los respectivos Ministerios, quienes se apoyan en las investigaciones y asesorias
de estos centros para el disefio y ejecucion de politicas; (i) personas juridicas que se
benefician del conocimiento producido por estos centros (prestadores de servicios de salud
principalmente, en el caso de CGH; la industria manufacturera, en el caso de Corporacion
Calidad; y agricultores y empresas agricolas, en el caso de CORPOICA) y (iii) contribuciones
ordinarias y extraordinarias de sus miembros quienes gozan de la posibilidad de participar en
la asamblea de las entidades con voto.

En el caso del IETS, la industria farmacéutica o de dispositivos podria ser un posible cliente
que le pague al IETS por evaluar su tecnologia para inclusion en el POS, pero es importante
tener claro que la decision del IETS repercute directamente en sus utilidades. En este caso
los conflictos de interés pueden ser mas dificiles de manejar y puede verse afectada la

legitimidad de las recomendaciones del IETS.

La financiacion a través de contratacién con el Ministerio de Salud y Proteccién Social no
tendria las dificultades ya mencionadas. Tampoco habria conflictos de interés en asesorias a
prestadores sobre adquisicion de tecnologias. Por esta razon, recomendamos que, si el
Instituto se va a financiar con venta de servicios, las fuentes de financiacion provengan de: (i)
asesorias al Gobierno Nacional, al Ministerio de Salud y Protecciébn Social o a la
Superintendencia Nacional de Salud por la evaluacion de tecnologias para su cobertura con
recursos publicos; (ii) asesorias a hospitales y clinicas para adquisicion de tecnologias; y (iii)
asesorias internacionales en temas técnicos relacionados con evaluacion de tecnologia en

salud.

Como recurso adicional, o en lugar de la venta de servicios, el IETS se podria financiar con
tasas parafiscales sobre las primas de aseguramiento como en Alemania. La tasa se puede
imponer tanto al aseguramiento privado como al puablico, asi como al sistema de riesgos
profesionales y al aseguramiento derivado de accidentes de transito. Esta opcion requeriria

un trdmite legislativo por parte del Congreso. Una tasa parafiscal se podria justificar porque
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el beneficio de los servicios provistos por el IETS garantiza una mejor calidad de los servicios

de salud recibidos y una asignacion mas eficiente y equitativa de las contribuciones a la salud.

También podria considerarse la posibilidad de cobrar una tasa por recobros pagados por el
FOSYGA. Esta alternativa de financiamiento se justifica en la medida en que las evaluaciones
del IETS estén “cuidando los aportes de los contribuyentes y promoviendo la eficiencia
distributiva en la prestacion de servicios de salud”. Finalmente, se plante6 que el IETS se
podria financiar a través de los rendimientos financieros de los aportes de capital y las
capitalizaciones periddicas por parte de los accionistas. Para ello se podria crear o contratar

una fiduciaria que administre los recursos de la entidad.

Se recomendo el estudio de una combinacion de estas alternativas. Si los recursos que se
pudieran obtener no garantizaban la sostenibilidad de la entidad, se sugiri6 que el IETS se
financiara con apropiaciones presupuestales anuales. Esta opcion requeria una modificacién
a la naturaleza de la entidad; el IETS pasaria a ser una entidad publica adscrita al Ministerio
Salud y regida por las normas de derecho publico. Se recomendd también considerar la
posibilidad de otorgarle un régimen de Entidad Especial de Ciencia y Tecnologia, que
evidentemente otorga todas las ventajas de una corporaciébn mixta sin los riesgos de

sostenibilidad financiera que esto implica.

De todas maneras, se consideré conveniente para la entidad estar sujeta al régimen de
contratacion privado y financiarse con recursos propios, pues facilita el manejo de sus planes
de inversioén. En particular, la entidad no estaria sujeta el régimen de vigencias fiscales, en el
cual los recursos no ejecutados regresan al presupuesto general de la nacién. El régimen de
contratacion privado también le otorga flexibilidad salarial. El éxito de entidades de esta
naturaleza —de investigacion en ciencia y tecnologia— depende en gran medida de su
capacidad de atraer personal altamente especializado. En el caso del IETS, el mercado laboral
gue compite por atraer el personal calificado esta fuertemente afectado por los salarios que
ofrecen la industria farmacéutica y el sector privado en general, lo que presenta un reto

especial para esta entidad.

3. Independencia

La revision de la literatura sobre mejores practicas es enfatica en la necesidad de aislar al

Instituto de los vaivenes del ciclo politico.

Para aislarlas del ciclo politico y de las presiones politicas se recomienda que las entidades

de evaluacion sean independientes del decisor y que las partes interesadas tengan espacios
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explicitos para hacer oir sus intereses legitimos. Mantener la independencia del evaluador
frente al decisor, le permite una mayor transparencia y legitimidad. Esta afirmacion se apoya
en los siguientes argumentos: (i) la decision final tiene aspectos tanto técnicos como politicos
y, por lo tanto, el evaluador o el que recomienda deberia ser aislado de las influencias politicas
para poder formular una recomendacion técnica sélida; y (ii) las decisiones de cobertura
suelen ser dificiles y costosas en términos politicos. La independencia protege a los
representantes del ejecutivo (en este caso, al Ministro) de los costos politicos de las
decisiones dificiles, fortaleciendo asi la base técnica de las decisiones finales.

En todos los paises estudiados, las instituciones y estructuras que hacen la evaluacion técnica
permanecen independientes del gobierno, pero tienen vinculos con él y rinden cuentas al
propio gobierno o a oficiales elegidos en el parlamento. Por todo lo anterior, se recomendd
gue los métodos y procesos fueran establecidos por el IETS de manera independiente del
MSPS, pero que el programa de trabajo fuera determinado de manera colaborativa. Ademas,
como se explicara méas adelante, el Ministerio de Salud también estaria representado en la
asamblea general del IETS. Este esquema garantizaria la independencia del IETS a la vez

que aseguraria su articulacion con las prioridades y politicas del sector de la salud.

4, Estatus de las recomendaciones emitidas por el IETS

La Ley 1438 del 2011 claramente definio que “[las] orientaciones [del IETS] seran un referente
para la definicibn de planes de beneficios, para los conceptos técnicos de los Comités
Cientificos y la Junta Técnico-Cientifica y para los prestadores de los servicios de salud”.®
Como se menciond en la seccién anterior, esto esta en linea con la idea de que el evaluador
debe ser independiente del decisor. Asi, se sugirié que el IETS recomendara al decisor sobre

inclusién de tecnologias al Plan de Beneficios.

Para maximizar el impacto de la inversion en evaluacion de tecnologias y garantizar que las
orientaciones del IETS fueran tenidas en cuenta, se recomend6 que todas las decisiones de
inclusion o exclusion en el POS vy las decisiones de reembolso de “No POS”, requirieran un
concepto del IETS. Cuando el decisor final (Ministerio de Salud, Juntas Técnico-Cientificas o
jueces) actue en contra de una recomendacion del IETS deberia explicarlo y justificarlo

publicamente.

Como se verd mas adelante, cuando se expliquen los procesos de toma de decisiones, las

recomendaciones del IETS abren espacios de discusién a todos los actores interesados,

5 Las Juntas Técnico-Cientificas de pares eran responsables de pronunciarse sobre la pertinencia de la provision de servicios no
previstos en el Plan de Beneficios en el caso particular de acuerdo con la prescripcién del profesional de la salud tratante.
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incluyendo jueces, cortes, Ministerio, Superintendencia Nacional de Salud, aseguradores y
prestadores, de tal forma que, antes de la emision final de las recomendaciones, todos los
actores hayan tenido oportunidad de ser oidos. Se espera que este esquema, junto con la
rigurosidad técnica de las evaluaciones, minimice la no adopcion de las recomendaciones del
IETS por parte de los decisores. Las decisiones contrarias deben ser la excepcién, como
sucede en muchos otros paises donde las recomendaciones del instituto evaluador no son
vinculantes, pero donde, de facto, muy rara vez el decisor se aparta de lo recomendado. Como
alternativa, se propuso que las recomendaciones negativas al 6rgano decisor sean de entrada
vinculantes, pero que el decisor pudiera definir si sigue o no las recomendaciones positivas y,

en caso negativo, justificar explicita y publicamente su decision.

Alemania y Australia operan bajo esquemas similares. En Australia, la aprobacion de la PBAC
es un prerrequisito para cubrir una tecnologia. El Ministro debe tomar las decisiones finales,
pero no puede actuar en contra de una recomendacién negativa de la PBAC. En Alemania, la
entidad de ETS mas relevante, el IQWIiG, provee las recomendaciones al Comité Conjunto
Federal (G-BA, por sus siglas en aleman) quien toma las decisiones sobre cobertura. Al igual
gque en el caso de Australia, si el G-BA actla en contra de una decision del IQWIiG, debe
explicar publicamente por qué. En Inglaterra y Gales las recomendaciones positivas del NICE
son vinculantes por ley. Si la recomendacion es negativa, la decision de financiacién queda a
discrecion de los General Practitioners y de las Strategic Health Authorities que financian
todas las prestaciones. Como en este caso el decisor corre con el costo de actuar en contra

de una recomendacion negativa, rara vez lo hacen contra de un concepto del NICE.

5. Alcances del IETS

La Ley establecié que el IETS “sera responsable de la evaluacion de tecnologias en salud
basada en la evidencia cientifica, guias y protocolos sobre procedimientos, medicamentos y
tratamiento de acuerdo con los contenidos del Plan de Beneficios” y que sera responsable de
“articular la evaluacion de los medios técnicos y de procedimientos para la promocion y

atencion en salud en sus fases de prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion”.

Segun lo establecido en la Ley, se recomendé que los temas y el alcance de la evaluacion
realizada por el IETS incluyeran tanto las tecnologias de salud individuales (medicamentos,
dispositivos, pruebas diagndsticas, equipos, procedimientos, servicios y mecanismos amplios
de provision de servicios), asi como intervenciones preventivas de salud publica (ej.,
promocién y prevencién, vacunacion, etc.). Es decir, que no se concentre solo en
medicamentos, como ocurre en algunos paises estudiados (egj., la PBAC en Australia), no solo

porque la Ley 1438 de 2011 asi lo define, sino ademas porque las mejores practicas en ETS
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asi lo sugieren. Drummond y otros (2008) mencionan como tercer principio de mejores
practicas que se evallen “todas las tecnologias relevantes” pues existen ineficiencias

potenciales en todos los tipos de tecnologias de salud.

Los entrevistados al momento de emitir las recomendaciones plantearon que una falla
importante del POS era que no garantizaba la integralidad en la atencién. Ademas, les
preocupaba que, si el IETS se concentra solo en un tipo de tecnologias, este problema se
podria intensificarse. Cabe notar también que la experiencia internacional muestra que los
institutos de evaluacion de tecnologias no han comenzado operando con el “portafolio
completo”; este se va incrementando a medida que los institutos se consolidan en el contexto

de sus sistemas de salud.

B. Organizacion, procesos y gobierno

1. Objetivo y propésito

El objetivo y el propésito del IETS debe ser el de mejorar el acceso equitativo y eficiente a
servicios de salud y tecnologias de alta calidad y rentables a aquellos que los necesiten,
garantizando la sostenibilidad del sistema. La calidad y la eficiencia son prioridades para todas
las agencias estudiadas. Todos los actores contactados consideraron que el IETS era
necesario y debia propender por mejorar la eficiencia del sistema en asignacién de recursos
publicos en salud del pais y su sostenibilidad. Sin embargo, también coincidieron en que esta

no era la Gnica accion necesaria para lograr eficiencia.

2. Estructura del IETS

La estructura del IETS dependia en gran medida de la figura juridica que asumiera la entidad.
En el caso de configurarse como una entidad mixta sin animo de lucro se propuso una
estructura similar a la de las empresas privadas donde los accionistas estan representados
en una asamblea general o un Consejo de Fundadores. Estos nombran a la junta directiva,
quien se encarga del direccionamiento de la entidad y la rendicion de cuentas. Si se optaba
por una figura juridica de caracter publico no era necesario contar con la figura de la asamblea

de accionistas y la junta directiva seria la maxima autoridad del IETS.
La Figura 4 presenta el organigrama inicialmente propuesto para el IETS. Bajo el supuesto de
conformarse como una entidad de caracter mixto, la maxima instancia del IETS seria el

Consejo Fundador. Este estaria conformado por todas las personas juridicas que aportarian
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capital para la conformacion inicial del IETS, incluyendo al Gobierno Nacional, quien puede
estar representado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Otras entidades publicas
que se plantearon como socios naturales eran aquellas involucradas en la evaluacion de
tecnologias, 0 en alguna parte del proceso de priorizacién, como el INS (proveedor de
informacién y monitor de enfermedades epidémicas y salud publica), el INVIMA (puerta de
entrada de medicamentos e insumos) y Colciencias a través del Consejo de Ciencia y
Tecnologia en Salud (entidad financiadora y orientadora de la investigacion en ciencia y
tecnologia del pais).

Como socios privados se propuso a la Asociacion de Facultades de Medicina (ASCOFAME).
Los hospitales privados y publicos, las aseguradoras, las administradoras de riesgos
profesionales y la Academia Nacional de Medicina son beneficiarios de los productos del
IETS. Por lo tanto, se recomendd que estos se consideraran como actores interesados Y,
como tales, fueran consultados en los momentos pertinentes, pero que no fueran parte del
Consejo Directivo. En cualquier caso, se reiteré tener cuidado con quienes se invitaria a
participar y se aseguré que, de existir conflictos de interés, estos sean publica y abiertamente

declarados.

