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Resumen

La institucionalizacion de las evaluaciones de tecnologias sanitarias surge tras el
desequilibrio generado entre el aumento de la innovacion de las tecnologias sanitarias y los
recursos limitados por parte del estado y la poblacion, teniendo implicancias sobre la
cobertura universal y la sostenibilidad financiera. La incorporacion de nuevas tecnologias
exige un proceso indispensable para los sistemas de salud. En varios paises, la evaluacion
de las tecnologias sanitarias, ha emergido como una herramienta que puede apoyar a los
tomadores de decisiones vinculados a la gestion de la salud, proporcionando informacion
sobre los posibles efectos y consecuencias econdmicas al introducir, retirar o cambiar el uso
de una tecnologia. Por esta razén el objetivo que se pretende es Evaluar el rol de las
evaluaciones de tecnologias sanitarias en Colombia, como herramienta de gestion en
la toma de decisiones para garantizar el acceso a los medicamentos y la optimizacion
del uso de los recursos del estado. Para tal fin se realizara un estudio descriptivo
exploratorio transversal de caracter cualitativo direccionado a las evaluaciones de
tecnologias sanitarias en Colombia, al andlisis multi-criterio y la asignacion de precio con
base al valor terapéutico como herramientas que aportan a la cobertura universal. Con los
hallazgos de esta investigacion se pudo demostrar que las Evaluaciones de Tecnologias
Sanitarias (ETS) en Colombia se encuentran en constante evolucion para hacer frente al
dinamismo del mercado representado en presiones tecnologicas y costos elevados, que
suponen barreras en el acceso a la salud, es por esto que se han intentado incorporar otras
metodologias a los proceso de evaluacion tales como: 1- el analisis multi-criterio, que
dentro del contexto internacional muchas agencias de tecnologias sanitarias las han
adoptado como herramienta en la toma de decisiones aportando legitimidad, transparencia y
credibilidad. 2- la regulaciéon de precios de los medicamentos en relacion al valor
terapéutico, ya que actualmente esta regulacion estd determinada por indicadores netamente
econdmicos, excluyéndose criterios (sociales, éticos y politicos) que aportan juicios de

valor, aumentando asi la inequidad en el acceso.

Palabras clave: Farmacoeconomia, Analisis multi-criterio, Valor terapéutico,
Cobertura universal.
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1. Introduccion

La estrecha relacion entre la salud y las condiciones sociales explica la importancia que se
ha dado al concepto de equidad en salud; el cual se refiere a la ausencia de injustas
diferencias en el estado de salud, en el acceso a los servicios y tecnologias, en la
contribucion financiera, en el acceso a entornos saludables. En otras palabras, la equidad en
salud se refiere a la idea de que todos los individuos deben tener las mismas oportunidades

de desarrollar su pleno potencial de salud.

El acceso a los medicamentos se ha convertido en una de las grandes dificultades y retos
que enfrentan los sistemas de salud, la fragmentacidén interna entre miembros que lo
conforman han impactado reduciendo los niveles de cobertura y sostenibilidad financiera.
También la entrada abrupta de tecnologias de alto costo (presion tecnolégica) en un
sistema con vacios normativos permiten acceder a cualquier tipo de tecnologia a través de
tutelas. Los recursos finitos son insuficientes para hacer frente a la demanda de servicios

sanitarios.

A pesar de los esfuerzos no todas las personas logran que sus necesidades en salud sean
atendidas ya sea porque los medicamentos no son cubiertos por el plan de beneficios o
porque los que se encuentran carecen de una evaluacion que garantice su efectividad,
seguridad, eficacia y costo. Como resultado, la poblacion asume los costos (aumentando el
gasto de bolsillo) o se interponen acciones judiciales reivindicando la defensa del derecho a
la salud y repercutiendo en la sostenibilidad financiera del sistema de salud. Esta
problemadtica de iniquidad se acenttia por la falta de politicas en la regulacion de precios de

los medicamentos, la proteccion de propiedad intelectual y de desarrollo cientifico en salud.

La agencia encargada de realizar la evaluacion de tecnologias sanitarias se ha convertido en

una herramienta clave por parte de los sistemas de salud, adquiriendo relevancia su



participacion en la toma de decisiones de las tecnologias que seran incorporadas o
excluidas de los planes de beneficios. Las evaluaciones alli realizadas tienen como
principal objetivo el direccionamiento basado en evidencia cientifica para la toma de
decisiones en la atencion sanitaria dentro del contexto de cada pais, y a su vez proporcionar
respuestas a preguntas como: ;es necesario generar un modelo de decisiones basado en la
evidencia?; ;cudles son las opciones disponibles para gestionarlo?; y ;cudl es el costo de

hacerlo o de no hacerlo? siendo de utilidad en la practica profesional.

Para que el proceso de priorizacion y de regulacion de precios sea considerado legitimo por
todos los afectados en la decision final (financiadores de la salud, fabricantes de la
tecnologia, profesionales de la salud, instituciones sanitarias, pacientes y poblacion
general), no solo es fundamental que el mismo sea trasparente, sino también que involucre
a todos los actores anteriormente mencionados. Estos dos aspectos no solo aumentarian la
legitimidad y la calidad de la evaluacion, sino que también facilitarian la aceptacion de la

decision final por parte de la sociedad en general.

Es por ello que hoy en dia los diversos actores involucrados en la toma de decisiones a
nivel global estan solicitando a los sistemas de salud a través de las agencias de tecnologias
sanitarias la implementacion de analisis multi-criterio para un abordaje que explicitamente
liste todos los criterios individuales relevantes a ser tenidos en cuenta para la toma de

decision asociada a la cobertura/reembolso de una tecnologia.

2. Planteamiento del tema/problema

No existe ninguna duda sobre la importancia del derecho de las personas de gozar del mas
alto nivel posible de bienestar fisico y mental, asi como del deber de los Estados de
proporcionarselo, disponiendo de la maxima cantidad de recursos posibles. Este derecho se
encuentra protegido bajo la legislacion nacional y los tratados internacionales tal como se

dictamina en la resoluciéon CD53.R14 emitido por la OMS.



La cuestion es que, dado que los recursos son finitos e insuficientes, corresponde otorgar el
acceso adecuado e igualitario a este derecho, el cual solo puede garantizarse estableciendo

limites razonables que organicen y demarquen su contenido.

La rapida aparicidon de tecnologias (presion tecnologica) y el aumento del volumen de la
evidencia disponible se han transformado en una barrera més que los sistemas de salud
deben enfrentar. Brindar servicios de salud implica tomar decisiones acerca de qué
intervenciones deben ser ofrecidas, la forma en que se organizara el sistema de salud, quién
pagara por estas intervenciones, como y quiénes deben proveerlas. El desafio que enfrentan
es lograr resultados en salud adecuados con los recursos disponibles, habiendo contemplado

también las expectativas y demandas de la sociedad.

En este contexto, los decisores sanitarios han comenzado a necesitar cada vez mas
informacion (cientifica, social, economica y ética) confiable, precisa y con el
involucramiento de diversos actores pagadores/financiadores, proveedores y beneficiarios
con el fin de tomar decisiones transparentes y legitimas en la fijacion de prioridades, en su
busqueda de obtener el maximo beneficio con presupuestos limitados. (Drummond et al.,

2008)

En Latinoamérica son pocos los paises que cuentan con una agencia de evaluaciones de
tecnologias sanitarias (Brasil, Colombia y México). Actualmente se adelantan proyectos
por parte de los gobiernos para institucionalizar las evaluaciones de tecnologias sanitarias
(Argentina, Chile, Costa Rica, Peru entre otros), lo cual limita el acceso a la informacién
para ampliar el estudio. Por lo anterior este trabajo se centra en la incidencia de la
institucionalizacion de las evaluaciones de tecnologias sanitarias en Colombia frente a la
toma de decisiones sanitarias, haciendo énfasis en la inclusion de los analisis multi-criterio

en la priorizacion y regulacion de precios.

En relacion a lo descrito, este trabajo tiene el proposito de responder la siguiente

interrogante:



(Cuadl es el rol que cumplen las evaluaciones de tecnologias sanitarias en Colombia, como
herramienta de gestion en la toma de decisiones, para garantizar el acceso a los

medicamentos y la optimizacion del uso de los recursos del estado?

2.1. Objetivos: general y especificos

Objetivo general:

Evaluar el rol de las evaluaciones de tecnologias sanitarias en Colombia, como
herramienta de gestion en la toma de decisiones para garantizar el acceso a los

medicamentos y la optimizacién del uso de los recursos del estado.

Objetivos especificos:

e Realizar un diagnéstico de la evaluacion de tecnologias sanitarias en Colombia y su
impacto sobre la judicializacion.

e Analizar la metodologia de andlisis multi-criterio en la toma de decisiones frente a
la priorizacion y legitimacion del plan de beneficios en respuesta a la cobertura
universal.

e Determinar la participacion de las evaluaciones de tecnologias sanitarias en la
regulacion de precios de nuevas tecnologias, como medida en la optimizacion del

uso de los recursos del estado.

2.2. Hipotesis:

La incorporacion de evaluaciones de tecnologias sanitarias en la toma de decisiones por
parte del estado colombiano ha permitido la optimizacion de los recursos frente al reto de la
cobertura universal, aumentando el acceso, legitimidad, equidad y proteccion financiera de

la poblacion y del sistema de salud.



3. Marco teorico

BARRERAS DE ACCESO A LOS MEDICAMENTOS

Segun lo descrito por la OPS, una de las manifestaciones mas tangibles en Latinoamérica

de desigualdades e inequidades es la posibilidad o no de acceder a un medicamento. Los

aspectos econdmicos del acceso a los medicamentos involucran grandes dimensiones

derivadas del precio de los productos y su impacto sobre los presupuestos familiares y de

los sistemas de financiamiento imperantes en los diferentes sistemas de salud.

(Organizacion Panamericana De La Salud, 2009)

El mismo describe diversos factores que constituyen barreras de acceso al medicamento:

1.

3.

4.

Problemas de investigacion y desarrollo; la investigacion y desarrollo de
medicamentos por parte de la industria farmacéutica se ve inducida por el retorno
econdmico que estas puedan recibir, o por los incentivos en investigacion que el
Estado pueda brindar. Es por ello la falta de investigacion y desarrollo en
enfermedades huérfanas.

Problemas de disponibilidad; se registran cuando un medicamento ha sido
desarrollado, su seguridad, calidad y eficacia han sido probadas, pero en el pais no
se cuenta con una oferta suficiente del mismo, ya sea por falta de interés comercial
de los fabricantes por la alta competencia o la baja demanda del mismo.
Limitaciones de los servicios de salud; dentro de este grupo se encuentran las
barreras geograficas, que excluyen a todas aquellas personas que viven a una
distancia considerable; las barreras culturales, que se registran cuando el modelo
médico entra en colision con la cultura popular prevalente; y las barreras de
cobertura y de tipo legal, que se registran cuando los sistemas de proteccion a la
salud no disponen de los recursos para satisfacer las necesidades sanitarias o no
incluyen determinadas prestaciones en su cartera de servicios.

Limitaciones en el sistema de suministros; se refiere a fallas en programacion de

requerimientos, la adquisicion, el almacenamiento, la distribucion y logistica, la



utilizacion final del mismo que incluye la prescripcion, la dispensacion y el
consumo por parte del paciente.