Figura 4. Organigrama inicial propuesto parael IETS
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Consejo Directivo
Presidente y 8 o 10 miembros

Director Ejecutivo

Comité Técnico de
Deliberacion

Subdirector de
Comunicaciones

Equipo Técnico y

Administrativo de
apoyo

Subdirector Administrativo y

Financiero Subdirector de Procesos

Subdirector Técnico

t Equipo Técnico y Administrativo L Equipo Técnico y Administrativo L Equipo Téchico y Administrativo L Equipo Técnico y Administrativo
de apoyo de apoyo de apoyo de apoyo

Comiteé de Pares Comité de Actores
Revisores Afectados

Comité de Apelaciones

Fuente: elaboracién de los autores

No se recomendd invitar a participar como socios aportantes de capital a la industria
farmacéutica o de insumos, ni a cuerpos gremiales o0 sociedades cientificas,
independientemente de que su financiacion provenga o no de la industria. Se consider6 que
los escenarios de participacion de los cuerpos gremiales y las sociedades cientificas deben
darse durante el proceso de evaluacion a través de los érganos asesores, donde es clave su
pericia y conocimiento para la evaluacién. Como se menciondé anteriormente, la legitimidad
del IETS debia ser su principal activo y era necesario evitar cualquier accion que pudiera
generar cuestionamientos sobre la independencia de sus recomendaciones, en particular de
la industria. Estos actores estarian invitados a participar a través de los procesos de consulta
del IETS.

El Consejo Fundador nombraria a la Junta Directiva por periodos fijos. La Junta estaria
conformada por 10 0 menos personas y seria la responsable de velar por el desempefio de la
entidad de manera regular. El presidente de la Junta, elegido directamente por el Presidente
de la Republica o por el Ministro de Salud, seria un médico clinico sénior que goce de maximo
respeto y credibilidad ante las comunidades cientificas y médicas. El presidente de la junta se
apoyaria en un equipo sénior de gerencia constituido por directores ejecutivos, los cuales
deberian contratarse mediante convocatorias publicas fundamentadas en requerimientos
técnicos, profesionales y académicos, en aras de la transparencia y legitimidad del Instituto.
Alternativamente, y para garantizar una mayor independencia del IETS ante eventuales

presiones politicas, se puso en consideracién del gobierno que, como en Alemania, el
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presidente de la junta directiva sea nombrado y responda ante el Consejo Fundador. El
Consejo seria presidido por el Presidente de la Republica o su delegado, o por el Ministro de
Salud. Este arreglo haria que el presidente de la Junta responda de manera indirecta, a través
del consejo fundador, al Presidente o al Ministro pero que su nombramiento y remocién no
dependa exclusivamente de estos sino de un cuerpo colegiado. El estudio inicial recomendé
gue el Ministro no integrara la junta. Como se menciond, algunas de las decisiones del IETS
pueden ser altamente controversiales y, si el Ministro es la cabeza del IETS, la independencia
de la entidad puede verse comprometida por las presiones politicas naturales a las que esta
expuesta la cabeza del ramo.

En los paises europeos la cabeza visible de la entidad es el presidente de la junta directiva.
Algo contrario a lo que sucede en Colombia, donde la cara visible usualmente es el director
ejecutivo. En el modelo inglés el presidente de la junta del NICE es un reconocido clinico. En
Australia, la PBAC no es una entidad independiente sino que depende de la Secretaria del
Ministerio. La maxima autoridad de este 6rgano consultivo es el Emeritus Professor Lloyd
Sansom. En Alemania, la maxima autoridad del G-BA (quien recomienda) es un médico
“imparcial” y no actla en representacion de ningln gremio o el gobierno. En la CVZ de
Holanda es similar. En Latinoamérica, en cambio, los maximos 6rganos son presididos en
general por el Ministro o son una unidad interna del Ministerio. Con base en las mejores
practicas, se recomendd que la cabeza visible fuera el presidente de la Junta Directiva y que

este fuera un médico sénior de alta reputacion.

La junta directiva seria la encargada de nombrar al director ejecutivo del IETS y este, con
aprobacién de la junta, elegiria a los subdirectores de area. Esto se realizaria después de
cumplir los procesos de convocatoria publica y seleccién de posibles candidatos con base en
criterios académicos, técnicos y profesionales previamente establecidos. Esta modalidad
minimizaria el riesgo de captura politica e incrementaria la legitimidad de los elegidos. Las
demas contrataciones del IETS serian realizadas independientemente por el director ejecutivo
y Su equipo con base en criterios previamente establecidos y segin competencias y

descripcion de cargos. La funcion del director ejecutivo es administrar el IETS.

En otras corporaciones mixtas sin animo de lucro, la conformacion de los socios fundadores
es similar y la estructura corporativa también es similar a la propuesta inicial para el IETS. En
particular, el Centro de Gestion Hospitalaria cuenta con la participacion de hospitales publicos
y privados, el gobierno —a través del DNP— y las fundaciones empresariales. CORPOICA
cuenta con una asamblea general, en la que tienen representacion todos los socios, y una
junta directiva cuyos miembros son nombrados en la Asamblea General. La junta directiva y

su presidente estdn a cargo del funcionamiento permanente de la entidad, mientras que la
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asamblea general dicta los lineamientos, aprueba los estatutos y nombra a los miembros de

la junta:

Todas las instituciones de los paises estudiados tienen algun tipo de junta directiva que
supervisa sus operaciones y su estrategia. EI NICE tiene una junta con un director
seleccionado por el Ministro, mas 8 a 10 miembros nombrados inicialmente por 3 afios, con
la opcion de una extension (pero el tiempo total en el cargo no puede exceder los 10 afios).
En Australia, los miembros de junta y directores de la PBAC y el Medical Services Advisory
Committee (MSAC) encargados de la evaluacion de tecnologias son seleccionados por el
Departamento de Salud y Envejecimiento. El Director de la PBAC es seleccionado por el
gabinete de ministros.

En el caso del IQWiIG, el Consejo Fundador tiene entre otros la responsabilidad de aprobar
su presupuesto y nombrar a la junta de directores. El Consejo Fundador tiene 12 miembros
gue representan a las organizaciones patrocinadoras, como los aseguradores. La junta
directiva supervisa su operacién y nombra al Director, quien es el responsable por el dia a dia
y forma parte de la administracion del Instituto. Adicionalmente hay tres comités adicionales:

el comité de administracion, la junta de consejeros cientificos y el comité financiero.

En Holanda, la Healthcare Insurance Board (CVZ) cuenta con un equipo ejecutivo nombrado
por el Ministerio de Salud, Bienestar y Deporte. En Uruguay, el Fondo Nacional de Recursos
cuenta con la Comisiéon Administradora Honoraria, cuyos miembros son nombrados por el
Gobierno y las entidades gremiales representadas. En Brasil, el ANVISA cuenta con un
Consejo consultivo, en el que tienen representacion la administracion publica, la sociedad civil

organizada y la comunidad cientifica.

3. Principios procedimentales

Una recomendacion clave fue que el IETS debia tener principios procedimentales claros y
visibles al puablico, Estos serian (i) transparencia en los procesos, métodos, evidencias y
deliberaciones; (ii) incluyente, mediante consulta de todos aquellos afectados por la
recomendacion; (iii) independencia del gobierno y de intereses particulares; (iv) consistencia
en los métodos y procesos; (v) existencia de mecanismos de apelacion; (vi) evidencias
respaldadas por investigacion cientifica; (vii) oportunidad de las recomendaciones vy; (viii)
revisiones regulares en la medida que aparezca nueva evidencia. El Recuadro 1 presenta
algunas de las recomendaciones propuestas en su momento para promover la legitimidad y

transparencia del IETS.

30



Estos principios, que cumplen con los requerimientos legales nacionales, eran también los
sugeridos como mejores practicas en la literatura revisada. Principios fundamentales como
transparencia, independencia, participacion de partes interesadas, garantia de calidad y
robustez cientifica, aplican de manera consistente para el NICE, seguidos por PBAC, el IQWIG
y la CVZ.

Por otra parte, en relacion con los mecanismos de apelacion®, debe decirse que, si bien estos
son relevantes en el contexto de las decisiones de financiacion de tecnologias con recursos
publicos, no todos los paises parecen tenerlos. Por ejemplo, en Alemania no hay mecanismos
de apelacion, ni dentro del IQWIG, ni con el decisor en cuanto a cobertura, GBA. En Australia
existen mecanismos de apelacion en forma de audiencias otorgadas al productor de una
tecnologia, pero no obliga a la PBAC a cambiar su decision. Los procesos pueden
demandarse en las Cortes, pero raramente generan cambio en la recomendacion. Y en los
paises latinoamericanos existen vacios importantes en este frente.

Se consider6 que era altamente recomendable que los paises incorporen mecanismos de

apelacion estructurados y vinculantes porque:

e La aparicibn de nueva evidencia o incluso la reconsideracién de evidencia
existente puede ayudar a mejorar la calidad o relevancia de una recomendacion.

e Silos comités de evaluacién llegan a pasar por alto o malinterpretar informacion
importante, la apelacién puede hacerles reconsiderar la evidencia.

e Los procesos de apelacion incrementan la legitimidad de las decisiones y la
probabilidad de que la decision final sea aceptada por los actores, incluso si no
estan de acuerdo con esta.

e Tener un mecanismo interno de apelacién del IETS puede reducir el nUmero de
apelaciones externas en las cortes, que consumen recursos y tiempo. Ademas,
dicho mecanismo puede sentar precedentes frente a casos que no tienen

evidencia apropiada.

No obstante, es importante resaltar que existe el riesgo de que las apelaciones puedan ser
usadas estratégicamente por quienes se vean potencialmente afectados con una decision,
con el propdsito de retardar el dictamen final. En consecuencia, se identific6 un conjunto de

acciones que se podrian realizar para mitigar este riesgo:

. Especificar el alcance de las apelaciones y establecer una serie de criterios

para definir cudndo deben ser consideradas y cudndo no. Cuando la solicitud no

& Para un ejemplo sobre los esquemas de apelacion en Inglaterra y Gales ver:
http://www.nice.org.uk/newsroom/publicmeetings/appeals/appealsprocessquide/MakingAnAppeal.jsp
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cumpla con estos criterios, la apelacion no seria atendida y el IETS podria emitir la
recomendacién que considere.

. Crear un cuerpo independiente con representatividad de diferentes actores
(externos e internos) para atender las solicitudes de apelacién; cuerpo que debe tener
definidos los procesos para manifestar los conflictos de interés de sus miembros, en
caso de que se llegaran a presentar.

. Establecer que el panel de apelacion evaluara las apelaciones procedentes y
tendré las facultades para rechazarlas argumentando su decision.

. Para evitar que la apelacién alargue los tiempos de formulacion de
recomendaciones, se debe establecer un periodo de tiempo determinado (4 semanas,
por ejemplo) entre la radicacién de la apelacion y la evaluacion, y también entre la
evaluacioén y la decision final.

. Establecer que no es posible realizar una apelacion sobre una determinacion

gue haya sido previamente evaluada por el panel de apelacién (reapelar).

Adicionalmente, en el contexto colombiano, introducir un mecanismo de apelacion era clave
para comprometer la rama judicial del pais, que influye en la politica de salud en el nivel
institucional y legal (a través de sus sentencias), y también a nivel micro (a través de las
tutelas). Para vincular a la rama judicial, se considerd que los jueces podrian involucrarse en

dos etapas:

o En el disefio y validacién del proceso de apelacion, que se deberia dar en el primer
afo de operacioén del IETS.

e En la implementacion del proceso de apelacion, teniendo representacion en el
panel asesor de cada caso de apelaciébn y haciendo seguimiento a las

recomendaciones que resulten de este.

4. Proceso y participacion

Como se mostro en la primera seccién de este documento, el IETS seria parte de un sistema
institucional para priorizar el gasto en salud, en el que participan y al que aportan diferentes
actores. Al momento de conformar el IETS, estos actores todavia no interactuaban entre si
de manera organizada, explicita y eficiente. En este sentido, el IETS debia tener estrechas
relaciones organicas y estatutarias con instituciones relevantes; esto es, con el Ministerio de
Salud como entidad decisoria, con quienes intervienen en el proceso de pago de las
tecnologias (aseguradoras, SNS, FOSYGA, prestadores), con quien informa sobre la carga
de enfermedad del pais (INS), con quien autoriza la entrada al pais de una determinada

tecnologia (INVIMA) y con otros involucrados, tales como organizaciones profesionales, la
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rama judicial, grupos de pacientes, la comunidad académica y la industria farmacéutica y de
dispositivos. La misma Ley 1438 de 2011 establece que los profesionales de la salud, las
organizaciones profesionales y las facultades de salud deberian ser ampliamente
consultadas. Todas las entidades estudiadas en la referenciacion internacional tienen claros
vinculos con otros miembros del sistema aunque estos vinculos son mas claros en algunos

(por ejemplo, Australia y Brasil) que en otros (Alemania y Uruguay).

A continuacion se explica como se propuso la vinculacién de los actores en el sistema y el
proceso de evaluacién propuesto para el IETS (ver Figura 5). En principio, se recomendé que
cada tres meses iniciara un nuevo ciclo de evaluacion. Cada ciclo de evaluacibn comenzaria
con la apertura oficial de solicitudes para evaluacién. Se sugirié que todos los nuevos usos,
productos y medicamentos aprobados por el INVIMA en el trimestre anterior fueran
automaticamente enviados como candidatos para evaluacion. Ademas de estos, la industria,
los ciudadanos, las asociaciones de usuarios, las sociedades cientificas, la Junta Técnico-
Cientifica de Pares de la SNS y el Ministerio de Salud podrian enviar solicitudes, en un plazo
definido, con soportes y evidencia predefinidos y con formatos especificamente disefiados

para ello.

Recuadro 1. ;Qué hacer para blindar el IETS y la entidad decisora contra practicas
irregulares? Un primer acercamiento al tema.

La captura del regulador por intereses particulares y de la entidad que provee los insumos técnicos
para tomar las decisiones constituye el riesgo principal de los procesos de priorizacién en Colombia.
La captura puede expresarse a través de diferentes formas (favoritismo, clientelismo en la seleccion
de los miembros del IETS; conflictos de interés de los miembros del decisor y del IETS; sobornos
para influir la toma de decisiones) y en diferentes momentos (disefio institucional; seleccién de
personal técnico y directivos, la toma de decisiones y en la gestion institucional).

Posibles mecanismos de prevencion. “Integrity screening” para preveniry detectar
riesgos de capturay corrupcién en el disefio institucional

El disefo institucional es una oportunidad “dorada” para establecer mecanismos de prevencion y
deteccion de riesgos de captura y corrupcion. Para tal efecto se recomend6 efectuar un analisis de
integridad y transparencia sistematico (“integrity screening”’) como parte integral del disefio
institucional y de los procesos de gestion del decisor y del IETS. Este analisis consistiria en construir
un sistema de mapa de riesgos con banderas verdes y banderas rojas (banderas verdes se refieren
a la identificacion de los riesgos a la captura ex ante y disefiar arreglos institucionales para evitarlos;
banderas rojas se refieren a una gestién de riesgos de corrupcion en los procesos de toma de
decision y gestion con indicadores que permitan detectar la ocurrencia de practicas indebidas).
Especialmente el enfoque sobre banderas rojas podria desarrollarse en colaboracion con la ONG
Transparencia por Colombia construyendo sobre las experiencias que han generado a través de su
indice de Transparencia Nacional y otros instrumentos para fomentar la integridad publica.

Elementos clave para mitigar los riesgos de capturay corrupcion en el decisory el IETS

= Blindar al decisor y el IETS contra la interferencia politica: ejemplos: separacién clara y
explicita de las funciones del regulador, criterios explicitos y transparentes para el nombramiento
de los miembros del decisor y del IETS, reglas para evitar remociones arbitrarias o asegurar
plazos fijos para los cargos.
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» Disefiar perfiles técnicos claros, explicitos y especificos para escoger alos directivos del
IETS. Estos perfiles deben i) estar estrictamente cefiidos al ambito de las funciones del IETS
(capacidades técnicas requeridas para tomar decisiones politicas y técnicamente complejas), ii)
abordar el manejo de eventuales conflictos de interés. Ese tema es de especial relevancia en el
sector de salud donde es dificil encontrar personas que no tengan algun conflicto de interés.

= Establecer criterios claros para evitar el fenémeno de la “puerta giratoria”, por ejemplo,
prohibir que los miembros del decisor o directivos del IETS trabajen con la industria farmacéutica
por “X” afos después de dejar sus funciones publicas, y viceversa; prohibir por “X” afios que los
regulados participen como miembros en el decisor o directivos del IETS. Ver “Estatuto
Anticorrupciéon”y Ley 142, articulo 44.

= Asegurar independencia técnica del IETS, ejemplo: establecimiento explicito ex ante de los
criterios y procesos de evaluacién, recomendacion y decision

= Asegurar la participacion de los actores claves en el proceso regulatorio:

v'  Establecer criterios y procesos claros para la transparencia en el manejo de la
informacion;

v'  Establecer mecanismos de rendicién de cuentas al publico incluyendo la justificacién
explicita de las decisiones tomadas en materia de inclusion en el POS y la explicacion
sustentada de por qué no se tomd la decision en linea con la recomendacion del cuerpo
técnico (IETS);

v'  Establecer un sistema de gestion del riesgo de corrupcién y crear una cultura de ética
en todos los funcionarios;

v'  Establecer un sistema interno de denuncias (whistle-blower system) y de garantias (por
lo menos administrativas) para su proteccion;

v" Asegurar el acceso publico a informacién robusta, oportuna y entendible, relacionado
con las diferentes etapas de evaluacién de las tecnologias consideradas, de las
recomendaciones formuladas y las decisiones finalmente tomadas;

v'  Establecer vinculos con otras iniciativas regionales en materias relacionadas con la ETS
y la priorizacién en salud.

v' Crear sistemas de control fuertes con especial énfasis en la supervision de las
“banderas rojas” en la gestion del riesgo de corrupcién.

v' Buscar alianzas con organizaciones de la sociedad civil, tales como la ONG
Transparencia por Colombia, para monitorear los procesos de decision, gestion y/o
resultados.

Fuente: elaboracion de los autores con colaboracion de Karen Hussmann, Coordinadora del Proyecto ACTUE,

Unién Europea.

Para la seleccién de tecnologias, la propuesta consistio en que el IETS se apoyara en un

grupo de trabajo de priorizacion, constituido por miembros del Ministerio, otras entidades

involucradas en el proceso de priorizacion (por ejemplo, INVIMA, INS), representantes de la
sociedad civil y los usuarios, las sociedades cientificas y la comunidad académica. La

seleccidon de tecnologias a evaluar debia realizarse de acuerdo a unos criterios definidos

previamente y coherentes con las metas sanitarias del pais.

Figura 5. Propuestainicial del proceso de evaluacion y participaciéon de los actores
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Una vez seleccionadas las tecnologias para evaluacién se definiria la pregunta de
investigacion y el proceso de evaluacion: expedito o completo. La definicion del tipo de
evaluacion es importante, pues no todas las tecnologias requieren un proceso extenso de
evaluacion, ya que algunas pueden ser analizadas mediante revisiones rapidas y consenso
de expertos (método Delphi) o referenciacion internacional. Tanto la definicion de la pregunta
como del proceso de evaluacion serian liderados por la subdireccion técnica del IETS, quien,
una vez cumplido este paso, enviaria la pregunta de evaluacion a alguno de los miembros de

la red de evaluadores. Dicho miembro estaria encargado de responderla considerando las



Una vez que el evaluador presente su reporte, la Subdireccibn Técnica lo someteria a

deliberacién, para lo cual se sugiri6 que el IETS se apoyara en un Comité Técnico de

Deliberacién (CTD), cuyos miembros serian nombrados por periodos de tres afios, compuesto

por personas provenientes de organizaciones de pacientes, profesiones médicas y afines
(economistas de la salud, salubristas publicos), comunidad académica, prestadores publicos
y privados, aseguramiento publico y privado, e industria farmacéutica, de insumos y equipos
médicos. Los integrantes serian nombrados por el IETS, con base en aplicaciones abiertas y
publicas, trabajarian voluntariamente y se reunirian cada vez que haya lugar en un proceso
de evaluacion. No fungirian como representantes gremiales (no representan intereses
particulares, pero los declaran), sino en calidad de expertos. EI CTD seria el encargado de
realizar las recomendaciones con base en los informes técnicos compilados y sintetizados por

el IETS, segun lo elaborado por los evaluadores, y remitiria el informe al decisor.

Adicionalmente se sugirio la creacion de dos comités independientes: un comité de actores

afectados y otro comité de pares revisores. Para su conformacion, el IETS mantendria y

actualizaria una base de datos de actores, de donde saldran los miembros de los comités, de

acuerdo con la evaluacién especifica que se esté realizando.

El comité de actores clave afectados estaria conformado por productores o financiadores de

la tecnologia que se estad evaluando y por cuerpos colegiados del nivel nacional que
representan a médicos, pacientes y aseguradores. Estos grupos se invitarian a someter
evidencia durante la fase de deliberacion de las tecnologias evaluadas, a proporcionar
comentarios sobre el borrador de las recomendaciones y tendrian también el derecho de

apelar las recomendaciones finales del Comité.

Como su nombre lo indica, la funcién del Comité de Pares Revisores seria servir de par para

comentar sobre las evaluaciones y la evidencia usada. Incluye organizaciones tales como
productores o financiadores de tecnologias contra las cuales se compara la tecnologia bajo
evaluacion (es decir, competidores), grupos de investigacion que trabajan en el area de la
tecnologia que esta siendo evaluada y miembros de las sociedades cientificas relevantes. Los
pares serian invitados por el IETS para tomar parte en el proceso de deliberacién (sin que
estos sometan evidencia) y para comentar los documentos que se producen en el proceso.
Los pares no podrian apelar la recomendacion final del Comité Técnico de Deliberacion
(CTD)".

7 Como los aspectos técnicos de cada evaluacion son muy especificos con respecto a cada producto/patologia/especialidad,
no es posible tener en estos comités a expertos en todas las areas, sino mas bien citarlos de manera ad hoc.
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Si el 6rgano decisor actla en contra de algunas recomendaciones, se sugirié que este deberia
indicar publicamente las razones. Durante todo el proceso, los actores deberian haber tenido
oportunidad de expresar sus inquietudes, y algunos de someter evidencia, por lo que se
esperaba que esta situacién fuera la excepcion y no la regla. Tan pronto se expida la
resolucion del decisor sobre las inclusiones aprobadas, comenzaria a correr el periodo de
apelacion. Las apelaciones serian analizadas por el comité de apelaciones descrito

anteriormente.

Ademas de los anteriores comités, se propuso un panel independiente de apelacién cuya

funcion seria la de canalizar las apelaciones a las decisiones finales del IETS. En este cuerpo
participaran los miembros del comité de actores clave de consulta, ademas del representante
del IETS, representantes de la rama judicial y de la industria farmacéutica, de insumos y
equipos médicos.

Como se puede apreciar a la luz de lo descrito aqui, se propuso un proceso de evaluacién de
tecnologia y recomendacion donde todos los actores involucrados contarian con una

participacién activa pero claramente delimitada respecto a cuando y cémo deberian intervenir.

5. ¢, Evaluaciones con “recursos internos” y/o tercerizacion?”

La evaluacion de tecnologias se haria a través de un balance entre recursos internos y
actividades contratadas con las universidades u otros centros independientes nacionales o
internacionales certificados. Se recomendd que todas las evaluaciones expeditas se pudieran
realizar con recursos internos, mientras que las evaluaciones mas complejas se contratarian.
Este esquema tiene varias ventajas ademas del ahorro presupuestal porque no requeriria de
una amplia planta de personal permanente. La disponibilidad de personal calificado en el pais
era escasa y concentrada en unas pocas universidades, por lo que se consideré que era dificil
y posiblemente irresponsable tratar de aglutinar a los mejores expertos en el area en una sola
entidad. Montar un IETS cuyas evaluaciones sean realizadas con recursos internos
absorberia todo el personal actualmente establecido en las universidades y, como tal, drenaria
la capacidad de estas para hacer evaluaciones. Es importante aclarar que, si bien las
universidades realizarian la evaluacion, en todo caso se recomendo que el IETS se encargara
de revisar los informes e hiciera las recomendaciones pertinentes. Este trabajo se haria con

recursos internos, con el apoyo de los comités, como se explic arriba.
De igual forma, este era el espiritu de la Ley 1438 de 2011 al establecer que el IETS trabajaria

con centros “acreditados” de ETS a nivel nacional e internacional. La referenciacion

internacional encontrd, asimismo, que las fuentes externas de capacidad analitica (incluyendo
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no solo la comunidad académica, sino también la industria para medicamentos y dispositivos)
son fundamentales para el éxito de las ETS (ver anexos 1y 2). La CVZ (Holanda) y la PBAC
(Australia) dependen mayoritariamente de capacidad de analisis externa (egj., universidades).
ANVISA y CITEC también funcionan asi en Brasil. EI NICE cuenta con equipos analiticos
internos y contratados; gran parte de la actividad analitica es adelantada por universidades
seleccionadas por competencia. El IQWIG empez6 en 2004 con solo 11 empleados y tenia
cerca 133 personas contratadas a 2011 —el 70% de los cuales son cientificos y el resto
personal administrativo—. Tanto el NICE como el IQWiG cuentan con una mezcla de talentos
y perfiles que incluyen médicos clinicos, economistas, estadisticos, epidemioldgicos,
matematicos, estrategas de comunicacién y expertos en bases de datos.

C. Monitoreo, evaluacion y estrategia de implementacion

Ademas de la evaluacién de tecnologias sanitarias, el IETS debia disefiar una estrategia de
implementacién y seguimiento de la adherencia a las recomendaciones. Monitorear los
resultados abarca muchos aspectos que van desde la decision finalmente tomada hasta su
implementacién por parte de los prescriptores y los proveedores de servicios. Probablemente
el programa mas completo de implementacién y adherencia a las recomendaciones de un
IETS es el de Inglaterra y Gales. El programa de implementacién del NICE involucra
actividades de comunicacion y diseminacién. Los materiales educativos producidos por el
NICE son usados como componente esencial de educacion continuada de médicos
posgraduados y examenes de licenciamiento profesional. También realizan actividades de
interaccion proactiva con las partes interesadas a través de los consultores de implementacion

localizados regionalmente.