5. Limitaciones en la asequibilidad; el factor econdmico constituye una de las
mayores barreras en el acceso a los medicamentos. Se trata del desequilibrio entre
los recursos disponibles para financiar los medicamentos y el costo total pagado por

los mismos.

Algunos autores establecen la existencia de otros factores a considerar hoy en dia como

principales barreras de acceso a los medicamentos:

Presion tecnologica

El avance de las tecnologias sanitarias explica entre el 33% y el 50% del incremento del
gasto sanitario. (Mohr et al., 2001). El ciclo tecnoldgico es en gran parte exdgeno a los
gobiernos, particularmente en paises de poco peso global, imponiendo aumentos de gasto
cuando surgen innovaciones efectivas pero costosas en el arsenal terapéutico. Algunas
novedades desplazan costes del largo al corto plazo, cambiando costes indirectos

financiados por las familias por costes directos financiados publicamente.

No podemos hablar de un ideal con la innovaciéon de medicamentos ya que los estudios
realizados por muchas agencias de tecnologias sanitarias han demostrado que no toda
innovacion es un adelanto en el tratamiento de una enfermedad, tampoco toda innovacién
mejora la salud, ni toda innovacion que puede mejorar la salud es coste-efectiva. La
evidencia muestra que el principal determinante del crecimiento del gasto per cépita en
salud de las ultimas décadas ha sido la difusion y uso de nuevas tecnologias médicas.

(Bodenheimer, 2005)

En estricto rigor las nuevas innovaciones deberian contribuir a mejores oportunidades de
tratamiento para los pacientes, sin embargo, también ha implicado mayores presiones sobre
el gasto de la salud. Las tecnologias nuevas no siempre ofrecen una ventaja terapéutica

clara frente a las que ya existen en el mercado (Olfson & Marcus, 2013), lo que indica a su



vez la importancia de que los gobiernos las sometan a un escrutinio detallado antes de

financiarlas.

Gasto del bolsillo

Segun la ONU, la adquisicion de medicamentos esenciales puede acrecentar el indice de
personas pobres (Naciones Unidas, 2011). El gasto de bolsillo es otra de las causas del
limitado acceso a los medicamentos, debido al alto precio de éstos y su impacto sobre los
presupuestos familiares, y como resultado que los gobiernos no asignen recursos
financieros suficientes al suministro de medicamentos esenciales para tratar las
enfermedades prevalentes en la mayoria de la poblacion. Esto da lugar a repercusiones
econdmicas cuando los pacientes y sus familias tienen que comprar al sector privado todos
los medicamentos que necesitan (Tobar, 2002). Por tanto, el gasto de bolsillo se considera
uno de los determinantes mas regresivos en salud, debido a que obliga que los pobres
gasten proporcionalmente mucho mas que los ricos, y puede ser muy alto especialmente en
la adquisicion de medicamentos. Por lo tanto, cuando gran parte de la financiacion de los
medicamentos depende de los presupuestos de los hogares se generan grandes brechas a

nivel de la equidad en el acceso a los medicamentos.

EL RETO DE LA COBERTURA UNIVERSAL POR LOS SISTEMAS DE SALUD

El acceso universal se define como la ausencia de las barreras descritas anteriormente. Se
logra a través de la eliminacion progresiva de obstidculos que impiden que las personas
utilicen servicios integrales de salud, determinados de manera equitativa en donde los
sistemas cuenten con la capacidad para responder a las necesidades de la poblacion, lo cual
abarca disponibilidad de infraestructura, recursos humanos, tecnologias de la salud

(incluidos medicamentos) y financiamiento. (Lemus, 2016)

Dentro de los paises que conforman Latinoamérica hay muchos que no pueden acceder a
servicios de salud, adecuados, oportunos y de calidad en el momento en que se necesitan,

considerandose, asi como una de las regiones mds inequitativas en el ambito de la salud. Es



por esto que la cobertura universal se ha convertido en un reto para todos los sistemas de
salud, generando restructuraciones y re-direccionando sus esfuerzos para lograr que todas

las personas cuenten con acceso a los servicios integrales necesarios.

Tras la propuesta de cobertura universal muchos paises de Latinoamérica han reconocido a
la salud como un derecho fundamental y han actuado de acuerdo a ese reconocimiento.
Esto ha generado que varios paises hayan modificado su Constitucion y realizado
restructuraciones organizativas (reformas a la salud) con fin de garantizarles a sus
ciudadanos el derecho a la salud. En consecuencia, los paises han llevado a la practica
politicas y programas encaminados a lograr la cobertura universal de salud (CUS), es decir,
asegurar que todas las personas puedan recibir los servicios que necesitan sin exponerse a

dificultades financieras. (Dmytraczenko & Almeida, 2015)

A pesar de los multiples esfuerzos de los diversos actores que intervienen en el sistema de
salud de los paises en Latinoamérica, las inequidades persisten. Esto se refleja en que los
pobres tienen mayores probabilidades que los ricos de padecer de mala salud y menos
probabilidades de utilizar los servicios basicos de salud como la atencién preventiva,
necesarios para evitar problemas de salud y detectar las enfermedades con prontitud. Al
mismo tiempo, el perfil demografico y epidemiologico, en particular el envejecimiento de
la poblacion, ha desplazado la carga de morbilidad hacia las enfermedades cronicas, que
han aumentado en todos los grupos de poblacion, lo que impone una mayor demanda
generalizada de servicios en insumos de salud que repercuten en el incremento de los gastos

publicos para suplirla. (Dmytraczenko & Almeida, 2015).

Cuando el acceso a los servicios esta comprometido, la mala salud no s6lo implica mayores
gastos sino también pérdida de ingresos, lo que genera un circulo vicioso de enfermedad y
pobreza en las familias. La segmentacion y fragmentacion de los sistemas de salud generan
inequidad e ineficiencias, que comprometen el acceso universal, la calidad y el
financiamiento. Estos problemas se perpetiian por la falta de capacidad regulatoria, al igual
que por la verticalidad de algunos programas de salud publica y su falta de integracion a

nivel de la prestacion de los servicios. (Lemus, 2016).



Es por esto que todos gobiernos deberian decidir, qué servicios de salud son necesarios,
como asegurarse de que estén universalmente disponibles y sean asequibles, eficaces y de
buena calidad. (Chisholm & Evans, 2010). El dinamismo de los servicios de salud a largo
del tiempo a medida que aparecen nuevos procedimientos y tecnologias resultantes de la
investigacion e innovacion, van cambiando las causas de la mala salud. Al decidir qué
servicios se han de prestar, hay agencias de evaluaciones de tecnologias sanitarias que
desempefian un papel importante determinando si las intervenciones resultan eficaces y

asequibles. (Maclennan et al., 2013).

SISTEMA DE SALUD COLOMBIANO

El sistema de salud colombiano cubre al 98% de la poblacion, el cual es centralizado por el
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS). La afiliacion al sistema es
obligatoria y se hace a través de las Entidades Promotoras de Salud (EPS), publicas o
privadas, que reciben las cotizaciones y, a través de las Instituciones Prestadoras de
Servicios (IPS), ofrecen el Plan Obligatorio de Salud (POS) al régimen contributivo o
subsidiado'. El régimen contributivo, donde se encuentran los ciudadanos con trabajos
formales; y el régimen subsidiado, en el cual se encuentran la poblacion vulnerable y los
trabajadores informales, quienes no realizan ningln tipo de aporte periddico. La cobertura
del POS es igual para todos, es definida por el Estado y cubre desde atencion primaria hasta
enfermedades de Alto Costo como se ilustra en la Figura 1. Por otra parte, solo el 0.5% de
la poblacidon cuenta con seguros adicionales (medicina pre pagada) (Guerrero, Gallego,

Becerril-Montekio, & Vasquez, 2011)

! Existen otros regimenes especiales como el magisterio y las fuerzas armadas
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Plan Obligatorio de Salud
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Impuestos generales y

Financiamiento Impuestos parafiscales parafiscales de solidaridad
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Figura 1: Estructura del sistema de seguridad social colombiano
Fuente: Adaptad de (Giedion, Panopoulou, & Gomez-Fraga, 2009)

Colombia frente a la cobertura Universal

El estado colombiano, como respuesta a la demanda insatisfecha de la poblacion frente a la
cobertura en salud, dictamina la ley estatutaria 1751 de 2015, que establece y regula el
derecho fundamental a la salud, estableciendo pautas frente a la calidad, oportunidad y el
acceso a los servicios de salud. Esta ley ha buscado tener un mayor alcance al regular sobre
los 4mbitos de la practica profesional en relacion con la autonomia médica y la relacion
médico-paciente (Calderon, 2015), relacion histérica que define la percepcion de los
usuarios acerca del servicio de salud que reciben. El propdsito de esta ley es superar las
barreras actuales del sistema que han repercutido en la prestacion del servicio, con lo que se
espera impactar positivamente la situacion de salud de los colombianos. Sin embargo, estos
cambios implican una modificacion en la forma en que los actores del sistema interactaan,
incluso en la forma en que el talento humano en salud se relaciona con las instituciones del
sistema. (Ramirez, Rocha, Durango, & Rodriguez, 2016). Por este motivo la ley estatutaria
genera cambios sustanciales de la ley 100 de 1993, en donde la salud era considerada “un

bien y servicio” que proveia el Estado, y pasa a ser un derecho fundamental, en donde la
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cobertura universal avanza hacia la prestacion de servicios de calidad en salud y acceso a
tecnologias. Esto genera que toda la poblacion colombiana tenga el derecho de gozar de los
servicios de salud, independientemente de sus ingresos y aportes, lo cual promueve la
judicializacion como una herramienta por parte de la poblacion para hacer valer este

derecho ante las falencias que presente el estado frente a la demanda.

Plan de beneficios en salud (PBS).

Segin lo descrito por (Reinhard Busse, Stargardt, & Schreyogg, 2005) “Los
paquetes/canastas de beneficios se refieren a la totalidad de servicios, actividades y bienes
cubiertos por un esquema de aseguramiento obligatorio o por los sistemas nacionales de

salud financiados con recursos publicos”.

Otros autores (Giedion, Tristao, & Bitran, 2014), proponen que, si bien no hay un listado de
tecnologias contenidas de los PBS, si hay consenso acerca de varias caracteristicas
centrales de un PBS: 1) Los PBS debieran proveer un minimo de servicios garantizados
para todas las personas por razones de equidad; 2) Los PBS debieran ser financiados con
recursos publicos; 3) Los PBS debieran estar vinculados con la necesidad o preferencia
social de la poblacion a ser cubierta. Para que esto se refleje en los contenidos definidos en
el PBS puede convocarse a la participacion social o realizarse un proceso de priorizacion

por parte del gobierno, basado en su analisis de las necesidades de la poblacién

La priorizacion en salud es una estrategia vinculada a dar respuesta a la pregunta sobre qué
tecnologias deben ser financiadas con los recursos existentes, involucrando a todos los
actores e incorporando en la toma de decisiones, explicita o implicitamente, a los factores

culturales, sociales y técnicos (Banco Interamericano de Desarrollo, 2015).