Las recomendaciones positivas que produce la PBAC resultan en inclusiones por parte del
PBS, llevadas a aprobacion ministerial y del gabinete para casos de alto impacto presupuestal.
Por ello no es necesaria estrategia alguna para validar la implementacién ni de incentivos
financieros o regulatorios. Esto es similar para las recomendaciones del MSAC vy las

coberturas del MBS australiano.

El procedimiento de implementacion del IQWIG ha crecido de manera progresiva en afios
recientes e involucra actividades de comunicacion y diseminacion. El IQWIG publica los
resultados de sus estudios en aleman e inglés en Internet,. Existe, ademas, apoyo al proceso
de implementacion de la recomendacion mediante el desarrollo de herramientas de auditoria
y andlisis de impacto presupuestal, informacion basada en evidencia facil de entender por
parte de pacientes y publico en general, y guias para actores relevantes internos del sistema.

Hay diversas fuentes de informacion que pueden usarse para monitorear la adherencia,
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alineadas con registros especiales y auditorias de orden regional y nacional. A diferencia de
la mayoria de los paises referenciados, se encontré que en Latinoamérica este tipo de

estrategias son muy precarias.

D. Abordaje técnico parala ETS

Se sugiri6 que las metodologias que usaria el IETS para la seleccion de candidatos a
evaluacion, como asi también para la evaluacion y la formulaciéon de las recomendaciones,
fueran desarrolladas de manera consultiva durante el primer afio de funcionamiento del IETS.
En las secciones que siguen, se describen brevemente algunos criterios y recomendaciones

generales sobre el abordaje técnico del IETS.
1. Selecciéon de temas

Se propuso que la seleccién de topicos o tecnologias a evaluar se haria a través de un proceso
de consulta que podria incluir el andlisis de perfil epidemiolégico y carga de enfermedad, las
politicas y metas sanitarias del pais, la revision del horizonte tecnolégico, revisiones regulares
del POS para identificar areas que necesiten actualizacion, la revisién de CTC y tutelas para
identificar tépicos que requieran guia formal a favor o en contra de incluirlos, solicitudes del

Ministerio de Salud, INVIMA, prestadores de salud, aseguradores y de la industria.

En los paises estudiados existen procesos formales para seleccionar topicos de evaluacion,
aunque con importantes diferencias. El NICE, por ejemplo, administra un proceso explicito y
proactivo de seleccién de temas. En contraste, la PBAC en Australia es reactiva en la forma
de operar. Las compafiias (y otros interesados) pueden hacer solicitudes para ser incluidos
en el esquema de beneficios farmacéuticos (PBS) los cuales entonces son considerados por
la PBAC.

2. Metodologias para formular recomendaciones de cobertura o financiacion.

Las mejores practicas recomiendan desarrollar guias de métodos explicitos, consultadas y
revisadas regularmente para reflejar los mejores estandares internacionales. En primera
instancia, se recomendo6 adaptar y usar la Guia Metodol6gica para la elaboracion de Guias
de Atencion Integral en el Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano, la cual
también incluia recomendaciones metodolégicas para la elaboracion de evaluaciones
economicas y que, en su momento, se habia constituido como el principal referente

metodoldgico para la ejecucion de evaluaciones econdmicas en salud.
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En los paises estudiados los métodos difieren, pero la evaluacién econémica esta incluida en
todos los casos de alguna manera. El QALY o AVAC es usado en todos los paises estudiados,
excepto Alemania que hace comparacién entre diferentes patologias a través de la frontera
de eficiencia. Con excepcion de Chile, en los paises latinoamericanos revisados también se
usan criterios de costo-efectividad para la toma de decisiones, pero de manera menos
sistematica; ademas, los métodos de evaluaciéon econdémica no son explicitos. En Chile la
evaluacién de costo-efectividad es uno de los criterios para inclusién en el paquete de
beneficios explicito (AUGE).

Por ultimo, el analisis de capacidad fiscal o presupuestal, a pesar de que es realizado por la
mayoria de los paises, no se incluye de manera explicita para definir la inclusién de la
tecnologia en el paquete o el sistema. El NICE lo usa para apoyar la implementacion, en lugar
de ser usado para decidir coberturas. En Australia, cualquier medicamento con impacto
presupuestal por encima de un determinado valor necesita aprobacién del gabinete ministerial
para ser cubierto. El analisis de impacto presupuestal parece tener un rol muy limitado en las
decisiones de cobertura en Alemania y Holanda. En el caso de los paises latinoamericanos
tampoco es claro el rol de analisis de impacto presupuestal en las decisiones de cobertura o
inclusién en los paquetes explicitos. En las recomendaciones para la constitucion del IETS se

sugirié que el IETS hiciera este andlisis junto con el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.
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E. Entrenamiento, construccion de capacidades y sistemas de

informacion

Se recomendo que el IETS construyera vinculos cercanos con el INS y Colciencias, asi como
con las universidades y organizaciones profesionales a fin de garantizar la construccion de
capacidad técnica e investigacion primaria y secundaria para satisfacer sus necesidades y las
de sus clientes. Ello era particularmente importante dado que el recurso humano e institucional
era precario en el pais. Como herramienta para fomentar la formacién, se propuso disefiar un
sistema de becas para formar evaluadores de tecnologias con el apoyo de Colciencias. Por
otra parte, uno de los grandes retos identificados era construir un sistema de informacion que
ayudara a alimentar las evaluaciones, en particular para el andlisis econdémico y la seleccion
de candidatos para evaluacion (perfil epidemioldgico y carga de enfermedad). En casi todos
los paises estudiados se encontr6 un compromiso fuerte para construir y mantener la

capacidad técnica y de informacién

Para generar la capacidad técnica del IETS se propuso una secuencia de operacion para los

dos primeros afios con los siguientes pasos (ver Figura 6):

En primer lugar, se propuso reclutar el personal inmediato como director ejecutivo,
subdirectores y el minimo personal de apoyo (técnico y administrativo) para adelantar las
primeras tareas del IETS (definicion de metodologias y procesos, pilotos de evaluaciones,
actividades administrativas y financieras, y constitucion legal de la entidad). Luego, se
recomendo identificar a los actores que participarian en el primer proceso de priorizacion a
través de mesas de trabajo, y se sugiri6 que, tanto los funcionarios del IETS como los
participantes de las mesas de trabajo, comenzaran un proceso de capacitacion en evaluaciéon

de tecnologias en salud y mecanismos explicitos de toma de decisiones en salud.

Una vez finalizado este paso, las mesas de priorizacion se encargarian de seleccionar las
evaluaciones piloto que servirian de insumo para la construcciébn de los manuales
metodoldgicos y procesos de la nueva entidad. Simultaneamente, se aconsejo reclutar a los
integrantes del comité técnico de recomendaciones e identificar a los actores clave que
participarian en los comités de afectados y de pares revisores. De forma paralela al desarrollo
de las evaluaciones del piloto, se recomendo iniciar la redaccion de los manuales de procesos
y de métodos. Una vez finalizadas las evaluaciones, los informes se entregarian al Comité
Técnico de Deliberacion para debatir con base en los manuales preliminares de métodos y

procesos.
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Mientras se realizaban las evaluaciones piloto, se sugiri6 iniciar una segunda ronda de
priorizacion de tecnologias, incorporando las lecciones aprendidas durante los proyectos
pilotos. Al finalizar el segundo afio, se esperaria contar con las versiones finales de los
manuales metodolégicos y de procesos, y se revisaria tanto la planta de personal como las

necesidades presupuestales de la nueva entidad.

Figura 6. Propuesta para el funcionamiento del IETS en los primeros dos afos

Fuente: Gutiérrez et. al, 2015

4. Primeros tres afos

La seccidn anterior describié las principales recomendaciones para la estructuracion del IETS
alrededor de varios ejes tematicos. En esta seccion se presentaran los resultados de la puesta
en marcha del IETS y sus primeros tres afios empleando como hilo conductor cada uno de
los ejes tematicos descritos previamente. El objetivo de esta seccidn es ilustrar los procesos
llevados a cabo para implementar las recomendaciones que fueron acogidas y discutir las
razones por las cuales algunas de ellas no lo fueron. Se tratara de describir lo que se ha
logrado y lo que aun falta por implementar, de manera que la experiencia colombiana sirva de
referente a otros paises que se encuentren en proceso de creacién de institutos de evaluacion

de tecnologias en el marco de un sistema de priorizacion en salud.
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A. Contexto legal del IETS, financiamiento, independencia y alcance de

sus funciones

1. Contexto legal

La naturaleza juridica del IETS fue establecida directamente por la Ley 1438 de 2011, de
manera que el Instituto fue creado como una corporacion mixta sin animo de lucro; esto es,
con la participacion del estado y del sector privado. Los socios fundadores del IETS —que
conforman la Asamblea General y entre cuyas funciones se encuentra sefalar las politicas
generales que debe seguir el IETS para el cumplimiento de su objeto— fueron el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, el Instituto Nacional de Salud (INS), el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), Colciencias y, como representante del
sector privado, la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina (ASCOFAME).
Posteriormente, se vinculd la Sociedad Colombiana de Sociedades Cientificas como segundo
miembro del sector privado. En coherencia con las recomendaciones, la industria de
medicamentos, dispositivos 0 insumos no forma parte del gobierno corporativo del IETS, lo
cual permite mantener independencia de intereses financieros y promueve la legitimidad de

los conceptos técnicos emitidos por el IETS.

Como se dijo previamente, en la revisién internacional no se encontrd ninguna organizaciéon
de evaluacioén de tecnologia sanitaria de caracter mixto, para brindar informacion para la toma
de decisiones publicas. Esta naturaleza juridica ha tenido mas desventajas que ventajas
porque no obliga al estado a asignarle el total del presupuesto requerido para operar, por
cuanto se supone que ese tipo de organizaciones tienen que generar recursos. Sin embargo,
el cliente mayoritario y principal es otra entidad publica, el Ministerio de Salud, quien asume
su rol como una entidad evaluadora mas, a quien contrata si asi lo desea, poniéndola a

competir por la obtencién de recursos para su financiamiento.

2. Financiamiento

La busqueda de recursos se ha convertido en una de las principales labores de la entidad
arriesgando tanto sus funciones misionales como su capacidad y oportunidad. Sin duda, dicha
busqueda ha sido la principal dificultad enfrentada por el Instituto durante los primeros tres
afos de funcionamiento. La venta de servicios efectivamente ha implicado tiempo del recurso

humano del IETS en todo tipio de actividades promocionales.
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Como se evidencia en los informes de gestion anuales, los recursos con los que ha contado
el IETS han provenido casi exclusivamente de proyectos contratados con diferentes entidades
gubernamentales y algunas privadas— especificamente, organizaciones sin animo de lucro,
organismos internacionales y sociedades cientificas—. El mayor porcentaje de financiamiento
se ha obtenido a través de la venta de servicios a entidades publicas. Ademas de contratos
con el Ministerio de Salud para desarrollar estudios, que han servido para brindar informacién
para la toma de decisiones sobre la actualizacion del Plan de Beneficios y otras politicas de
salud publica, se han adelantado convenios con el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico y
el Departamento Nacional de Planeacion. El fin de dichos convenios es proponer
metodologias para la definicion de precios basados en valor, estimacién del gasto en salud y
costeo integral de patologias que servirdn de insumo para la reglamentacion de la Ley
Estatutaria y el Plan Nacional de Desarrollo. Asimismo, se han realizado convenios con
entidades territoriales e instituciones prestadoras de servicios de salud para promover la
adopcion de recomendaciones derivadas de guias de practica clinica y proyectos con recursos
proveniente de organismos internacionales para el desarrollo de resimenes de evidencia para

politicas y el disefio piloto del Formulario Terapéutico Nacional.

Recientemente, la Ley del Plan de Desarrollo 2014-2018 cred una tasa especial para el IETS
en el marco del proceso de evaluacion temprana descrito en el Articulo 72. Este Articulo
establece que, para ciertos medicamentos y dispositivos médicos priorizados por el Ministerio
de Salud, los procesos de expedicion del registro sanitario a cargo del INVIMA y la evaluaciéon
de tecnologias a cargo del IETS se realizaran de forma paralela. Ademas, el articulo estipula
que el Ministerio de Salud debera definir el precio para estas tecnologias con base en los
resultados de la evaluacion a cargo del IETS. La tasa creada en dicho articulo se constituira
en una fuente adicional que se espera permita apalancar parte del funcionamiento del IETS,
pero la magnitud de los recursos adn no se conoce al momento de escribir la presente nota

técnica.

Un punto relevante relacionado con aspectos financieros es el factor salarial del personal. En
este aspecto, el IETS ha desarrollado una politica de talento humano en la cual se definié una
remuneracion acorde con la experiencia y formacién de los profesionales vinculados al IETS.
Dicha politica se complementa con un plan de incentivos no monetarios (horario de ingreso y
salida flexibles, acuerdos para descuentos con establecimientos comerciales, tiempo
remunerado para realizacion de estudios, apoyo para asistencia a congresos académicos,
chequera con 24 horas libres para usar en cualquier momento y otras actividades de bienestar
laboral), los cuales han sido importantes para promover la estabilidad en el equipo de trabajo

y disminuir el riesgo de captura por parte de actores como la industria.
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Vale notar que cualquier posible fuente de financiacion de proyectos es evaluada por
el director ejecutivo y el equipo de subdirectores para determinar si existe un potencial
conflicto de interés. Para ello, se ha definido una politica de transparencia, publicada
en el sitio web del IETS, que detalla los recursos que pueden recibirse y el tipo de
invitaciones que pueden aceptarse, entre otros aspectos. Por ejemplo, se ha
establecido que no se acepta ninguna clase de remuneracion, ni invitaciones de parte
de la industria, ya sea para realizar estudios o asistir a eventos y, solo se aceptan
invitaciones a participar en eventos gremiales en los cuales el tema sea de interés. En
este proceso, ha sido fundamental no perder de vista el objeto misional del IETS; si
bien se han desarrollado proyectos con entidades diferentes al Ministerio de Salud,
todos los proyectos han girado en torno a la generacion de evidencia para informar
politicas en salud y apoyar la toma de decisiones a diferentes niveles.

3. Independencia y alcance de las funciones

Desde su creacion, una de las principales tareas del IETS ha sido promover el trabajo
articulado con las demas entidades del sistema de priorizacion, sin perder de vista la
autonomia de cada una para el desempefio de sus funciones. En el primer afio de
funcionamiento el IETS desarroll6 una estrategia de posicionamiento de sus funciones con el
equipo técnico del Ministerio de Salud, compartiendo con ellos una asesoria realizada por el
IECS para la validacién de las metodologias en el primer ciclo de evaluaciones contratadas
por el Ministerio. Por otra parte, el IETS entendié que el decisor tiene una serie de necesidades
relacionadas con las inclusiones o exclusiones de una determinada tecnologia y que el papel
de la agencia de evaluacién de tecnologias es generar evidencia que le permita resolver
dichas necesidades. En este sentido, la construccion de confianza con el decisor fue
determinante y lo ha logrado mediante reuniones constantes de trabajo en las cuales se

comparten avances, dificultades y aprendizajes que permiten fortalecer procesos posteriores.

Con respecto a la recomendacioén para que el IETS fuera asumiendo gradualmente las tareas
de evaluacioén de los distintos tipos de tecnologias sanitarias, debe decirse que el alcance de
las evaluaciones realizadas ha sido amplio desde el inicio. Si bien las evaluaciones se han
concentrado en medicamentos, el IETS ha evaluado pruebas de diagnéstico, procedimientos,
estrategias de tamizacién y programas de salud publica en sus primeros tres afios de
funcionamiento. Definir un alcance amplio desde el inicio del Instituto fue una decisién del
equipo directivo y técnico del IETS, quienes no establecieron limitaciones con respecto al tipo
de tecnologia objeto de evaluacion, lo cual permitié6 ampliar el campo de accion, lograr mayor

reconocimiento de los equipos técnicos del Ministerio y acceder mas facilmente a diferentes
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fuentes de financiacion. La decision de iniciar con un enfoque restringido a medicamentos o
realizar la evaluacién de diferentes tecnologias en salud dependera fundamentalmente de las
necesidades del decisor y las capacidades técnicas de la agencia evaluadora, pero en
cualquier caso es fundamental que la agenda de evaluacién esté alineada con las

necesidades de informacion del decisor.

B. Organizacion, procesos y gobierno

Las recomendaciones en estos aspectos se concentraron en la estructura organizacional del
IETS, los principios generales sobre los métodos de evaluacion y los aspectos
procedimentales relacionados con la incorporacion del IETS al sistema de priorizacién

colombiano.

1. Organizacién y gobierno

El equipo directivo inicial definié la mision del IETS asi: “contribuir al desarrollo de mejores
politicas publicas y practicas asistenciales en salud, mediante la produccion de informacion
basada en evidencia, a través de la evaluacion de tecnologias en salud y guias de practica
clinica, con rigor técnico, independencia y participacion”. Esta mision resalta aspectos
fundamentales de las agencias de evaluacion de tecnologias que se identificaron en el
proceso de referenciacion internacional y revision de evidencia: la calidad técnica, la
participacién y la independencia. Se deja claro también que la evaluacion de tecnologia
sanitaria es parte del proceso de gestidn de las politicas publicas de salud y, por ello, la misién

resalta el papel especifico del IETS: generar informacion basada en evidencia.

Para el logro de esta misién, se conformd una estructura organizacional compuesta por una
Asamblea General, un Consejo Directivo y un equipo técnico y administrativo interno liderado

por un Director Ejecutivo con el apoyo de cinco subdirectores.

La Asamblea General —maxima autoridad del IETS— se encarga de sefialar las politicas
generales del IETS, elegir y remover a los miembros del Consejo Directivo y aprobar reformas
estatutarias, entre otras atribuciones legales relacionadas con la administracion general del
IETS. Como se mencion6 previamente, y segun las recomendaciones para la creacién del
IETS, se vincularon como miembros fundadores al Ministerio de Salud, el INVIMA, el INS,
Colciencias y ASCOFAME. Posteriormente, se vinculé a la Sociedad Colombiana de
Sociedades Cientificas como miembro adicional, considerando que su participacion le
otorgaria mayor legitimidad al Instituto por ser una agremiacion de sociedades cientificas que

no representa el interés de ningun grupo en particular.
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El Consejo Directivo del IETS es el érgano encargado de asesorar, planear, dirigir, controlar
y evaluar la ejecucion de los programas y actividades, asi como también nombrar y remover
al director ejecutivo, y aprobar la planta de personal y el presupuesto, entre otras funciones
estipuladas en los estatutos. Este Consejo, acogiendo las recomendaciones para la creacion
del IETS, esta conformado por un delegado de cada una de las entidades que forman parte
de la Asamblea. Es presidido por un médico clinico sénior independiente, quien fue elegido
mediante proceso publico a cargo de una firma externa. Contar con un presidente del Consejo
Directivo independiente minimiza la posibilidad de captura politica, porque su eleccion
depende de un cuerpo colegiado y no de una persona o institucion en particular. El Presidente
del Consejo Directivo, por la cultura corporativa del pais, no ha sido la cabeza visible del IETS,
funcion que ha sido desempefiada fundamentalmente por el Director Ejecutivo. El papel del
Presidente ha consistido en fomentar el posicionamiento y la sostenibilidad a largo plazo del
IETS. Larelevancia de contar con una figura como el Presidente del Consejo Directivo en una
entidad de ETS dependera fundamentalmente de la cultura corporativa de cada pais.

Con respecto a la estructura técnica y administrativa del IETS, su Director Ejecutivo es el
representante legal, se encarga de planear, coordinar, dirigir y monitorear los aspectos
técnicos y administrativos necesarios para el cumplimiento de los estatutos, reglamentos y
decisiones de la Asamblea General y el Consejo Directivo. El Director Ejecutivo cuenta con el
apoyo de cinco subdirecciones, que han sido las encargadas de ejecutar los proyectos

comisionados al IETS por los diferentes clientes. Las subdirecciones son las siguientes:

1. Operaciones, que incluye las jefaturas administrativa y financiera, juridica y de talento
humano.

Evaluacién de tecnologias en salud

Produccion de guias de practica clinica

Participacion, deliberacion y comunicaciones

o > 0N

Implantacion y diseminacion

La eleccién de subdirectores y personal técnico y administrativo ha sido realizada, en
particular durante los dos ultimos afios, mediante procesos publicos. Para ello, el IETS definié
perfiles y requisitos minimos; los publica en el sitio web del Instituto y en portales de empleo
de acceso publico. Posteriormente, la Jefatura de Talento Humano recibe las solicitudes de
candidatos interesados, selecciona los que cumplen los perfiles y remite al subdirector
respectivo las hojas de vida de los preseleccionados. Dicho subdirector evalta el perfil de los
candidatos, realiza las entrevistas necesarias y selecciona al candidato final. El candidato

seleccionado es puesto a consideracion del Director Ejecutivo para su aprobacion. Con
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respecto a los cargos de subdirectores, un aspecto diferencial es que los candidatos son
entrevistados tanto por el Director Ejecutivo, de manera individual, como por el equipo de los

demas subdirectores en propiedad.

La capacidad e idoneidad técnica de los funcionarios del IETS ha sido decisiva en el

reconocimiento y respeto que ha ganado ese Instituto en los primeros afios de funcionamiento.

2. Definicion de las tecnologias a evaluar por parte del IETS

En el pais no fue posible establecer un proceso de evaluacién cada 3 meses, tal como fue
propuesto en la seccién 3 de esta nota técnica (que resume las recomendaciones planteadas
para la creacién del IETS). Por el contrario, cada ciclo de evaluacion es anual, dadas las
obligaciones impuestas por ley para efectos de la actualizacién del plan de beneficios. La
recepcion de las nominaciones de tecnologias para su posible inclusién y la priorizacion final
guedod en cabeza del Ministerio de Salud, quien establecid procedimientos especificos a fin
de que los diferentes actores del sistema nominaran tecnologias para su posible evaluacion y
posterior inclusiéon en el plan de beneficios. En el marco de este proceso de nominacion, no
se ha previsto que el IETS apoye las solicitudes de otros actores, pues esto podria generar

posibles conflictos de interés durante el proceso de evaluacion.

Un equipo técnico del Ministerio selecciona las tecnologias que posteriormente se envian al
IETS para su evaluacién con base en criterios preestablecidos para cada actualizacién, que
no necesariamente coinciden en cada afio. El IETS se ha encargado, durante los Ultimos 3
afios, de evaluar todas las tecnologias que han sido consideradas para su posible inclusién

en el plan de beneficios.

3. Métodos para la evaluacién de tecnologias en salud

El IETS implemento la mayoria de las recomendaciones realizadas por el equipo técnico de
apoyo para la creacion del IETS referidas al abordaje metodologico para la evaluacion de
tecnologias en salud. En particular, el Instituto desarroll6 manuales para la evaluacion de
efectividad y seguridad, costo-efectividad, analisis de impacto presupuestal y un manual
adicional que describe los procesos de participacion y deliberacion. Los manuales se
elaboraron a partir de la revision de otros manuales metodolégicos y el apoyo técnico de
investigadores de las Universidades de York y Kings College en el Reino Unido, el IECS de

Argentina y fueron revisados por pares externos.

Las metodologias para realizar la evaluacién de tecnologias en salud han seguido, en general,

los mismos lineamientos desde la creacién del IETS. Sin embargo, el proceso ha mejorado
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considerablemente en los Ultimos dos afios, una vez que se desarrollaron los manuales
metodoldgicos (IETS 2014a, 2014b; Diaz et al. 2014). Durante el primer afio del IETS, vy
debido a los cambios politicos que implicaron la supresion de la CRESS, el Instituto asumié la
tarea de iniciar la evaluacion de un nimero importante de tecnologias sin desarrollar ain los
manuales metodologicos. En ese momento, se siguieron las recomendaciones de buena
practica propuestas por el grupo GRADE vy la Colaboracion Cochrane, entre otras agencias
internacionales, pero sin contar aun con un manual publicado y conocido, lo cual generé
reprocesos y cuestionamientos por parte de actores externos. Por ello, la elaboraciéon y
validacién de los manuales metodoldgicos debe ser una de las primeras tareas de una agencia
de ETS, pues es la forma de demostrar la transparencia, legitimidad, consistencia y robustez

cientifica de las recomendaciones emitidas.

Con respecto a la recomendacion de ejecutar las evaluaciones internamente o contratando
con externos, hasta la fecha el IETS ha empleado ambas alternativas. Para el desarrollo
interno, el IETS conform6 una planta fija con aproximadamente 20 profesionales de distintas
disciplinas (medicina, enfermeria, economia, quimica farmacéutica) y posgrados en
epidemiologia, economia de la salud, estadistica, salud publica y otras areas. Dichos
profesionales han apoyado la ejecucion interna de evaluaciones de efectividad y seguridad,
evaluaciones econémicas y analisis de impacto presupuestal. Sin embargo, debido al volumen
de solicitudes ha sido imposible asumir toda la carga de trabajo de manera interna. Por lo
tanto, desde el primer afio, el IETS conform6 una red de centros evaluadores externos,
agrupando universidades y centros de investigacion aliados con universidades que reunian la
principal capacidad en evaluacion de tecnologias en Colombia. La conformacién de esta red
se realiz6 mediante convocatoria publica, a partir de la cual se seleccionaron 10 centros
evaluadores externos. Con ellos se realizaron contratos a dos afios para la realizacion de
revisiones de efectividad y seguridad, evaluacion econd6mica y analisis de impacto

presupuestal que complementan el trabajo realizado internamente en el IETS.

Las ventajas de realizar las ETS internamente son la mayor estandarizacion en los procesos
para el desarrollo de ETS y el mayor blindaje ante presiones de actores externos y posibles
conflictos de interés. Pero, dado que el IETS no cuenta con una planta fija de expertos con
especialidades clinicas, esta puede ser una de las causas por las cuales la participacion de
expertos clinicos ha sido mas limitada. Los centros universitarios, al contar en su mayoria con
hospitales universitarios con posgrados en especialidades médicas, pueden tener acceso mas
expedito a expertos clinicos y pacientes. Por otra parte, el esquema de contratar con externos

la ejecuciéon de evaluaciones de tecnologias ha permitido un trabajo conjunto con el &mbito

8 Ente decisor de las inclusiones en el POS, hasta 2012, quien contrataba a terceros para realizar las evaluaciones.
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académico y la vinculacion de otras regiones del pais en el proceso de evaluacion de
tecnologias y decisiones publicas, tradicionalmente concentradas en la capital, o cual es una

experiencia interesante que otros paises pudieran considerar.