Finalmente, los PBS pueden mejorar la equidad en salud. (Roberts, Hsiao, Berman, &
Reich, 2002) plantean dos nociones de equidad: la equidad absoluta, bajo la cual toda
diferencia en acceso a la salud entre individuos es considerada inaceptable; y la equidad

relativa, por la cual las diferencias son aceptables en la medida en que todas las personas
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accedan a un minimo. Bajo el concepto de la equidad relativa, un PBS podria ser ese
minimo socialmente aceptable. Esta idea ha recobrado relevancia en el contexto del actual
movimiento de cobertura universal, que busca el “acceso a intervenciones clave en salud
para promover, prevenir, curar y rehabilitar a todos los miembros de una sociedad a un
costo accesible” (Guerrero, Arreola-Ornelas, & Knaul, 2010). Aunque inicialmente, en
muchos paises, estas coberturas surgieron como estrategias separadas, la ausencia de una
vision sistémica comun da lugar a ineficiencias y contradicciones. Todos los sistemas de
salud, de manera implicita o explicita, se ven obligados a evaluar las decisiones de
cobertura de tecnologias dadas las limitaciones de los recursos disponibles. Para que los
recursos se orienten al cumplimiento de los objetivos del sistema de salud debe realizarse
un proceso integral de priorizacion que considere todas las instituciones como agencias
reguladoras de medicamentos, organos encargados de formular recomendaciones de
cobertura con base en la revision de evidencia o institutos de evaluacion de tecnologias
sanitarias y agencias decisoras de coberturas, y subprocesos involucrados, asi como sus

interacciones. (Cafion, Vaca, Giedion, & Diiaz, 2016)

Plan de beneficios en Colombia

El sistema de seguridad social en salud de Colombia introdujo a principios de los noventa,
un conjunto de servicios garantizados para la poblacion conocido como Plan Obligatorio de
Salud (POS), que se convirtié en la principal herramienta para garantizar el acceso a los
servicios por parte de la poblacion. A su vez es uno de los pilares fundamentales no solo
por la cuantia de recursos movilizados para financiarlo, sino también por ser la principal
herramienta de compra estratégica del gobierno para decidir qué servicios ofrecerle a su

poblacion en funcion de sus necesidades (Giedion et al., 2009).

La sentencia T-760-2008 impuesta por la CORTE CONSTITUCIONAL obliga al gobierno
no solo a actualizar el PBS, sino a igualar las prestaciones incluidas en los PBS de los dos
regimenes bajo los cuales opera el aseguramiento: Régimen Contributivo (poblacion
cotizante con capacidad de pago y sus beneficiarios) y el Régimen Subsidiado (resto de la

poblacion).
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Con la expedicion de la Ley 1751 de 2015, se establece que deberan cubrirse todos los
medicamentos excepto aquellos explicitamente excluidos. En otras palabras, elimina la
forma clasica que tenia el POS en Colombia a través de una lista explicita y detallada, y
establece que el PBS incluye todas las tecnologias disponibles, excepto aquellas que
cumplan con los criterios de exclusion (uso cosmético, uso experimental y no autorizado en
el pais) ver Figura 2. Esta misma Ley, como un mecanismo para garantizar el derecho a la
salud, establece que el Estado Colombiano debe contar con una politica farmacéutica y de
precios y fortalecer la autonomia medica basada en principios de autorregulacion ética y

uso de evidencia cientifica.

En relacion a lo anterior el gobierno crea al Instituto de Tecnologias Sanitarias (IETS)
proporcionando recomendaciones sobre si las tecnologias evaluadas deben o no deben ser
incluidas o excluidas del plan de beneficios, y que deben ser financiados con recursos
publicos (Oortwijn, Mathijssen, & Banta, 2010). En lo que respecta a la entrada de
tecnologias en salud, se han esforzado en fortalecer, la articulacion entre los diversos
actores involucrados en la toma de decisiones (IETS, INVIMA y GOBIERNO). Esta
articulacion permitird la trasparencia y legitimidad, por lo cual la definicion del nuevo plan
de beneficios basado en las exclusiones implica un reto para el pais ya que deberan tomar
decisiones sobre qué tecnologias no seran cubiertas, y establecer un acuerdo coherente con

los usuarios y demas agentes del sistema (Banco Interamericano de Desarrollo, 2015)
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Figura 2: Cobertura del sistema de salud en el marco de la ley estatutaria
Fuente: Ministerio de Salud y Proteccion Social (2017)

La figura establece la cobertura del sistema de salud en el marco de la Ley Estatutaria. La
Ley plantea, un conjunto de prestaciones (ver A) que no pueden ser pagadas con recursos
publicos, que estan excluidas, por fuera de la cobertura del sistema. Las exclusiones deben
cumplir al menos uno de los criterios establecidos en la ley (ser experimentales, no

efectivas, no autorizadas, prestadas en el exterior o con fines meramente estéticos).

Como el universo de prestaciones es dindmico, expansivo y crece afio a afio (presion
tecnoldgica), el mecanismo de exclusiones estd complementado por un mecanismo para
decidir la incorporacion de las nuevas tecnologias (ver B). Este nuevo mecanismo evalua
algunas tecnologias en la puerta de entrada y decide, con base en su efectividad relativa y
su costo, si la tecnologia en cuestién entra o no al sistema. Las nuevas tecnologias se
incorporan a un precio negociado centralizadamente; las tecnologias promedio se
incorporan a los precios de sus homologas; y las tecnologias que no agregan valor, quedan
excluidas. Este mecanismo no hace parte de la ley Estatuaria. Fue definido por una norma

distinta, complementaria a la primera descrita en el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 o
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Ley del Plan Nacional de Desarrollo la cual dictamina: (Congreso de la Republica De

Colombia, 2015)

“Articulo 72°. Registros sanitarios de medicamentos y dispositivos médicos.
Registros sanitarios de medicamentos y dispositivos médicos. La evaluacion que
realice el Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS) a los medicamentos
v dispositivos médicos definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
(MSPS) y el precio que este ministerio determine con base en esa evaluacion, serdan
requisitos para la expedicion del correspondiente registro sanitario y/o su
renovacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA). El proceso de determinacion del precio de que trata este
articulo se hard en forma simultanea con el tramite de registro sanitario ante el
INVIMA. Para tal efecto, el MSPS establecera el procedimiento que incluya los
criterios para determinar las tecnologias que estaran sujetas a este mecanismo y
los términos para el mismo, los cuales no podran superar los fijados en la

normatividad vigente para la expedicion del correspondiente registro sanitario”

Las prestaciones cubiertas se dividen, a su vez, en dos grupos. En un primer grupo estan las

prestaciones que garantizan la proteccion colectiva del derecho a la salud y que son, en

conjunto, financiadas con cargo a la unidad de pago por capitacion (UPC). En un segundo

grupo estan las prestaciones que garantizan la proteccion individual del derecho y que son

ordenadas mediante el aplicativo Mipres? y financiadas, una a una, por un fondo piiblico (a

cargo de la Nacion en el régimen Contributivo y de los departamentos y distritos en el

régimen Subsidiado). Una prestacion puede pasar, por razones diversas, por la acumulacion

de nueva evidencia, por ejemplo, de un grupo al otro (ver C).

2 MIPRES; Es una herramienta web dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la cual
corresponde a un mecanismo automatizado en el que los profesionales de salud competentes y autorizados,

reportan los servicios o tecnologias que no son cubiertos por la Unidad de Pago por Capitacion (UPC).
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PRIORIZACION EN EL SISTEMA DE SALUD

Segun lo expresado por el Banco Interamericano de Desarrollo en uno de sus reportes
indica. “Ningun pais del mundo tiene los suficientes recursos para poder proveer a todos
sus ciudadanos la totalidad de los servicios con los méximos estandares de calidad posibles;
cualquiera que crea lo contrario vive en “el pais de las maravillas”.(Rawlins, 2010) la
entidad publica del Reino Unido que ha sido pionera en el mundo en tomar decisiones
acerca de cuales tecnologias médicas se cubren o no en el sistema publico de salud. En la
actualidad hay muchos paises que han replicado esta metodologia como medida para

afrontar el reto de cobertura universal bajo un esquema responsable.

En estas circunstancias, la pregunta ya no es si los gobiernos deben o no tomar decisiones
acerca de qué tecnologias financiar, sino de como hacerlo: ;Cémo orientar los limitados
recursos publicos hacia los servicios de salud que més benefician a la poblacion en un
mundo en donde la tecnologia sanitaria evoluciona a gran velocidad y las posibilidades y
necesidades médicas parecen infinitas mientras que los recursos son limitados? ;Cuales

tecnologias deberian cubrirse, bajo qué circunstancias y para quién?

Muchos paises dentro y fuera de la region tomando decisiones de priorizacién mediante
mecanismos implicitos (listas de espera, dilucion de la calidad de los servicios, negacion de
los servicios en el punto de atencidon, pago de bolsillo alto o racionamiento via barreras
econdmicas). Otros, han escogido establecer procesos y criterios explicitos e inclusive una
institucionalidad consolidada para poder tomar sus decisiones de cobertura basando en la
evidencia disponible y en procesos sistematicos, deliberativos y rigurosos. Para hacerlo,
algunos ya han creado un marco institucional con la puesta en marcha de entidades,
direcciones u organos publicos encargados de formular recomendaciones sobre cuales
tecnologias existentes o nuevas debieran ser objeto de financiaciones publicas y cuales

definitivamente no.

La priorizacion adquiere relevancia al establecerse pautas que puede proteger los recursos
del sistema de salud mediante mecanismos que aseguren un valor incremental en las nuevas

tecnologias y la promocion de la competencia entre los productos que son sustitutos
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terapéuticos. Actualmente, hay disponibles fuentes de informacion ttiles para determinar el
valor de una tecnologia, pero no se utilizan de manera frecuente en el proceso de
priorizacion. El autor Sassi, (Sassi, 2003) establecidé que un adecuado mecanismo de
priorizacion es fundamental para que las agencias de tecnologias sanitarias sean capaces de
lograr sus objetivos. Esto porque la utilidad de la informacién generada por el proceso ETS
para la toma de decisiones depende criticamente de la relevancia de los tdpicos

seleccionados para ser sometidos a evaluacion.

Algunos estudios han establecido que la informacion generada por las ETS no siempre es
util como fuente para los tomadores de decision debido a que se evaluan tecnologias no
prioritarias (Neumann et al., 2005). Lo anterior ha llevado a los investigadores a proponer
modelos de priorizacion y a las agencias ETS a institucionalizar y reformar los procesos de
priorizacion. Por lo anterior, el poder contar con un sistema de priorizacion dentro del
proceso de ETS es una condicion para asegurar la legitimidad. Cierto nivel de transparencia
es necesario para que el proceso de priorizacion sea abierto, sistematico y sin sesgos

(Sorenson, Drummond, & Kanavos, 2008).

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS Y EL SISTEMA DE SALUD

Las tecnologias sanitarias se definen como “el conjunto de medicamentos, dispositivos y
procedimientos médicos y quirurgicos usados en la atencion médica, asi como los sistemas
de organizacion, administracion y soporte dentro de los cuales se proporciona dicha
atencion” (National Academy Press, 1985). La ETS es un proceso multidisciplinario que
compila informacidon de los aspectos médicos, sociales, econdmicos y éticos relacionados
con el uso de una tecnologia sanitaria de una manera sistematica, trasparente, no sesgada y
robusta. Su objetivo es ser instrumento de apoyo a las decisiones de asignacion de recursos
en salud a fin de garantizar la eficacia y eficiencia en la utilizacion de tecnologias vy,
especialmente, en la incorporacion de nuevas tecnologias al arsenal terapéutico financiado

por los sistemas de salud.

Las evaluaciones de tecnologias sanitarias son una herramienta informativa de soporte

dentro del proceso de toma de decision y, por lo tanto, no deben confundirse con el proceso
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en si mismo. La ETS es como un puente entre la investigacion y la toma de decisiones
como se ilustra en la Figura 3. Es responsabilidad de las autoridades sanitarias decidir hasta
qué punto y como esta herramienta debe ser integrada y considerada en el proceso de toma

de decision para cobertura/reembolso.

Dominio de Dominio dc la
Toma de Decisiones Investigacion
i ""_______—____\__h““m-h _’/_—-—F"—F____—____""‘-h-__h
T Ky — T
Pregunta de Pregunta | Proyectode | .| Resumen de ||
politica publica ETS ETS evidencia '
"""'\-\.._\_\_\__\_\_ s - //

Figura 3: Interaccion entre los dominios de toma de decisiones y de investigacion a través de la ETS.
Fuente: Adaptacion de (Kristensen, Horder, & Bo Poulsen, 2001).1

La evaluacion de la tecnologia comprende, tipicamente, la evaluacion de la tecnologia per
se (conocida en inglés como assessment), mientras que el proceso de decision de cobertura
y/o reembolso es mucho mas amplio y, abarca la valoracién (conocida como appraisal), en
la cual se elabora la recomendacion, la decision final y los potenciales mecanismos de

revision y apelacion (Wild, 2014)

Las tecnologias sanitarias innovadoras concentran mucha atencidn, ya que, en cierta forma,
representan una promesa para mejorar la salud, lo que es destacado por sus fabricantes. En
ese sentido, las personas enfermas se aferran a la posibilidad de mejorar su condicion y las
personas sanas se aferran a ayudar a los enfermos, pero, también, tienen miedo a
enfermarse. Por este motivo, ambos grupos se impresionan por la proyeccion que
representa la prometedora tecnologia. De otro lado, los profesionales de la salud pueden ser
impresionados por la oportunidad de mejorar el estado de salud de sus pacientes, asi como
aumentar su propio prestigio y por los ingresos que siguen a la adopcion de la aparente

innovacion cientifica. Todos estos factores podrian afectar potencialmente a los tomadores
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de decisiones, que se enfrentan al enorme reto de asignar recursos escasos a tecnologias
sanitarias y proporcionar una mejor salud a un precio razonable. Ademas, dentro de este
reto, se exponen a una presion externa que se divide en dos planos: uno compuesto por
grupos lobistas, medios de comunicacion y pacientes; y, el segundo, por compafiias
farmacéuticas y otras entidades comerciales. Estos agentes externos confluyen en la presion
e influencia ejercida con el objetivo de direccionar la toma de decisiones hacia la

asignacion de recursos para las nuevas tecnologias que salvan vidas (Shavit, 2009).

Dentro de este contexto el sector salud debe realizar los ajustes necesarios para poder
conseguir los objetivos trazados relacionados con la cobertura universal, para gastar con
inteligencia y cubrir todas las necesidades sanitarias de la poblacion. “El reporte de la
Organizaciéon Mundial de la Salud en el afio 2000, pone sobre las agendas académicas y
politicas dos temas fundamentales: La formulacion de politicas en salud basadas en
evidencia y, una metodologia para evaluar el desempefio de los sistemas de salud” (Murray
& Frenk, 2000). Lo que se busca con ello es que se tomen las mejores decisiones sanitarias

mediante la evidencia cientifica.

En el libro de agencias de tecnologias sanitarias: construyendo camino (Caporale et al.,
2017) se ilustran los pasos del proceso de evaluacion de una tecnologia en la Figura 4,
tienndo como punto de partida la solicitud de las partes interesadas (Ministerio de Salud, la
industria, financiador, paciente, profesional de salud). Luego, se fijan las prioridades y se
comisiona el informe. Esta etapa, al igual que la diseminacion y actualizacion de los
informes, suele diferir entre las agencias u organizaciones de ETS de los distintos paises.
Sin embargo, el proceso de elaboracion de ETS per se (recuadro central), es muchas veces

similar entre agencias, manteniendose la estructura presentada en la figura.
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Solicitud de una evaluacion/Identificacidn de una necesidad de
evaluacion (Inicio)

Priorizacion

Comisicnamiento

ELABORACION DE LA ETS

| Definicion de las preguntas de cobertura |

!

| Elaboracion del protocolo |
Recoleccion de informacion de antecedentes (background) y determinacion del estado actual de la
tecnologia

| Definicion de |as preguntas de investigacion |

! ! | | |

SEGURIDAD EFICACIA- PSICOLOGICO- ORGANIZACIOMNAL ECONOMICO
EFECTIVIDAD SOCIAL-ETICO
Fuente de datos Fuente de datos Fuente de datos Fuente de datos Fuente de datos
Evaluacion de la Evaluacion de la Evaluacion de la Evaluacion de la Evaluacion de la
evidencia evidencia evidencia evidencia evidencia
Sintesis de la Sintesis de la Sintesis de la Sintesis de la Sintesis de la
evidencia evidencia evidencia evidencia evidencia

l l l l l

| Elaboracidon del borrador de discusidn, conclusiones y recomendaciones |

¥
| Revisién externa |

| Publicacién del REPORTE FINAL DE ETS y resumen |

Diseminacian

Utilizacion de la ETS

| Actualizacion del informe

Figura 4: Proceso de Evaluacion
Fuente: Adaptacion de (Busse et al., 2002).

Las decisiones basadas en la evidencia (clinica, epidemioldgica, demografica, de utilizacion
de recursos, de aspectos €ticos, econdmicos y sociales) pueden permitir una asignacioén
responsable de recursos hacia areas de mayor necesidad. Este tipo de toma de decisiones,

con criterios y lineas de tiempo claramente definidos y preestablecidos, introducen
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previsibilidad para los actores involucrados al condicionar posibles decisiones arbitrarias e

inconsistentes y establecer la base para una politica sanitaria sustentable.

Analisis de decision Multi-criterio

El analisis de decisiones multi-criterio (ADMC) es utilizado para ayudar a los tomadores de
decisiones a resolver problemas complejos. Al considerarse en una herramienta con
creciente uso en el sector de salud, que incluye a las Agencias de Tecnologias Sanitarias o
Evaluacion de Tecnologias de Salud. Mediante el uso del multi-criterio de forma amplia,
estructurada y explicita, el analisis MCDA promueve un proceso de toma de decisiones que
es transparente, participativo, consistente y legitimo (Drake, de Hart, Monledn, Toro, &
Valentim, 2017). Lo que permite ordenar y seleccionar alternativas competitivas

considerando atributos o criterios cualitativos y/o cuantitativos.

El grupo de trabajo de buenas practicas de la Sociedad Internacional de Farmaco-economia
e Investigacion de Resultados (ISPOR) entiende que ADMC consiste en métodos que
soportan las discusiones y deliberaciones sobre la base de criterios definidos explicitamente
(Thokala et al., 2016). Por consiguiente, la ADMC puede definirse como un conjunto de
toma de decisiones para apoyar métodos en los que dos o mas criterios se consideran
simultdneamente y de forma explicita. Este tipo de andlisis es apropiado para cuestiones
relacionadas con decisiones de subprocesos multiples o la participacion en las diferentes

areas de los profesionales (multidisciplinares).

Segun lo descrito por Keeney y Raiffa (Ralph & Howard, 1994) la ADMC se entiende
como una extension de la teoria de decision capaz de cubrir cualquier tipo de decision con
multiples objetivos. Otros autores definen ADMC como un término general que describe
diferentes enfoques que utilizan varios criterios para ayudar a los individuos y grupos a
explorar las decisiones pertinentes (Thokala et al., 2016). La ADMC comprende asi una
amplia gama de enfoques metodoldgicos que se originaron los procedimientos de bisqueda
de diferentes disciplinas cientificas (Velasquez & Hester, 2013), (Adunlin, Diaby, & Xiao,
2015).
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El ADMC es especialmente relevante cuando diferentes puntos de vista sobre una
determinada decision conducen a resultados conflictivos. En estas situaciones, sin
necesariamente utilizar modelos cuantitativos, el objetivo seria la elaboracion de una
" . ~x N . 7 13

matriz de desempefio" de las alternativas, que serian utilizadas para apoyar la toma de
decision en las discusiones entre grupos de interés (partes interesadas). (Thokala et al.,

2016).

Principales enfoques en el analisis de la decision multi-criterio

Thokala y Duenas (Thokala & Duenas, 2012) proponen una clasificacion de los enfoques
de ADMC, para el contexto de las ETS en tres categorias: modelos de valoracion de valor,
modelos de sobre clasificacion y modelos basados en metas, aspiracion o nivel de

referencia.

Los modelos de valoracion de valor son aquellos que permiten que las funciones de valor
sean construidas para representar el valor de una opcidn en relacion a otra. El grado con
que una opcidn es preferida en relacion a las demas esta representado por la comparacion
de scores numéricos, inicialmente para cada criterio, y luego integrados en una puntuacién
global (Thokala & Duenas, 2012). Algunos ejemplos de métodos establecidos que utilizan
este enfoque son: los métodos basados en la teoria de la utilidad multi-atributo (MAUT)
(Ralph & Howard, 1994), y los basados en analisis jerarquico (AHP) (Danner et al., 2011)
Los modelos de sobre clasificacion se basan en comparaciones paralelas a las alternativas.
Inicialmente, las alternativas se comparan en términos de cada criterio, una en relacion a
otra. La informacion de fuerza de preferencia por los criterios se agrega para permitir la
seleccion de una alternativa entre las disponibles (Thokala & Duenas, 2012). Algunos
ejemplos de métodos de este enfoque son: los métodos ELECTRE?, PROMETHEE? y
MACBETH? (Roy, 1991)

Los modelos basados en metas, aspiracion o nivel de referencia, en general, utilizan

métodos de programacion lineal. Estos enfoques implican la eleccion de alternativas que

3 Elimination et Choix Traduisnt la REALité
4 Preference Ranking Organization METHOD for Enrichment of Evaluations
5> Measuring Attractiveness by a Categorical Based Evaluation Technique
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mas se aproximan a niveles deseables y preestablecidos de satisfaccion de un determinado

criterio (Thokala & Duenas, 2012).

4. Metodologia

El presente trabajo es un estudio descriptivo exploratorio transversal de caracter cualitativo.
Asi, para responder la pregunta de investigacion dirigida a determinar el impacto de la
intervencion de la agencia de tecnologias sanitarias desde su implementacidon, como una
herramienta de gestion en la toma de decisiones para garantizar el acceso a los

medicamentos y la optimizacion del uso de los recursos del estado, se llevo a cabo:

Revision documentaria de fuentes secundarias:
a) Documentos normativos nacionales e internacionales
b) Bases de datos nacionales e internacionales
¢) Documentos de gestion de las agencias de las tecnologias sanitarias
d) Estudios situacionales de judicializacion auspiciados por el estado y entes

internacionales.