4, Participacion de actores en los procesos de evaluacion

Siguiendo las recomendaciones sobre principios procedimentales, el IETS ha establecido
metodologias para los procesos de participacion de actores basadas en las buenas practicas
recomendadas por la literatura y la referenciacion internacional. La metodologia establecida
definio varios espacios o momentos para la participacion en las etapas del desarrollo de una
evaluacién de tecnologias. Por ejemplo, espacios informativos en los cuales se divulgan a
través del sitio web del IETS las evaluaciones en curso y los reportes finales; espacios de
participacién, en los cuales se realizan reuniones presenciales con expertos clinicos y
pacientes, para definir el alcance de las evaluaciones y la estructura de los modelos
econdmicos y; espacios de consulta, en los cuales se publican en el sitio web las preguntas
de evaluacion y reportes preliminares con el fin de recibir retroalimentacién y evidencia

adicional por parte de los diferentes actores interesados (IETS 2014a).

La industria ha sido particularmente activa y ha solicitado reuniones presenciales para
discusiones técnicas, adicionales a lo establecido en los manuales metodol6gicos, en las
etapas de definicion de la pregunta de evaluacion, recepcion de evidencia y comentarios sobre
documentos preliminares. Sin embargo, a la fecha no se ha considerado oportuno su
participacién en reuniones presenciales para realizar discusiones técnicas con el fin de evitar
posibles sesgos en la definicién de las preguntas o en los métodos de las evaluaciones, pero

se han mantenido abiertos todos los canales de participacién descritos.

Uno de los principales retos en estos primeros afios con relacion a la participacion de los
actores ha sido la limitada participacion de expertos clinicos y la incipiente participacion de
pacientes, aseguradores y prestadores. Si bien el IETS ha procurado ser incluyente,
implementando mecanismos de invitacion directa en todas las evaluaciones y difusion publica,
la participacion ha sido inferior a la esperada en estos actores. Finalmente, no se logrado la
participacion de los ciudadanos no representantes de grupos de pacientes en ningun proceso

de evaluacién de tecnologias.

Cuando el IETS recibe observaciones de externos, se da respuesta individual a cada
comentario incorporando la sugerencia al proceso de evaluacibn o presentando los
argumentos técnicos por los cuales no se incorpora la observacién. Eso ha permitido un

intercambio constante con los actores externos, en mayor medida la industria farmacéutica.
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Solo en una evaluacion —en la cual no fue posible llegar a un acuerdo entre el IETS y la
industria con relacion a las conclusiones de un estudio— fue necesario adelantar un proceso
de revisién con la participacién de dos epidemidlogos externos que dirimieron diferencias de
conceptos entre el IETS y el productor de un medicamento. Este proceso consistid en una
reunion presencial, en la cual el equipo técnico del IETS y la industria realizaron una
presentaciéon de los argumentos técnicos y los puntos de diferencia entre las partes. Los
epidemidlogos (independientes del IETS, que no habian participado en la elaboracion del
reporte, pero que tuvieron acceso al documento antes de la reunién) emitieron un concepto
que apoyaba las conclusiones del IETS pero que sugeria incluir unas precisiones adicionales.
Una de las razones por las cuales no ha sido frecuente convocar a expertos externos para
dirimir diferencias de conceptos ha sido el establecimiento de los espacios de participacion
desde el momento de la formulaciéon de la pregunta, lo cual minimiza la posibilidad de

apelacion a las conclusiones finales.

Aun no se ha establecido un mecanismo formal para realizar revisiones regulares a las
tecnologias evaluadas a la luz de nueva evidencia, tal como se sugirié en el disefio del IETS.
Si bien es un punto de buena practica identificado en la literatura, ciertas restricciones
presupuestales han impedido que este proceso se lleve a cabo y solo se han realizado
algunas revisiones de evaluaciones previas en los casos puntuales en los que el Ministerio de

Salud lo ha solicitado.

Finalmente, en las recomendaciones descritas sobre principios procedimentales, se sugirié al
IETS el establecimiento de dos comités: el Comité Técnico de Deliberacion y el Comité de

Pares Revisores.

Si bien no se ha conformado un Comité Técnico de Deliberacion como una instancia formal y
permanente, se han desarrollado las funciones previstas para este comité: se invita a los
actores (industria, sociedades cientificas, representantes de pacientes, expertos clinicos) a
someter evidencia durante la fase de evaluacion, a proporcionar comentarios sobre el
borrador de las recomendaciones y se les otorga el derecho de manifestar su desacuerdo con
las conclusiones. Este proceso se ha llevado a cabo para todas las evaluaciones realizadas
por el IETS. Aunque no siempre se reciben comentarios o sugerencias de todos los actores,
se recomienda implementar el proceso a los paises que consideren la creacién de agencias
de ETS. De esta forma, se promueve la transparencia en la toma de decisiones y la
participacion de los actores facilita la implementacion de las decisiones que se tomen a partir

de las recomendaciones generadas en la ETS.
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Una de las principales razones por las cuales no se ha conformado un comité permanente es
por el alcance dado a las evaluaciones que ha realizado el IETS. Estas se han concentrado
en formular conclusiones sobre aspectos como efectividad, seguridad, costo-efectividad e
impacto presupuestal pero no se ha avanzado hasta una recomendacién especifica sobre la
inclusién o no en el POS, ya que la decisién de financiacion de una tecnologia con recursos
publicos depende de otros factores adicionales ajenos a las evaluaciones del IETS.
Actualmente, la etapa de deliberacion con actores ha estado en cabeza del Ministerio de
Salud, quienes, con la informacién suministrada por el IETS, se reunen con diferentes actores
para deliberar sobre las recomendaciones y establecer un orden de prioridad para la inclusién
de las tecnologias en el plan de beneficios de Colombia.

Con respecto al Comité de Pares Revisores, en las metodologias desarrolladas por el IETS
se establecié que todas las evaluaciones debian contar con revision por pares externos. En
el primer afio, esta revision fue limitada. Sin embargo, en los dos ultimos afios, se ha
consolidado el proceso de revisién externa por parte de académicos de reconocida trayectoria
y expertos clinicos que no forman parte del grupo desarrollador de las evaluaciones. Es decir,
se han acogido las recomendaciones de contar con la participacion de externos durante las
fases de evaluacion. Sin embargo, no se han conformado comités adicionales, tal como lo
sugeria la propuesta inicial para la creacion del IETS. La revisién de las versiones preliminares
de las ETS por parte de pares externos ha sido una experiencia positiva. No solo ha permitido
incorporar diferentes perspectivas metodoldgicas y clinicas sino gue también ha contribuido a
interpretaciones de resultados mas comprehensivas y relevantes para los decisores, por lo

cual es un punto de buena practica que se sugiere considerar a otras agencias.

5. Seguimiento de las recomendaciones formuladas por el IETS

Con respecto a monitoreo, evaluacion y estrategia de implementacion de las
recomendaciones y productos del IETS, se decidio incorporar la sugerencia de estrategia de
implementacion de las recomendaciones. Por ello se modific6 el organigrama inicial,
compuesto por cuatro subdirecciones (administrativa y financiera, técnica, comunicaciones y
procesos) y se conformé una Subdireccion de Implantacion y Diseminacién, cuya funcién es
contribuir a difundir las recomendaciones derivadas de evaluaciones de tecnologias o guias
de practica clinica, y apoyar los procesos de implementacién de dichas recomendaciones. No
obstante, esta Subdireccidén no se encarga de procesos de monitoreo y evaluacion del impacto
de la adherencia a las recomendaciones, que serian responsabilidad de las instituciones que

deciden incorporar las recomendaciones y de otras entidades del orden nacional.
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La principal limitacion para lograr desarrollar la estrategia de implementacion de
recomendaciones ha sido el escaso financiamiento para estas actividades. A la fecha, las
actividades de implementacién se han desarrollado a través de convenios con entidades
territoriales y prestadores de servicios de salud para el desarrollo de herramientas. Entre estas
se incluyen flujogramas interactivos, que resumen de forma grafica las principales
recomendaciones contenidas en guias de practica clinica para ayudar al clinico al momento
de tomar decisiones; hojas de evidencia, que resumen las principales conclusiones sobre la
efectividad, seguridad e impacto econdémico de algunas tecnologias evaluadas por el IETS; y
hojas de calculo para estimar el impacto presupuestal de la adopcién de recomendaciones,
entre otras estrategias disefiadas especificamente para la entidad contratante.

Lo anterior se ha logrado con la conformacién de un equipo de profesionales vinculados a la
planta de personal del IETS. Sin embargo, dichos profesionales se encuentran radicados en
otras ciudades del pais y su labor consiste en difundir el IETS, su misién y portafolio de
servicios dirigidos a entidades territoriales y prestadores locales. Esta estrategia es
interesante y ha generado un mayor conocimiento del IETS fuera de Bogota. Pero no se ha
podido consolidar en todas las regiones del pais debido a la ausencia de recursos constantes.
No obstante, podria ser considerada en otros paises para promover el mejoramiento de la
calidad en la atencién de los pacientes y uso racional de los recursos destinados a la salud
en todas las divisiones politico-administrativas que desean fortalecer sus sistemas de

priorizacion del gasto en salud

6. Formacién en evaluacion de tecnologias en salud

El IETS ha realizado un esfuerzo importante en el pais para promover el entrenamiento y
construccién de capacidades en evaluacién de tecnologias en salud, mediante cursos con
profesores de reconocida trayectoria internacional en temas como métodos bayesianos para
sintesis de evidencia, estimacion de calidad de vida y modelacion avanzada en evaluacion
econdmica en salud. Por otra parte, el Instituto ha brindado apoyo (financiacién parcial o total
de la inscripcién) para la participacion en cursos sobre temas relacionados con el objeto
misional del IETS. Asimismo, ha establecido una politica de incentivos para promover la
formacién a nivel de posgrado de los colaboradores del IETS mediante incrementos en la
escala salarial por obtencion de titulos y permisos remunerados para la asistencia a

actividades académicas.
Es importante resaltar que en los cursos realizados en el IETS han participado equipos

técnicos de grupos académicos externos al IETS. Estos han apoyado el desarrollo de varias

evaluaciones de tecnologias y de los funcionarios del Ministerio de Salud y otras entidades
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del sistema de priorizacidn. Dicha estrategia ha sido adoptada por el IETS como mecanismo
para fortalecer las capacidades técnicas, no solo en el equipo de la agencia de evaluacion de

tecnologias sino también en todos los involucrados en el proceso de priorizacion.

Desafortunadamente, no se ha consolidado una politica estable de formacién en evaluacion
de tecnologias y medicina basada en la evidencia y en linea con las propuestas iniciales para
la creacion del IETS

7. Interaccion con los actores del sistema de priorizacion

Con respecto a las interacciones propuestas en las recomendaciones para la creacion del
IETS, el balance en estos primeros tres afios es muy satisfactorio en lo que tiene que ver con
el Ministerio de Salud y el ambito académico. Con el primero, se ha consolidado la articulacion
de los procesos de evaluacién de tecnologias y toma de decisiones, lo cual se refleja en el
uso de las recomendaciones del IETS para brindar informacion para la toma de decisiones
sobre actualizacion del plan de beneficios en los ultimos 3 afios. Con el segundo, se ha
consolidado la red de centros evaluadores externos del IETS, los cuales han servido de apoyo
para el desarrollo de evaluaciones de tecnologias y otros proyectos relacionados con la

generacion de evidencia para informar la politica pablica en salud.

Por su parte, la interaccién con el INVIMA se ha consolidado paulatinamente, especificamente
en lo relacionado con el intercambio de informacidn sobre registros sanitarios y alertas de
farmacovigilancia. Estos han servido de insumo para la elaboracion de los reportes de
evaluacién de tecnologias. La interaccion con el INVIMA se espera que sea aln mas estrecha
en el contexto de los cambios introducidos por el PND en el Articulo 72, tal como se mencion6

previamente.

Finalmente, el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico y el Departamento Nacional de
Planeacion han sido dos nuevos clientes que han solicitado productos al IETS. Se trata
especificamente de propuestas metodolédgicas que sirvan de insumo para la reglamentacion
de leyes encaminadas al fortalecimiento de los procesos de toma de decisiones en salud a

nivel de gobierno.
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Conclusiones

La creacion de un instituto de evaluacion de tecnologias es la materializacién de una voluntad
politica que puede tomar muchos afios para que las autoridades fiscales, judiciales,
sociedades cientificas, prestadoras de salud, pacientes e industria reconozcan su valor y para
que el propio Instituto logre posicionarse frente a estos actores. El IETS de Colombia apenas

cuenta con tres largos afios de vida.

En Colombia, la creacién del IETS estuvo precedida por una planeacién estratégica de cerca
de dos afios, que inici6 incluso antes de la promulgacion de la Ley 1438 de 2011, que ordend
la creacion del IETS como parte del sistema de salud colombiano (BID, 2015). Esta vision
estratégica permitié identificar vacios institucionales y precisar la necesidad de contar con un
ente independiente para la evaluaciébn de las tecnologias sanitarias que le ofreciera
informacién al decisor y pagador sobre las bondades o no de financiar una determinada
tecnologia.

Este proceso de planeacion estratégica de la entidad que se encargara de la evaluaciéon de
tecnologias en salud debe enmarcarse en el contexto de un sistema de priorizacién en salud.
En dicho sistema deben definirse claramente las reglas de juego, procesos y responsables de
cada una de las etapas, de manera que las decisiones sobre financiacion publica de
tecnologias en salud sean transparentes y gocen de legitimidad entre los actores. Articular los
procesos de evaluacion de tecnologias con las decisiones de priorizacion del gasto contribuye

a mejorar eficiencia en el gasto en salud.