Andlisis y diagnostico situacional: Se realizd una recopilacion de ideas para la
identificacion de las variables, tomando como fuente los resultados del punto anterior y la

opinidn de expertos, quienes colaboraron en la identificacion y validacion en el analisis.
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5. Hallazgos/desarrollo

Para esta tesis se realizaron consultas a entidades gubernamentales nacionales: INVIMAS,
ADRES’, FOSYGAS®, DEFENSORIA DEL PUEBLO vy revisiones en bases de datos de
acceso publico (Ministerio de Salud y Ministerio de Justicia). También se llevaron a cabo
consultas y revisiones en bases de datos de Organizaciones internacionales: OECD’, BID©,
ISPOR!'! y RedETSA 2. También se realizaron entrevistas por medio electronico a varios

expertos del tema y funcionario del IETS.

DIAGNOSTICO DE LAS EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EN
COLOMBIA.

Panorama Latinoamericano de la institucionalizacion de las evaluaciones de

tecnologias sanitarias

La OPS describe en el informe de Financiamiento de la salud en las Américas, que los
paises miembros cada vez dan mayor importancia a la priorizacién como forma de lograr
objetivos sanitarios (cobertura y equidad) con eficiencia en la asignacion de recursos. La
existencia de procesos relacionados con la definicion de los servicios ofrecidos
estandarizados, listas de medicamentos genéricos y guias de tratamiento clinico y desarrollo
de protocolos construyen sistemas fuertes desde la atencion primaria. Los estudios de
analisis econdmico en el sector de la salud asociado a la evaluacion de la costo-efectividad
y la costo-utilidad también representan herramientas de uso creciente en los procesos de

priorizacion en los paises. (Organizacion Panamericana de salud, 2017)

Con el fin de reflejar la actualidad de la institucionalizacion de las ETS en Latinoamérica,

se tomd como referencia tres paises Brasil, Colombia y Mé¢éxico, cuyas agencias se

¢ INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento

7 ADRES - Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud

8 FOSYGA - Fondo de Solidaridad y Garantia del Sistema General de Seguridad en Salud de Colombia
9 OECD - Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos

10 BID - Banco Interamericano de Desarrollo

""ISPOR - Sociedad Internacional de Farmacoeconomia e Investigacion de Resultados

12 RedETSA - Red de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas


http://redetsa.org/
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encuentran vinculadas en (The International Network of Agencies for Health Technology
Assessment) INAHTA, y fueron sometidas a una evaluacion comparativa con relacion a
(marco normativo, objetivos, rol del gobierno, seleccion de tecnologias a evaluar, criterios
para la toma de decisiones, proceso de apelacion, recomendacion de precios y vinculacion
de la recomendacién), para tal fin se realizd una revision bibliografica e indagaciones a

datos publicos suministrados por las propias agencias, resultado de ellos se presentan en la

Tabla 1.
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Tabla 1:
Panorama de las Evoluciones de tecnologias sanitarias en Brasil, Colombia y México
Brasil Colombia México
Agencia de tecnologias Comision Nacional de Inscripcion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias Centro  nacional de  Excelencia

sanitaria

Marco Normativo

Objetivos

Rol del gobierno

Seleccion de
tecnologias a evaluar

Tecnologias (CONITEC)

La CONITEC se cre6 en Abril 2011
(Ley N° 12.401) y su reglamentacién
es de Diciembre del mismo afio
(Decreto N° 7.646). Esta dispone la
composicion, competencias y
funcionamiento sobre el proceso
administrativo para la incorporacion,
exclusion 0 modificacion de
tecnologias sanitarias por el Sistema
Unico de Salud (SUS)

Evaltia y recomienda o asesora en la
toma de decisiones respecto a la
inclusion de tecnologias sanitarias,
como asi también, elabora guias de
tratamiento y protocolos de atencion
para el SUS.

El Ministerio de Salud decide qué
canasta de bienes y servicios sera
provista en el Sistema Unico de Salud.

Procedimiento pasivo, en donde la
CONITEC, recibe solicitudes por parte
de la sociedad o, directamente, de la
Secretaria de Atencion a la Salud
(SAS) del Ministerio de Salud. Se
reciben solicitudes de incorporacion de
tecnologias por parte de la industria

Sanitarias (IETS)

El IETS fue creado el 19 de enero de
2011 por Ley la 1438. Sin embargo, el
inicio de su actividad empieza el 17 de
septiembre del 2012 con el Acta de
Constitucion y de los Estatutos que
determinan el  funcionamiento 'y
responsabilidades de los 6rganos que la
componen, al ser es una corporacion sin
fines de lucro, de participacion mixta y
de caracter privado, con patrimonio
propio

Comprende la realizacion de ETS
basadas en evidencia cientifica y la
produccion de guias y protocolos sobre
medicamentos, procedimientos,
dispositivos y tratamientos con el fin de
emitir recomendaciones a las autoridades
competentes sobre tecnologias que deben
ser cubiertas con recursos publicos.*

Ministerio de Salud y Promocion Social
el ente encargado, en ultima instancia, de
la decision de inclusion o exclusion del
plan de beneficios.

El Ministerio de Salud es quien prioriza
las tecnologias a ser evaluadas por el
IETS (Lifschitz et al., 2017)

Tecnoldgica en salud (CENETEC)

El CENETEC fue creado en el mes de
enero de 2004, sin embargo, su
reglamentacion se hizo efectiva recién
el 29 de noviembre de 2006 cuando se
publicé en el Diario Oficial de la
Federacion el Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud, cuyo Articulo 41

establecia los atributos que le
correspondian. En el 2009, el
CENETEC fue nombrado centro
colaborador de la OMS

Se enfoca en cuatro areas de trabajo,
cada una con un programa especifico
de acciones:

- Evaluacion de Tecnologias
para la Salud.

- Gestion de equipo médico.

- Telesalud.

- Guias de Practica Clinica.

El CENETEC es un organo del
Ministerio de Salud que asesora o
recomienda al mismo sobre las nuevas
tecnologias evaluadas.

Los trabajos de evaluacion son en
respuesta a las solicitudes de
organizaciones e instituciones de salud.
Sin embargo, también inician trabajos
independientes cuando una tecnologia
en salud en particular representa cierta
relevancia para la sociedad.
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Criterios para la toma
de decisiones

Proceso de apelaciéon

Determinacion de
precios

farmacéutica, de las sociedades
médicas, organizaciones de pacientes y
de entidades gubernamentales entre
otros.

Procedimiento activo es la propia
Secretaria de Ciencia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) define
prioridades de evaluacion (Lifschitz,
Martich, Tobar, & Watman, 2017)

Para la incorporacion de tecnologias, la
CONITEC considera la tasa de costo
efectividad incremental (TCEY),
aunque ésta no es la Gnica dimension
que utiliza. En los tltimos afos se
viene empleando, aunque de manera
complementaria, el Modelo de Analisis
de Decision Multi Criterio.

Utilizacion de umbrales

De acuerdo con las guias de
evaluaciones econdémicas, Brasil aun
no tiene investigaciones consolidadas
en el area de valor de la salud.
(Caporale et al., 2017)

El reglamento de la CONITEC prevé
un recurso de apelacion a efectuarse en
el plazo de diez dias contados a partir
de la publicacion oficial de la decision

Se fijan previamente en instancias
independientes a la evaluacion. En el
caso de los medicamentos, el precio lo
fija la CMED, que es un organo
interministerial cuya secretaria

Se recomienda el criterio de costo-
efectividad medido en QALY. También
se utilizan como apoyo estudios de
impacto presupuestario y guias clinicas.
La perspectiva del estudio se hace desde
el Sistema General de Seguridad Social
en Salud.

Utilizacion de umbrales

La regla de decision esta basada en
establecer comparaciones entre la tasa de
costo-efectividad incremental y el rango
entre 1 PBI per capita y 3 PBI per capita.
Si bien estos criterios han sido utilizados
por varios paises en Latinoamérica, la
OMS no recomienda el uso de estos
criterios. (Caporale et al., 2017)

Segtin los Estatutos del IETS, el Comité
Extraordinario de Revision es el 6rgano
encargado del proceso de apelacion, que
se encarga de recibir, analizar y tramitar
las solicitudes de revision interpuestas
por las partes interesadas a lo largo del

proceso.
El IETS no fija precios de la nueva
tecnologia pero, segin la BID,

recomienda que la autorizacion del
registro comercial y la determinacion de
precios sean procesos simultaneos a

No estan explicitos en el manual
metodologico ni en la guia de estudios
de evaluacion econdmica.

Utilizacion de umbrales

No explicita la utilizacion de umbrales
para la incorporacion o no de una
tecnologia. (Caporale et al., 2017)

En la etapa de compilacion vy
elaboracion del reporte los consultores
externos pueden apelar, aunque no
existe una instancia de apelacion
formal.

La CENETEC no es la responsable de
la fijacion de precios de las nuevas
tecnologias, la responsable es la
Comision  Coordinadora para la
Negociacion de Precios de
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Vinculacion de la
recomendacion

ejecutiva es ejercida por la ANVISA.

La CONITEC emite recomendaciones
no vinculantes en base a la evaluacion
de la evidencia y el Ministerio de Salud
es quien decide la inclusion o no de
una tecnologia al SUS.

cargo de la autoridad competente, el
INVIMA. Para el IETS, la evaluacion de
una nueva tecnologia solo puede
aplicarse si ésta tiene un registro
sanitario para la indicacion de interés.

Las recomendaciones emitidas por el
IETS no son vinculantes. El Ministerio
de Salud es quien determina la inclusion
0 no de una tecnologia.

Medicamentos y otros Insumos para la
Salud

El CENETEC emite recomendaciones
no vinculantes al Ministerio de Salud,
ente encargado de tomar las decisiones.

Fuente: Propia

*Tras el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015, le otorga una nueva funcion publica al IETS, que tiene como objetivo el analizar y emitir el concepto y recomendacién técnico-

cientifica sobre la conveniencia o pertinencia de declarar una o un conjunto comparable de tecnologias en salud como una exclusion o exclusiones. Aunado a lo anterior, el articulo

72 de la Ley 1753 de 2015 ” otorga al IETS el ejercicio de una funcion publica adicional, consistente en la evaluacion de los medicamentos y dispositivos, de manera previa, al

otorgamiento del registro sanitario.
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En los paises referenciados, las evaluaciones de tecnologias sanitarias presentan
caracteristicas particulares, que son determinadas por sus marcos normativos y por el
comportamiento del mercado local. Si bien en los tltimos afios han ganado visibilidad y
protagonismo como herramienta en la toma de decisiones para hacer frente a la falta de
cobertura poblacional y la optimizacion del uso de los recursos del estado, se evidencia que
estas aun son incipientes en estos procesos, al instaurarse normativamente una
dependencia al Ministerio de Salud con el conflicto de intereses que esto supone y la
escasa independencia del poder politico al establecer un papel meramente consultivo de
las decisiones a tomar. Por otro lado, dada la complejidad de las decisiones en salud, las
ETS han tenido que evolucionar incorporando a sus procesos de evaluacion diversas
herramientas metodoldgicas para garantizar la transparencia y legitimidad en los conceptos

y recomendaciones dadas.