La experiencia de los primeros 3 afios y medio del IETS ensefia que la planeacion estratégica
de una entidad de ETS no debe concentrarse solo en los métodos sino también en la forma
en que la nueva entidad se articulara con los demas actores del sistema de priorizacion, cémo
se garantizara su financiamiento en el largo plazo, cuéles seran los principios procedimentales

y la forma de gobierno corporativa.

Articulacién con los actores del sistemade priorizacion. Es fundamental establecer reglas
claras sobre como el sistema de salud empleara los resultados de la evaluacion de
tecnologias y el alcance que tendran las recomendaciones de la entidad. De lo contrario, se
corre el riesgo de que la evaluacion de tecnologias sea una pérdida de recursos que no incida

sobre las decisiones de los agentes.

Es particularmente importante garantizar la independencia técnica de la entidad de evaluacién

de tecnologia sanitaria, evitando asi los riesgos de captura politica, pero al mismo tiempo
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debe ser lo suficientemente cercana al decisor, de manera que las recomendaciones

realizadas por la agencia sean un insumo para las decisiones sobre financiacion.

Asi como la articulacion “recomendacion-decision” debe ser clara y transparente, la
articulaciéon “regulacién-evaluacién” también debe darse, especialmente por la busqueda de
eficiencias en el proceso. El regulador requiere informacién que solicita al interesado. Luego
el evaluador requiere la misma informacion que también solicita al interesado. Compartir esta
informacion agiliza el proceso, disminuye los costos y facilita la tarea de todos los

involucrados.

Financiacién. La gran leccién del proceso colombiano es que los institutos de evaluacion
sanitaria creados para recomendar una decision de financiacion publica deben contar con
recursos fijos y asignados por el sector publico. La inestabilidad en el financiamiento pone en
riesgo a la institucién de ser capturada facilmente por la industria u otros actores. Asimismo,
dicha deficiencia atenta contra la estabilidad laboral del talento humano, arriesgandolo a
pérdidas importantes de esfuerzos y de capacidad para la entidad. En este sentido, se
recomienda asegurar un financiamiento estable con base en una planeacion estratégica a
mediano plazo, al menos de tres afios, de modo que se pueda garantizar independencia,

estabilidad en el personal y consolidar los procesos de la institucion.

El alcance de los IETS: Si bien se recomendd6, con base a la referenciacion internacional,
que el IETS fuera creciendo y consolidandose de manera gradual en cuanto al objeto de sus
evaluaciones, esto no siempre es posible. Las demandas del decisor incluyen medicamentos,
dispositivos y procedimientos diagnésticos. Pero lo que si debe asegurarse es que para cada
tipo de tecnologia se cuente con métodos y procedimientos claros, publicos y estandarizados.
La consistencia en el uso de los mismos criterios, métodos y procedimientos a lo largo de
varios ejercicios de evaluacion es vital para asegurar reglas de juego claras, universales vy,

con ello, la legitimidad de las recomendaciones resultantes.

Red de evaluadores: Ha sido importante la experiencia colombiana en trabajo conjunto con
universidades y centros de investigacion que cuentan con programas académicos e
investigadores expertos en evaluacion de tecnologia sanitarias. No solo tiene importancia
para poder responder a las demandas del decisor, sino también para estimular la formacion
de talento humano en este campo del conocimiento. Las buenas practicas recomiendan que
las sintesis de evidencia y recomendaciones del evaluador sean revisadas por pares
académicos. La red de evaluadores es un recurso igualmente importante para estos

propositos.

56



Principios procedimentales y métodos. Ya definido el papel del ente evaluador de
tecnologia y el alcance de sus recomendaciones, una de las tareas prioritarias durante el
primer afio serd establecer los métodos y acordar los mecanismos para vincular a los actores.
La experiencia internacional ha ensefiado que las claves del éxito de los procesos de
evaluacién de tecnologias son la transparencia, los métodos robustos, la participacion de los
actores clave y la consistencia metodoldgica (BID, 2015a). Un actor clave al momento de
definir los principios procedimentales y metodologias es el gremio de los profesionales de la
salud porque son importantes usuarios de las recomendaciones de las ETS. Por ello es critico
que sean parte del proceso de elaboracion de los reportes de ETS, de modo que se facilite la
posterior adopcion de las recomendaciones. De la misma manera, disefiar mecanismos para
promover y garantizar la participacion efectiva de pacientes y cuidadores es requisito
indispensable para lograr la aceptacion de las recomendaciones. Valdria la pena identificar
con ellos cudl es el mecanismo que mas facilita su participacion, asi como explicar el papel y
los procesos requeridos para las evaluaciones de tecnologia, a fin de superar su limitada
participacion y respuesta a las invitaciones del IETS.

Gobierno corporativo. La cabeza visible de la entidad dependera de la figura legal que
adopte el ente de ETS (publico, privado o mixto). Pero en cualquier caso es importante
asegurar que su maxima direccion cuente con experiencia técnica en evaluacién de
tecnologias, que lidere los procesos administrativos y técnicos de la entidad y que promueva
la articulaciéon del Instituto con las demas instancias gubernamentales (que implementan el
sistema de priorizacion), asi como la difusién del Instituto y su labor entre diferentes actores
(por ejemplo, el ambito académico, gremios de profesionales de la salud, industria
farmacéutica y de dispositivos, pacientes y periodistas de salud). Por ser una institucién de
investigacion dirigida a brindar informacién para la toma de decisiones sobre el gasto publico,
debe asegurarse la calidad técnica y la probidad de sus funcionarios. En el tiempo recorrido
por el IETS de Colombia, este ha ganado un reconocimiento por la calidad técnica de su
trabajo, lo cual es requisito indispensable para la legitimidad de las decisiones de financiacién

publica.
Los autores quieren cerrar esta nota recomendando al Gobierno de Colombia que le asegure

al IETS su financiacion periddica y le permita mantener y mejorar los estandares técnicos

hasta ahora logrados.
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Anexo 1: resumen de resultados y referenciacidén de paises europeos

Paquetes Los paises occidentales | Las listas negativas para los | Australia,
(planes) de | estudiados no disponen de una | productos farmacéuticos y otras | Holanda,
beneficios lista explicita de los beneficios | tecnologias que no son rentables | Inglaterra y
explicitos positivos (por ejemplo, Inglaterra | pueden ser un buen punto de | Gales

y Gales, Alemania, Australia). Los | partida para Colombia,

sistemas tienden a ser mas | especialmente a la luz de los

explicitos en lo que respecta alos | recobros y tutelas. Tener listas

productos farmacéuticos, donde | positivas hace que sea dificil

algunos paises tienen listas | asegurar la efectividad clinica y la

positivas (por ejemplo, Australia, | relacion calidad-precio de todas

Holanda), y algunas, listas | las intervenciones incluidas, como

negativas (Inglaterra y Gales). | asi también mantener las listas

Hay paises de la regiébn que | actualizadas y garantizar el

tienden a ser mas explicitos y | acceso de las indicaciones

tener listas positivas para ambos, | apropiadas. Los paguetes

servicios y medicamentos (Brasil, | basados en las guias no son

Chile, Uruguay). Los paises | practicos desde el punto de vista

europeos rara vez utilizan | metodologico, politco y de

solamente las guias clinicas o | informacion.

ETS para definir el paquete de

servicios. Las guias y ETS se

usan selectivamente en &reas de

alto costo y con repercusiones

sanitarias potencialmente altas.
Tratamiento de | En la mayoria de los sistemas | Considerar la implementacion de: | Inglaterra y

las excepciones /
intervenciones
del Poder Judicial

europeos estudiados, existen
mecanismos para tramitar las
solicitudes  excepcionales en
diferentes niveles del sistema y
también para permitir hacer
impugnacioén del proceso (no de
de

tribunales. ElI NICE es el mejor

la decision) fuera los
ejemplo de esto. Es muy poco
frecuente encontrar a partir de
esta revision, intervenciones del
Poder Judicial en la construcciéon
de la canasta de beneficios (con
la excepcion de Brasil y Alemania
—Alemania, con el paquete mas

generoso de todos—).

(a) un proceso claro, transparente,
independiente, coherente e

integrador para convencer a los

Juzgados y Tribunales de Ia
legitimidad de la toma de
decisiones 'y (b) algunos

mecanismos de libre competencia

interna para permitir
discusién/apelacion fuera de los

tribunales.

Gales; Australia.
Ley 1438 de
2011 establece
CTC vy JTCP
para  gestionar
las excepciones

y apelaciones.
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Uso de ETS en el

Las ETS han sido ampliamente

Inglaterra y Gales, y Australia

Inglaterra y

establecimiento utilizadas en los paises europeos | mostraron un proceso | Gales; Australia,
de prioridades y | revisados. Con la excepcion de | desarrollado, transparente vy | Brasil
listado de | Brasil y Uruguay, se utilizan muy | sistematico de ETS para una
decision poco en América Latina. rentable asignacién de los
recursos, la mayoria de los casos
para productos farmacéuticos,
desde finales de 1980. Brasil ha
implementado un enfoque de ETS
a nivel regional desde el afio 2003.
Establecimiento y | En algunos paises los precios de | La experiencia mas relevante es la | Australia,

regulacién medicamentos son establecidos | de la PBAC de Australia que | Holanda, Reino
precios en forma centralizada: la PBAC | evalla la costo-efectividad y | Unido, Brasil
en Australia, la NZA en Holanda o | negocia el precio con la industria
la CMED en Brasil. Los precios | con base en la evidencia. La
sobre DRG e incentivos | autoridad de fijacion de precios fija
financieros especificos son la | el precio sobre la base de la
norma en la mayoria de los | recomendacion de la PBAC. Los
paises. Paises Bajos y Brasil usan precios
internacionales de referencia
(para Brasil, en la etapa de
concesion de licencias) y el Reino
Unido negocia descuentos para
medicamentos muy Ccostosos a
través de acuerdos de riesgo
compartido.
Existencia de | Todos los paises occidentales | Cuando hay un solo organismo | Inglaterra y

agencia de ETS,
alcance y
naturaleza de las

recomendaciones

estudiados tienen uno o mas
organismos o] comités
encargados de la realizacion de
ETS y la toma de decisiones
basadas en la ETS y otras
necesidades. La PBAC, la CVZy
el NICE son instituciones Unicas
claras

con responsabilidades

directamente relacionadas con
las decisiones sobre precios y la
cobertura dentro del sistema
El NICE
mandato mas amplio que incluye
de

normas y servicios, asi como

sanitario. tiene un

los estandares calidad,
medicamentos. El IQWIG informa
al G-BA por lo que estd mas
alejado de las decisiones, pero

aun con un mandato claro y

autorizado para llevar a cabo la
ETS sobre la base de reglas
especificas y con

responsabilidades claras en
relacion con otros organismos
(Australia, Inglaterra y Gales,
Alemania), las decisiones son mas
agiles. Cuando hay fragmentacion
(nacional

vS. regionales) vy

diversas instituciones (Paises
Bajos, Brasil), las decisiones son
menos transparentes, y la
consultay la legitimidad puede ser
mas dificil de lograr. En el caso de
Colombia, el IETS seria la
institucion técnica para formular
la CRES,
como el IQWIG lo hace con el G-

BA.

recomendaciones a

Gales, Alemania,
Australia. La Ley
1438 de 2011
promulga el
IETS como una
institucion

centralizada, con
un alcance muy
amplio a nivel
nacional. Segun
la misma ley, el
IETS debe ser
un érgano
asesor, y la
CRES "o quien
cumpla su
debe
ser responsable

de

funcién”

la toma de
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responsabilidades que incluyen decisiones  de

los programas de manejo de la inclusion o]

enfermedad. exclusién.
Fuentes de | La mayoria de las agencias e | El IQWiG se financia mediante las | Alemania. La
financiacion de la | instituciones que desarrollan la | cotizaciones de servicios | Ley 1438

agenciade ETSy

ETS son financiadas con fondos

hospitalarios 'y  ambulatorios

establece que el

presupuesto publicos, a través de los | médicos; en otras palabras, a | IETS es una
presupuestos anuales asignados, | través de contribuciones de los | institucién mixta
que representan menos del 0,1% | miembros de todos los fondos de | financiada  por
del presupuesto total de salud del | seguro médico. La CVZ es | fondos privados
pais (por ejemplo 0,07% en | financiada con fondos publicos, | y publicos.
Inglaterra y Gales). También se | asi como el NICE y la PBAC
observ6 una mezcla de | reciben fondos de las empresas
financiacion por medio de tasas a | farmacéuticas. Todos los modelos
las aseguradoras (Alemania) o a | son relevantes para el modelo
la industria privada (Australia). mixto colombiano descrito en la
legislacion.
Estructura de | Las fuentes externas con | El NICE inici6 en 1999 con 20-30 | Inglaterra y
ETS / Balance | capacidad de analisis (incluyendo | personas en los primeros afios y | Gales, Alemania
entre recursos | la propia industria de productos | ya cuenta con cerca de 500 | y Australia.
internos y | farmacéuticos y dispositivos) son | personas. La mayor parte de la

contratacion

clave para completar el proceso.
La CVZy la PBAC dependen casi
exclusivamente de la capacidad
de andlisis externo (por ejemplo,
El NICE tiene
ambas modalidades:

universidades).
recursos
internos (evaluaciones realizadas
propio) 'y
contrataciéon de equipos externos

con el equipo

de analisis.

actividad analitica se sigue
realizando fuera del NICE a través
de

seleccionadas y contratadas por

entidades  (universidades)
proceso competitivo. El IQWIG se
inicié en 2004 con 11 empleados.
Se espera que alrededor de 133
sean empleados para el afio 2011;
cerca del 70% son cientificos y el
resto es personal administrativo.
Para ambas instituciones hay una
de habilidades de

economistas,

mezcla

médicos,
estadisticos, epidemiologos,
matematicos y expertos en bases

de datos. Los conflictos de
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de

aseguramiento de la calidad, asi

intereses 'y mecanismos

como revisiones criticas de envios
de
clave en las actividades de los

la industria, son elementos

institutos. También lo es el uso

activo de una red nacional

académica de excelencia a nivel

del sector universitario del pais.