Caso Argentina: A la fecha no se ha institucionalizado las ETS. Sin embargo, se han
llevado a cabo varios pasos importantes en busca de ello, muestra de esto fue el dictamen la
Resolucion MSAL N° 623/18 mediante la cual se crea la Comision Nacional de Evaluacion
de Tecnologias de Salud (“CONETEC”) en el ambito de la Unidad de Coordinacién
General del Ministerio de Salud. En los considerandos de la norma se menciona que el
Ministerio de Salud de la Nacion remiti6 al Congreso de la Nacion un proyecto de ley para
la creacion de una Agencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (“AGNET”)
el cual sigue debatiéndose en la cdmara de senadores de la Nacion, con el objetivo de
brindar un marco explicito, objetivo y transparente a las politicas de cobertura de las
tecnologias sanitarias, y que hasta tanto proceda el debate legislativo pertinente, se estima
conveniente la creacion de una Comision en al ambito del Ministerio de Salud. Asimismo,
establece que esa Comision emita recomendaciones sobre la incorporacion, forma de uso,

financiamiento y/o politicas de cobertura de las tecnologias sanitarias.

Segun lo descrito en la resolucion (MINSA, 2018), seran funciones de la Comision (art.

8°):

a. Analizar y revisar la informacion cientifica relacionada con la evaluacion de las
tecnologias sanitarias y su difusion entre los profesionales y los servicios sanitarios
publicos, privados y de la seguridad social.
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b. Producir, evaluar y difundir las recomendaciones, guias de practica clinica y protocolos
de uso de las tecnologias sanitarias.

c. Promover la investigacion cientifica con la finalidad de optimizar la metodologia
necesaria para la evaluacion de tecnologias sanitarias.

d. Analizar y evaluar el impacto sanitario, economico y social, entre otros, de la
incorporacion de las tecnologias sanitarias a la cobertura obligatoria.

e. Producir o comisionar a instituciones expertas informes técnicos sobre la oportunidad,
forma y modo de incorporacion, utilizacion e impacto sanitario economico y
presupuestario de las tecnologias sanitarias.

f. Tomar intervencion con cardcter previo a la inclusion de cualquier tecnologia, practica,
procedimiento o cobertura en general dentro del conjunto de prestaciones obligatorias.

g. Proceder al seguimiento y monitoreo de las tecnologias incluidas dentro del conjunto de
prestaciones de cobertura obligatoria.

h. Impulsar la creacion de redes de informacion y capacitacion en evaluacion de
tecnologias de salud.

i. Cualquier otra funcion del ambito de su competencia que sea requerida por la Unidad de
Coordinacion General.

Hoy en dia el unico paso que debe atravesar toda nueva tecnologia para su incorporacion al
mercado es la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT). Este organismo evaltia la eficacia, seguridad y calidad y determina la
aprobacion para su comercializacion. Una vez aprobada por ANMAT la tecnologia esta
habilitada para ser comercializada y, en consecuencia, prescripta por los profesionales de la
salud. (Lifschitz et al., 2017).

Colombia y la institucionalizacion de las ETS

El sistema de salud al contar con recursos limitados, se enfrenta a presiones crecientes, que
estan asociadas al aumento de la esperanza de vida, aumento de pacientes con
enfermedades cronicas, demanda insatisfecha de la poblacién, ingreso de nuevas

tecnologias al mercado, implementacion de politicas enfocadas en la cobertura universal y
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aumento de los costos de atencion médica. Por lo cual se ha visto en la necesidad de
optimizar el uso de los recursos, para este fin se ha institucionalizado las evaluaciones de
tecnologias sanitarias cuyo objetivo es realizar evaluaciones basadas en la evidencia
cientifica para recomendar a los tomadores de decisiones, que tecnologias deben ser o no
cubiertas con recursos publicos. No obstante, el aumento de la presion tecnoldgica y sus
elevados costos, se han convertido en las principales barreras de acceso a la salud a lo cual

se le suma la fragmentacion internan del sistema de salud.

En Colombia existe un plan de beneficios a los cuales toda la poblacion asegurada, en
situaciéon de pobreza o no y con o sin aportes, tiene derecho. Lo cual adquiri6 mayor
validez tras el dictamen de la ley estatutaria Ley 1751 de 2015, en donde se establece la
salud como un derecho fundamental en respuesta a la cobertura universal. Permitiendo que
la poblacion al carecer de acceso a los servicios de salud, pueda interponer acciones
judiciales para dar cumplimiento a este derecho. Es por ello que se han conjugado en
Colombia una serie de factores que han llevado a la aparicién de un plan de beneficios
paralelo cada vez mas grande, con un crecimiento desordenado y sin soporte normativo que

terminan siendo asumidos con cargo al erario publico.

El crecimiento exponencial de la presion tecnologica en los ultimos afios ha despertado el
interés del Estado al poner sobre la cuerda floja la sostenibilidad financiera. Para
determinar este impacto se elevd un derecho de peticion a la entidad encargada de la
evaluacion y autorizacion de comercializacion de medicamentos y tecnologias sanitarias en
Colombia (INVIMA). (Ver anexo 1), en la que se relacionan todos los medicamentos que

han presentado a esta entidad durante el periodo afio 2012 al primer semestre del 2017.

Como se expone en la Tabla 2, se radicaron en total 263 solicitudes de aprobacion de
nuevos medicamentos biologicos y de sintesis quimica, que no estaban incluidos en normas
farmacologicas al INVIMA. De estas solicitudes, 152 fueron aprobadas (58%), 54 fueron
negadas (20%) y 57 fueron requeridas, es decir se les solicitdé informacion adicional y

fueron evaluadas en afos posteriores (22%). Con respecto al primer semestre 2017 se han



32

estudiado 31 moléculas nuevas de las cuales 8 fueron aprobadas (25.8%), 19 requeridas

(61.3%) y 4 negadas (12.9%)

Tabla 2:
Medicamentos nuevos evaluados. INVIMA. Ao 2012 a 30 Jun 2017
Aiio Numero de Medicamentos
Total Aprobados Negados Requeridos
Evaluados
2012 26 17 8 1
2013 43 33 4 6
2014 47 28 15 4
2015 50 29 16 5
2016 66 37 7 22
a 30 Jun 2017 31 8 4 19
TOTAL 263 152 54 57

Fuente: Propia, ajustada por la informacion suministrada en el Anexo 1

Partiendo de esta informacion, se calculd la tasa (%) de crecimiento anual omitiendo los
resultados del primer semestre del 2017 para estimar la presion tecnologica. En la Figura 6
podemos observar un crecimiento anual en la tasa de medicamentos evaluados y aprobados,
y en consecuencia el descenso en la tasa de negaciones. Lo que indica una tendencia
incremental afo tras afio en ¢l un niimero de medicamentos disponibles en el mercado lo

que se traduce en un incremento de la presion tecnologica.
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Afio Evaluaciones Tasa (%) Aprobaciones Tasa Negaciones Tasa Requeridos Tasa
QP %) % % (%)
2012 26 100% 17 65.4% 8 30.8% 1 3.8%
2013 43 100% 33 76.7% 4 9.3% 6 14.0%
2014 47 100% 28 59.6% 15 31.9% 4 8.5%
2015 50 100% 29 58.0% 16 32.0% 5 10.0%
2016 66 100% 37 56.1% 7 10.6% 22 33.3%

Figura 5: Tasa de crecimiento (%) anual
Fuente: Propia, ajustada por la informacion suministrada en el Anexo 1

En el reporte suministrado por el INVIMA, podemos identificar que la mayoria de las

moléculas incorporadas al mercado son de origen biologico y de uso en el tratamiento de

enfermedades cronicas no transmisibles, que se caracterizan por ser tratamientos largos y

complejos, lo que repercute econdémicamente sobre los recursos finitos de la poblacion y el

Estado. (Solarte, Benavides Acosta, & Rosales Jiménez, 2016)

Un indicador clave para determinar el impacto de esta presion tecnologica, es el gasto

farmacéutico (tanto publico como privado) en Colombia aumento un 23%, pasando de casi

3,3 billones en el afio 2012 a 4 billones en el afio 2015, Como muestra la Figura 6, la

proporcion de dicho gasto es mucho mayor en los medicamentos no incluidos en el plan

obligatorio de salud (No-POS) (alrededor del 70%) que los que corresponde a

medicamentos que estan dentro del plan obligatorio de salud (POS) (alrededor del 30%).

Sin embargo, a pesar de que el gasto esté mas concentrado en los medicamentos No-POS,
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el aumento se ha generado en relacion con el tiempo para aquellos medicamentos que estan
incluidos en el POS. Esto se explica en gran parte porque entre los afios 2011 y 2013 se
iguald el plan obligatorio de salud del régimen subsidiado con el del régimen contributivo y
se incorporaron por parte del IETS al POS 183 nuevas tecnologias que anteriormente se
financiaban a través de reembolsos a las EPS por No-POS. La mayoria de estas son de

tratamientos de alto costo como el cancer, la artritis y la esclerosis multiple.
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$3.500
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$2,500
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$1,000
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EPOS mNO-POS
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Figura 6: Gasto farmacéutico total (valor)
Fuente: Calculos OBSERVAMED, a partir de datos del SISMED de MSPS.

En consecuencia, el gasto publico tiende al incremento afio tras afio con relacion al gasto
total en salud tal como se ilustra en la tabla 3. El aumento del gasto publico obedece
principalmente por la llegada al pais de nuevas tecnologias cada vez mas costosas y por la

inclusion cada vez mas frecuente de tecnologias a los planes de beneficios.

Tabla 3:
Gasto en salud en Colombia 2013 - 2017

2013 2014 2015 2016 2017
Poblacion (miles) 47121 47661 48203 48748 49292
Gasto total en salud (%PBI) 6,73 6,71 6,85 6,68 6,73
Gasto Publico 75,6 76,3 76,1 76,2 77,0
Gasto privado 24 .4 23,7 23,9 23,8 23,0
Seguros privados (medicina 5,5 5,6 5,7 6,0 6,3
propagada)
Gasto de Bolsillo 18,8 18,0 17,2 17,7 17,6

Fuente: OCDE- SHA —-MSPS,
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Tras el dictamen de la Ley Estatutaria en Salud de 2015 por la corte constitucional. Se
fortaleci6 el concepto de la fundamentalidad de la salud y propuso nuevas medidas, como
la eliminacién del POS y No POS transformando lo que solia ser un plan de beneficios
explicito (con una lista positiva de tecnologias y procedimientos incluidos) en lo que podria
interpretarse como un plan implicito de beneficios de salud (lista negativa), lo que implica
que todo lo demés debe ser cubierto con recursos publicos a través del sistema de salud

incrementado el gasto farmacéutico publico.

Otro de los componentes que nos permiten determinar el impacto de la presion tecnologica
como lo referiamos anteriormente es el nimero de acciones judiciales interpuestas por

parte de la poblacién ante las entidades de salud.

Los nuevos medicamentos crean enormes expectativas sobre sus impactos en la salud,
aunque en realidad no todas representan un valor terapéutico adicional. La debilidad de
las politicas nacionales de investigacion y desarrollo, la aparicion de tecnologias costosas y
el interés de la industria farmacéutica por obtener beneficios y la falta de control de los
precios de los medicamentos fueron reconocidas como causas de litigio para el acceso a los

medicamentos en Colombia. (Plazas Gémez & Moreno Guzman, 2017).