Principios de las
ETS:

Participacion de

los actores
interesados,

casos de
referencia (caso
base) tipo de
evidencia y
andlisis  critico,

evaluacién de la
calidad,
independencia,
transparencia,
divulgacion y

comunicacion

del
proceso son la transparencia, la

Los principios  bésicos

independencia, los grupos de
interés, la garantia de calidad y la
solidez cientifica. La aplicacion
mas coherente y sistematica es la
del NICE, seguida por la PBAC, el
IQWIiG y la CVZ,y las autoridades
brasilefias. Los métodos varian
segun el pais, pero la evaluacién
econdmica se incluye en todos
los casos de una forma u otra (el
IQWIG es nuevo en este sentido).
El AVAC se utiliza en todos los
estudiados,

paises excepto

Alemania.

La selecciébn de temas es un
proceso transparente, explicito y
sistematico en Inglaterra y Gales,
junto con la revision del horizonte
tecnolégico. La presentacién de
estudios directamente de los
fabricantes tiende a acelerar el
proceso. Hay participacion de los
interesados desde el principio del
proceso (especialmente en el
Reino Unido) a través de consulta
de

comité y la disponibilidad publica

publica, como miembros
de los informes finales; analisis de

costo-efectividad desde la
perspectiva del sistema de salud
son los métodos mas utilizados,
con el uso de un AVAC ganado
como indicador de resultado en
salud. ElI comparador es la
practica actual. La incertidumbre
suele tratarse mediante el uso de
de

deterministico y probabilistico. Los

andlisis sensibilidad
problemas de generalizacion y
transferencia de los datos son
tratados por los comités de
evaluacion. Aunque es un rango,
se considera un umbral para la
de

necesidades

decisiones. Las
de

también son consideradas. En

toma

la sociedad

Inglaterra y
Gales; Australia;
Chile;
Colombia.

Uruguay;,
De
acuerdo con la
Guia
Metodoldgica
para la préactica

clinica en
Colombia,
publicado en
2010, por el
MSPS, el AVAC
ganado es la
medida de
resultados de
salud

aconsejable.
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América Latina existe una amplia
utilizacién de guias de practica
AUGE-CES en
Chile), y el PIB per capita sirve

clinica (en el

como punto de referencia de

umbral de costo-efectividad.

Utilizacion
analisis
impacto

presupuesto

del
de
al

El

presupuesto

del

se

analisis impacto  al

utiliza en
Inglaterra y Gales (aunque no
como una regla de toma de
decisiones). En Australia (algo
mas de $ 10 millones se necesita
aprobacion del Gabinete), y en
los paises de LAC se ejecutan los
sistemas basados en seguros,

aunque las reglas no son claras.

En Australia los medicamentos
con un impacto presupuestario
anual mayor a AUS $ 5 millones
deben ser considerados por el
Departamento de Hacienda vy
Finanzas, y los que tienen un
impacto de mas de AUS $ 10
millones obtener

En

deben
del
Alemania y en especial el Reino

aprobacion Gabinete.
Unido, la evaluacién econémica
adicional se lleva a cabo para
trazar el impacto financiero futuro,
y Se presentan como un rango en
lugar de una estimaciéon puntual.
El AIP en el NICE se lleva a cabo
una vez que las recomendaciones
se han desarrollado, basadas en
una detallada guia de métodos de
costeo. Sin embargo, no hay
ningun ejemplo de un sistema que
vincule el impacto en el
presupuesto o los costos unitarios

con las primas de seguros.

Australia,
Alemania, Reino
Unido.
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Existencia de una

Australia, los Paises Bajos y el

Australia, a través de la Junta

Inglaterra y

fuente nacional | Reino Unido han desarrollado | Australiana de Estadisticas (ABS) | Gales, Australia
de datos bien los mecanismos de |y el Instituto Australiano de Salud | y Paises Bajos.
recopilacion de datos alo largo de | y Bienestar (AIHW) representa las
los afios para satisfacer las | experiencias relevantes de
necesidades de los decisores | instituciones especializadas a fin
(por ejemplo, tarifas de los | de recopilar datos para el sistema
servicios y los costos unitarios). de salud. La Unidad Central de
Informacion de Profesiones de la
Salud de los Paises Bajos (CIBG)
y la Red de Informacion sobre
Medicina General de los Paises
Bajos (LINH) son ejemplos de la
recopilacion de datos que facilita
el modelado y la toma de
decisiones
Estrategia de | El NICE en el Reino Unido tiene | La creacion de capacidad es | Inglaterra y
fomento de la | el mejor modelo desarrollado | importante y el INS y otros | Gales.
capacidad para la creacion de capacidades, | organismos  cientificos como

junto con fondos para la
investigacion de métodos de ETS
y MBE. También lo es para la
realizacion de ETS y ensayos

prospectivos practicos / reales.

Colciencias se podrian utilizar
para aumentar la capacidad de
investigacion y asistencia técnica
dentro del gobierno, agencias
independientes y universidades
para hacer frente a preguntas
especificas de Colombia (por
ejemplo, con un umbral de valores

sociales, etc.)

Cambio futuro en

las politicas

Una tendencia para el
fortalecimiento de prioridades
sistematicas basadas en la

evidencia incluye la ETS en todos
los paises de ingresos altos
estudiados y una tendencia a
introducir esos mecanismos (y
mejorar los ya existentes en los

paises de LAC (gj., Uruguay).

Entre los cambios relevantes en la

politica en relacibn con el
establecimiento de prioridades o
de las agencias de ETS, las mas
relevantes son: ampliar el alcance
(el NICE en las Guias de calidad
para el NHS), la introduccién de
de

evaluacion economica (el IQWIiG

métodos alternativos
sobre el uso del andlisis de costo-
efectividad), teniendo en cuenta
explicitamente umbrales (Paises
Bajos, discutiendo un umbral de €
80.000), de
apelacién y transparencia (el
NICE del Reino Unido, la PBAC de
Australia), fortalecimiento de la

mecanismos

capacidad y las técnicas (ANVISA,

Todos los paises

estudiados.
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DECIT, CITEC, a través de
enlaces y la cooperacién
internacional). Chile y Uruguay
contemplan la posibilidad de

mejorar todo el proceso.
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Anexo 2: lecciones de la referenciacion de paises latinoamericanos

La mayor parte de los paises de la region han comenzado a percibir la necesidad de incorporar
la ETS como una herramienta en el proceso de toma de decisiones sobre asignaciéon de
recursos, con el fin de lograr sistemas de salud mas eficientes y equitativos. Algunos paises
llevan ya 10 afios 0 mas en este proceso, con estructuras institucionales dedicadas a la ETS,
las cuales han influido marcadamente en diferentes aspectos del sistema de salud —desde
decisiones de cobertura o precios de tecnologias sanitarias particulares hasta la definicion de
paquetes de beneficios o decisiones mas estructurales sobre el sistema de salud en general—
. Este es particularmente el caso de los tres paises seleccionados para este andlisis: Brasil,

Chile y Uruguay.

Si bien hay muchos ejemplos en la region de aplicacion de la ETS a decisiones o procesos
puntuales, todavia falta profundizar la institucionalizacion del proceso de ETS; la definicién de
reglas, valores y procesos explicitos, el personal técnico adecuadamente entrenado y la
disponibilidad de datos locales confiables (sobre todo epidemioldgicos y de costos). Estos
aspectos todavia son una barrera para el pleno desarrollo de la ETS en la region.

El tipo de estructura institucional dedicada a la ETS, los métodos empleados y los tipos de
decisiones en los que se involucran varian ampliamente entre los diferentes paises. Los
métodos se adaptan a las particularidades de cada sistema de salud, por lo que no es posible
seleccionar un caso ejemplar aplicable para toda la regién.

Sin embargo, si pueden sefialarse algunas caracteristicas relacionadas con casos de “éxito”:
1) institucionalizacion de las estructuras dedicadas a la ETS, con funciones definidas y un rol
explicito en la toma de decisiones, donde se involucran (sin ser simplemente “proveedores”
de informes o datos) y, en general, la ETS se apoya en una legislacion sdlida que regula este
accionar; 2) personal técnico adecuadamente capacitado, tanto para llevar adelante
investigaciones como para interpretar y aplicar los resultados; 3) capacidad y financiamiento
para llevar adelante o comisionar estudios (ETS, evaluaciones economicas, revisiones
sistematicas, guias de practica clinica), lo cual genera la evidencia local necesaria para asistir
al proceso de toma de decision; 4) continuidad en las politicas sanitarias relacionadas con la
ETS, dando estabilidad a las personas, estructuras y programas (ya que los mayores logros

se observan luego de varios afios de la puesta en marcha de estas iniciativas).
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Anexo 3: propuesta original de interaccion funcional entre actores de gobierno en el marco de un sistema de priorizacion del gasto en salud

ETSy
recomendaciones para
la toma de decisiones
sobre asignacion de
recursos publicos y
mejoramiento de la
calidad, eficiencia y
equidad de la
prestacion de servicios

de salud.

Comunicacion de
politica general de
priorizacion, metas
sanitarias, temas de
interés en salud
publica, politica
farmacéutica y de
insumos médicos;
Informar los
resultados de ETS y
envio de
recomendacion con
los soportes e
informacion. de
requisitos para llevar
decisiones de

inclusion a la practica

Fijacion de politica
general de priorizacion,
metas sanitarias, temas
de interés en salud
publica, politica
farmacéutica y de
insumos médicos

Informacion de
decision de
inclusion en el
POSy
recomendacion de
inclusion enel
POS

Informacion de
decision y
justificacion
explicita y
documentada de
eventual
desviacion de la
recomendacion
del [ETS

Vigilar el proceso de
ETS y de formulacion
de recomendaciones,
andlisis de solicitudes
dela JTC, solicitud
de estudios de ETS;
provision de
informacion y de
soportes de las
recomendaciones
para su consideracion
explicita por parte de
laJTC

Andlisis de solicitudes
de la JTC, informes
de cumplimiento de
procesos y normativa
relacionada con
priorizacion;
comunicacion de
politica general de
priorizacion, metas
sanitarias, temas de
interés en salud
publica, politica
farmacéutica y de
insumos médicos

Informacion y
soportes de
decisiones de
autorizacion y
comercializacion y
estudios de soporte,
deteccion de
tecnologias nuevas
y emergentes,
alertas sobre usos
no autorizados,
solicitud de estudios
ETS; informacion
de sintesis de
evidencia

Informacion y
soporte de
decisiones de
autorizacion y
comercializacion y
estudios de soporte,
deteccion de
tecnologias nuevas
y emergentes
(horizon Scanning),
alertas sobre usos
no autorizados;
informacion de
sintesis de
evidencia

Provision de
informacién sobre
andlisis de situacion
y prioridades de
salud para ETS;
informacion de
resultados de ETS y
envio de
recomendaciones

con soportes

Provision de
informacion de salud
para fijacion y ajuste
de politica de
priorizacion, metas
sanitarias y politica
de medicamentos e
insumos médicos;
comunicacion de
politica general de
priorizacion, metas
sanitarias, metas de
interés de salud
publica, politica
farmacéutica y de
insumos médicos
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Hacer o certificar
estudios de impacto
presupuestario de
recomendaciones de  Aprobacion de
inclusion; presupuesto de
presentacion de inversion IETS
estudios de impacto

presupuestarios para

aprobacion

Comunicacion de
disponibilidad
presupuestaria y
certificaciones de
impacto
presupuestario

Informacion sobre
decisiones con
implicacion en
priorizacion;
capacitacion y

comunicacion

Intercambio de
informacion de
decisiones
relacionadas con

priorizacion

CORTE

Consideracion
explicita de
recomendaciones del
IETS; informacion
soporte de
recomendaciones de

inclusion/exclusion



INVIMVA

MINHCP

CON-
GRESO

CORTE
CONS-

Autorizacion de
comercializacion y
control de usos
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Ente responsable de
la vigilancia y
diagnéstico de
enfermedades y
factores de riesgo
para la salud publica,
insumo fundamental
para establecer
prioridades

Asegurar equilibrio
en el marco fiscal

Hacer o certificar
estudios de impacto
presupuestario de
recomendaciones de
inclusion;
presentacion de
estudios de impacto
presupuestario para
aprobacion

Intercambio de
informacion de
decisiones
relacionadas con

priorizacion

Informacion de
leyes con
implicaciones
sobre gasto en
salud via
inclusiones
generales o
especificas,
elaboracion de
estudios de
impacto
presupuestario
Fijacion de metas
de gobierno en el
area de
priorizacién via
DNP

Aprobar leyes con
implicaciones

sobre priorizacion

Velar por el
cumplimiento del
derecho a la salud;



TITU-
CIONAL
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