Para su determinacion se realizd una revision de los informes elaborados por la Defensoria
del Pueblo Colombiano, comprendidos desde el afio 2010 hasta el 2015. Rango de tiempo
en el cual entro en vigencia la agencia de tecnologias sanitarias IETS (2012). De la
informacion recopilada, se extrajeron y se analizaron las solicitudes de acciones judiciales
interpuestas de servicios médicos y de especialidades mas frecuentes antes y después de la
institucionalizacion de las ETS, esta informacion se ilustra en las Tablas 4, Tabla 5 y Figura

7
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Tabla 4:
Solicitudes mas frecuentes de tutelas en relacion a los servicios salud en el periodo 2010 al 2015
2010 2011 2012 2013 2014 2015
Servicios Médicos N° % Ne % Ne % Ne % Ne % Ne %
Solicitudes Solicitudes Solicitudes _Solicitudes Solicitudes Solicitudes Solicitudes Solicitudes Solicitudes Solicitudes Solicitudes _Solicitudes
Tratamientos 50795 24.68% 55213 2435% 60084 25.69% 60033 26.18% 55799 2390% 76899  25.64%
Medicamentos 43600 2123% 43858 1934% 41086 1757% 36510 1592% 37621 1611% 51795 1727%
Citas médicas 074 11.04% 24504 1081% 28072 12.00% 26303 1147% 29038 1244% 34140 11.38%
Prétesis, drtesise )5 6.39% 4177 625% 16840 720% 20778 9.06% 23903 1024% 34005 1134%
1nsumos medlcos
Cirugias 2545 1193% 27014 1191% 23522 10.06% 21587 9.41% 22308 9.55% 28324 9.44%
Imégenes diagnosticas 18378 8.93% 17260 7.61% 15870 6.79% 13699 597% 12654 5.42% 17020 5.68%
Exdmenes paraclinicos 11234 5.46% 16271 7.18% 12632 5.40% 11001 480% 10716 459% 8310 277%
Procedimientos 2355 1.14% 2289 1.01% 2439 1.04% 3355 1.46% 2841 1.22% 2715 0.91%
Otras ‘:::;’:;2“ O 17029 8.27% 2375 9.87% 9157 1247% 29438 12.84% 31830 13.63% 41667 13.89%
Otras 1912 0.93% 3786 1.67% 4155 1.78% 6596 2.88% 6763 2.90% 5030 1.68%

Total solicitudes 205809 100% 226747 100% 233857 100% 229300 100% 233473 100% 299905 100%

Total tutelas en salud 94,502 105,947 114,313 115,147 118,281 151,213

Fuente: Ajustado a la Corte Constitucional
Cilculos: Defensoria del Pueblo
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Figura 7: Solicitudes de Tutelas en Relacion a los Servicios de Salud (2010-2015)
Fuente: Calculos propios, a partir de datos suministrados por la Defensoria del Pueblo Colombiana

Los tratamientos fueron las solicitudes de tutelas mds frecuentes durante los afios
estudiados 2010 al 2015, seguida por la de medicamentos. Las solicitudes por tratamiento
aumentaron en un 51%, 28% y 38% con relacion al 2010, 2013 y 2014 respectivamente y

las solicitudes por medicamentos aumentaron 19%, 42% y 38% con relacion a los afios
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mencionados anteriormente. Para los servicios de tratamientos y medicamentos durante el
periodo 2012 al 2014 muestran un comportamiento de disminucion o estabilidad en el
numero de solicitudes interpuestas Figura 8. Este comportamiento surge tras la igualacion
de los planes de beneficios para el régimen subsidiado y contributivo durante el 2011 y
2013 y el comienzo de las actividades por parte del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias a finales del 2012, emitiendo recomendaciones para la inclusion de
nuevas tecnologias a estos planes. Dicho comportamiento se ve interrumpido durante el afio
2015 por el dictamen de la ley estatutaria que reconoce el derecho a la salud como derecho
fundamental convirtiendo al Estado en su principal garante, aumentando la judicializacion

como herramienta para acceder a los servicios de salud.

Tras un estudio exploratorio realizado por el Ministerio de Salud, indican que el incremento
de las judicializaciones tras el dictamen de la ley estatutaria obedece a que los jueces son
los que terminan tomando las decisiones de que se cubre y que no con los recursos
publicos, generando que los limites del Plan Obligatorio de Salud se pierdan con las
acciones judiciales interpuestas por la poblacion. Este mismo estudio describe que el 83.2%
de las acciones judiciales invocadas, las decisiones favorecieron a los que la interpusieron.
Muchas de estas decisiones son tomadas en pro de la defensa del derecho a la vida mas no
por la seguridad técnica, al considerar que las fuentes de informacion en temas de salud y
tutelas son tan complejas y diversas que no garantizan una debida interpretacion por parte

de ellos en el momento de fallar la tutela.
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Figura 8: Comportamiento de solicitudes de tutelas tras la institucionalizacion de las ETS

Este comportamiento ha generado que Colombia, seguida por Brasil, sea el pais con mas

litigios en temas salud de la region y del mundo (Lamprea, 2017).

g?;el?ic?l.idad mds frecuente en las tutelas de salud en el periodo 2010 al 2015
Especialidades 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Tutelas  Tutelas  Tutelas  Tutelas Tutelas Tutelas
Neurologia 5846 5988 13460 14812 16851 19063
Oncologia 3105 4521 9648 9361 9570 14393
Ortopedia 2633 3155 8926 6916 7377 10139
Neurocirugia 1509 2522 3388 4357 2500 9540
Endocrinologia 1338 1755 4782 4477 4298 7946
Oftalmologia/retinologia 3022 2910 6276 4590 4865 7332
Urologia 1203 1576 3508 3046 3576 7011
Cardiologia 1841 2156 3835 2736 2811 4545
Gastroenterologia 2034 1800 5942 4258 4022 4307
Neumologia 1286 872 3062 2320 3267 4064
Otorrinolaringologia 1490 1913 3474 3033 2757 4053
Gineco-obstetricia 1705 1771 3114 3037 1689 3775
Psiquiatria 1602 1767 3532 3446 3741 3738
Reumatologia 1.406 1130 2167 1946 2412 2673
Nefrologia 1830 2063 3810 2687 3036 2132
Odontologia 986 659 1639 2301 3273 1886

Infectologia 389 623 485 467 901 1630



39

Vascular 592 978 1255 1580 1472 1446
Medicina interna 2275 1260 1737 3577 2199 1440
Dermatologia 625 575 1337 2248 1657 1278
Maxilofacial N/A N/A N/A N/A N/A 1084
Cirugia general 1481 1353 2560 2407 2824 951
Nutricionista 127 148 N/A N/A N/A 936
Cirugia plastica 457 346 621 1569 1242 915
Hepatologia N/A N/A N/A N/A N/A 796
Hematologia 672 363 950 520 487 697
Fisiatria N/A N/A N/A N/A N/A 625
Proctologia N/A N/A 206 356 227 602
Otras/No especificas 527 832 1785 2428 2582 1068
Total 38576 43036 91499 88475 89636 120065

Fuente: Ajustado a la Corte Constitucional
Calculos: Defensoria del Pueblo

Otro aspecto a resaltar es que el mayor nimero de acciones judiciales interpuestas estan
inclinadas en especialidades que tratan enfermedades cronicas no transmisibles, las cuales
generan gastos altos al sistema de salud, es por esto que la industria farmacéutica estd
volcando todos recursos en investigacion y desarrollo en este tipo de tratamientos, al ser

este un mercado lucrativo.

El aumento en el litigio y la expectativa creada de que el Estado puede y debe garantizar
también procedimientos y medicamentos no incluidos en el plan de beneficios ha
significado un incremento acelerado en el gasto. El gasto del Fondo de Solidaridad y
Garantia (FOSYGA), encargado de reembolsar los costos de los tratamientos no incluidos
en el plan de beneficios a las EPS, crecié un 68% en el periodo comprendido entre los afios
2002 y 2010, llegando a casi 2,5 billones de pesos (mil millones de dolares), que
representaban el 10% del gasto publico en salud en el afio 2010. Aunque dicho crecimiento
se pudo controlar entre los afios 2010 y 2013, gracias a la regulacion de precios basada en
referencias internacionales y la inclusion de tecnologias al plan de beneficios, las cifras mas

recientes muestran una nueva tendencia al alza Figura 9
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Figura 9: Recobros por medicamentos no POS y fallos de tutela
Fuente: MSPS. Fuentes y usos del sistema general de seguridad social en salud (2010-2015)

Para 2010 los recobros al FOSYGA por No-POS representaron dos veces el gasto en salud
publica, promocion y prevencion. En el ano 2013 estos dos rubros se habian igualado, pero,
de nuevo en el afio 2015, los recobros fueron 1,7 veces el gasto en salud publica,
promocién y prevencion. Sin embargo, los recobros al FOSYGA como proporcion del
gasto publico en salud han disminuido su participacion, pasando del 10% en el afio 2010 al
6,6% en el ano 2015. Esta reduccion se debe a que el gasto publico en salud aumentd en un
26,8% entre los afios 2010 y 2015, gracias a medidas como la unificacion e igualacion de
los planes de beneficios entre regimenes, ya que mucho de lo que anteriormente se
recobraba hoy en dia se encuentra incluido en el plan de beneficios a través de
actualizaciones periddicas. Es por ello que el Estado refuerza la intervencion del IETS

como aliado estratégico.

Es en este punto, en el que nos cuestionamos ;Cual es el aporte de la institucionalizacion
de las evaluaciones de tecnologias sanitarias en Colombia? Para tal fin se realizo una
entrevista semiestructurada a uno de los funcionarios del IETS, teniendo como centro la

pregunta de investigacion (Anexo II).

En esta entrevista se resaltan varios aspectos importantes de la institucionalizacion de las
evaluaciones de tecnologias sanitarias como respuesta a la cobertura universal. El plan de
beneficios colombiano hoy en dia esta migrando de un plan explicito a un plan implicito, lo

que ha generado que el gobierno tenga que ser mas estratégico a la hora de definir qué
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tecnologias sanitarias deberan ser cubiertas con recursos del estado, teniendo como
variables el aporte terapéutico y el precio de las mismas. Es con esta idea, que en Colombia
el IETS, brinda soporte a las decisiones que alli se toman con base en evidencia ajustanda
al contexto local frente al ajuste del plan de beneficios y la optimizacién del uso de los

recursos.

Para hacer que las decisiones tomadas sean transparentes y adquieran legitimidad,
aceptabilidad y credibilidad se han empezado a incluir a las evaluaciones de tecnologias
sanitarias la participacion de los pacientes y de la industria farmacéutica, a su ves se ha
buscado una independencia técnica en relacion de quien toma la decision y de los
mecanismos de financiamiento (Ministerio de Salud e Industria Farmacéutica) con el fin de
evitar los sesgos que se puedan presentar en las recomendaciones brindadas, es por ello que
IETS es una corporacion sin fines de lucro, de participacion mixta y de caracter privado,

con patrimonio propio.

Las evaluaciones de tecnologias sanitarias han estado con constante evolucion adquiriendo
mayor relevancia y credibilidad como una herramienta de apoyo para la regulacion de
precios, si bien estas no determinan el precio final de las tecnologias a incorporar, si
determinan el umbral a pagar de acuerdo a la relaciéon con los comparadores lo cual

directamente influye en disminucion del volumen y valor de los recobros.

Dentro de la curva de aprendizaje podemos decir que Colombia ha desarrollado la
necesidad de mirar con lupa las tecnologias, evaluar sus aportes y precios a la luz de la

responsabilidad de un Estado con la salud de todo un colectivo.

Si bien no se visualiza un notable aporte en relacion a la proteccion financiera de los
recursos del estado (habiendo un incremento del gasto sanitario, del gasto farmacéutico, de
la presion tecnologica y aumento de la judicializacion), la institucionalizacion de las ETS si
ha permitido hacer una optimizacion del uso de los recursos finitos del estado (basado en el

principio de costo de oportunidad), generando propuestas de valor para inclusion de
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tecnologias con un verdadero aporte tarapéutico y con el menor impacto financiero posible,

generando resultados significativo sobre la salud publica.

La economia considera que los recursos son escasos en comparacion a todo lo que hay que
hacer con ellos, de ahi la importancia de saber invertirlos de la mejor forma. Si se invierten
en tecnologias que son menos efectivas que otras, se pierde la oportunidad de mejorar la
salud y el bienestar. Es por eso que la incorporacién de nuevas tecnologias sanitarias debe
ser realizada de manera responsable, sobre todo si lo que se busca es mejorar la salud de la

poblacioén a costos razonables en un marco de equidad.

Los dos principales avances en los ultimos afios han sido la consecucion de la cobertura
universal y el aumento en el acceso y uso de los servicios de salud, por un lado, y la
proteccion financiera y la equidad de la poblacion, por el otro. En octubre de 2016 la
cobertura alcanzo6 al 95,7% de la poblacion, de la cual el 44,9% estaba en el régimen
contributivo, el 45,7% en el régimen subsidiado y el 4,36% en regimenes especiales y de
excepcion. El acceso a los servicios de salud también ha mejorado considerablemente. La

poblacion que tuvo dificultades para acceder a servicios de salud disminuyo6 en un 89%.

Pese a las desigualdades sociales y econdmicas de Colombia, el sistema de salud ha logrado
bastante equidad en el acceso a los servicios y su transicion hacia la cobertura universal ha
sido rapida y exitosa. Eso revela un estudio de la OCDE del afio 2015. En el que describen
que mas del 75% de los recursos de salud en Colombia son publicos y el gasto de bolsillo
representa menos del 15% del gasto total. Los aportes que hacen los ciudadanos al sistema
de salud son en funcion a la capacidad de pago de cada cual y no de su estado de salud

Figura 10. (Pérez Valbuena & Silva Urena, 2015).


http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/oecd-reviews-of-health-systems-colombia-2015_9789264248908-en#.V9Js5Jig-M8
https://publications.iadb.org/bitstream/handle/11319/7763/fortalecer-la-capacidad-de-discernimiento-de-los-gobiernos-una-necesidad-para-enfrentar-la-presi%C3%B3n-tecnol%C3%B3gica-en-salud.pdf?sequence=1
https://publications.iadb.org/bitstream/handle/11319/7763/fortalecer-la-capacidad-de-discernimiento-de-los-gobiernos-una-necesidad-para-enfrentar-la-presi%C3%B3n-tecnol%C3%B3gica-en-salud.pdf?sequence=1
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Figura 10: Peso del gasto de bolsillo en salud en la Region de las Américas, 2014
Fuente: OMS, Global Health Expenditure Database.

El aumento de presion tecnoldgica, el crecimiento acelerado de la poblacion adulta mayor,
el aumento de las enfermedades cronicas, la deficiencia en las normativas e influencia de
poderes politicos. Coloca bajo amenaza constante los avances en relacion con el acceso y
equidad, repercutiendo de igual forma sobre la sostenibilidad financiera del sistema de
salud. Es por esto que las decisiones sanitarias han aumentado el grado de complejidad.
Generando que las agencias de ETS evolucionen para dar frente a esta problematica,
incluyendo a sus procesos de evaluacion herramientas como el andlisis multi-criterio y
participando estratégicamente en la regulacion de precios de nuevas tecnologias con base al

valor terapéutico.

Toma de decisiones en salud

Para este apartado se realizaron extensos analisis de la literatura y procesos documentados
de toma de decisiones en Colombia, para explorar qué pasos se usan actualmente en la toma
de decisiones con respecto a la priorizacion y la decision de inversion o des-inversion de las
nuevas tecnologias sanitarias (desde la generacion de evidencia hasta la comunicacion de la

decision).
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De acuerdo a lo descrito por el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) “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 actuan desde su especialidad, de
manera coordinada y con un mismo fin, que es el garantizar el acceso a la mejor
tecnologia que el sistema de salud puede pagar y asegurar el uso eficiente y equitativo de
los recursos” (Mejia & Muios, 2017). Dicho proceso de priorizacion definido por el BID

se ilustra en la Figura 11, en la que se establece el rol de cada actor involucrado.

Dirigir la politica de priorizacion
de recursos publicos de salud

Invima

iProcedimientos? Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud - IETS Minsaluc

Sistema de informacion

Figura 11: Priorizacion de recursos publicos de salud
Fuente: (Mejia & Muiios, 2017)

Este proceso ilustrado, comienza con la intervencion del INVIMA decidiendo qué
tecnologias tienen permiso de comercializacion en el pais y para qué indicaciones. Este
primer paso de entrada incluye la evaluacion de la calidad, eficacia y seguridad de
tecnologias sanitaria con base en la evidencia. Una vez la tecnologia cuenta con permiso de
comercializacion y uso, debe definirse si esta se financia con recursos publicos o no. Para
llegar a esta decision, El MINISTERIO DE SALUD determinara el universo de
tecnologias candidatas para la financiacion publica y selecciona aquellas que seran
sometidas al proceso de evaluacion. Los criterios que orientan la decision de qué

tecnologias deben someterse a evaluacion estan definidos principalmente por las
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caracteristicas de la salud, por su perfil demografico y epidemiologico y por su carga de

enfermedad.

Una vez que se define cudles tecnologias seran sometidas a evaluacion, la Agencia de
tecnologias sanitarias IETS realiza una evaluacion integral con base en la evidencia de los
beneficios y costo de oportunidad de cada una de ellas, mediante evidencia cientifica con
metodologias de andlisis estandarizadas, incorporando, en algunos casos, consideraciones
como la equidad y las preferencias de los pacientes. Los resultados de esta evaluacion se
someten a la deliberacion para generar recomendaciones acerca de cuéles de las tecnologias

deberian ser financiadas con recursos publicos.

Con base a las recomendaciones suministradas, el MINISTERIO DE SALUD determinara
y anunciara si la tecnologia sera incluida o excluida del plan de beneficios. El proceso no
termina con la decisiéon de financiaciéon 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.

En los ultimos afios en Latinoamérica, las decisiones de incorporaciones de nuevas
tecnologias a los planes de beneficios necesitan de metodologias que brinden mas
transparencia a los procesos y una sistematizaciéon que permita juzgar las tecnologias que

realmente funcionan y que sean sostenibles.

ISPOR describe que el proceso de tomas de decisiones de salud tiene una naturaleza
compleja lo que requiere soluciones estructuradas y poco sencillas. Muchas de las
decisiones de salud requieren de la utilizacion de multiples criterios para evaluar las
alternativas disponibles. Quienes toman las decisiones, enfrentan dificultades para procesar
y evaluar sistematicamente las alternativas de atenciéon médica, debido a la complejidad y la
necesidad de considerar un nimero de factores distintos (Molsen, Devlin, [Jzerman, Marsh,

& Thokala, 2106).
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Una grave preocupacion para pacientes, médicos y otros grupos de interés es la estrechez y
falta de transparencia en la toma de decisiones de salud, especialmente con respecto a
cobertura y reembolso. Como consecuencia la incorporacion de multiples criterios y juicios
de valor, ha cobrado importancia en varios sistemas de salud lo que ha conllevado al

desarrollo de modelos de multi-criterios para facilitar las decisiones (Mullen, 2004).

ISPOR también determina que la toma de decisiones de salud que se dan en la ausencia de
criterios y procesos de evaluacidon objetivos, puede resultar en decisiones inconsistentes. El
empleo de enfoques estructurados y explicitos que requieren la evaluacion de multiples
criterios puede mejorar significativamente la calidad de la toma de decisiones.(Molsen,

Devlin, [jzeraman, Marsh, & Thokala Praveen, n.d.)

ANALISIS MULTI-CRITERIO EN SALUD

Analisis Multi-criterio (AMC) en la toma de decisiones

El AMC es una manera de mirar a problemas complejos que se caracterizan por tener una
mezcla de objetivos monetarios y no monetarios, esta metodologia consiste en romper el
problema en piezas mas manejables para permitir que los datos y juicios se apliquen a las
piezas, y luego volver a montar las piezas para presentar una imagen global coherente a los
tomadores de decisiones. El proposito es servir como una ayuda para pensar que decision
tomar, pero no para tomar la decision. (Thokala & Duenas, 2012). En la Tabla 5 se realiza
una descripcion detallada de los pasos que se deberian tener en cuenta durante el desarrollo

de un AMC.

En un proceso formal para evaluar alternativas y prioridades, puede haber inconsistencia,
variabilidad o falta de previsibilidad sobre la importancia de un factor o criterio particular
en la decision. La credibilidad y la posible legitimidad de los responsables de la toma de
decisiones pueden ponerse en tela de juicio, y esto es especialmente cierto para la
responsabilidad en una decision tomada por un organismo publico si hay una falta de

transparencia sobre como se tomo una decision.
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Con base al diagnostico realizado de las agencias evaluadoras de tecnologias sanitarias,
descrito anteriormente. Se establece que, en Brasil y Colombia los criterios en los cuales se
basa la toma de decisiones para la inversion o des-inversidon en tecnologias, tienden a estar
determinado por la relacion incremental de costo- eficacia (ICERs) como se ilustra en la
Figura 12, afios de vida ajustada por calidad (QALY), Umbrales de costo efectividad

incremental ver Figura 13 o impacto sobre el presupuesto.
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En la revision sistémica realizada por Marsh se establece que demasiado énfasis en costo-
eficacia presenta limitaciones a la toma holistica de decisiones debido a que excluye
factores importantes como innovacion, severidad de las enfermedades, tamaio de la
poblacion de pacientes, equidad o directrices clinicas (Marsh, Lanitis, Neasham, Orfanos,
& Caro, 2014). El énfasis sobre costo-eficacia corre el riesgo de reducir la equidad en el
acceso de pacientes a medicinas innovadoras, lo que adquiere mayor relevancia en el
tratamiento de enfermedades huérfanas. Hay varios autores que establecen que la ausencia
de una relacion de costo- eficacia no es un condicionante suficiente para rechazar el acceso
a los tratamientos (McKenna et al., 2015). A su vez FIFARMA determina que darle
demasiada ponderaciéon a pocos criterios como la eficacia y costos solamente y una
perspectiva estrecha (no societaria) pueden impactar negativamente el acceso equitativo a
los medicamentos (Drake et al., 2017). Un ejemplo puntual de esto es cuando hablamos de
enfermedades huérfanas, el criterio de la innovacidon que pocas veces es tenido en cuenta
por los tomadores de decisiones y juega un papel importante para establecer la equidad en

salud para toda la poblacion.

Con base a lo anterior podemos inferir que la seleccion de criterio determina el éxito de la
decision a tomar. Es por ello que la identificacion correcta de estos, impactaran
positivamente sobre robustez en la seleccion entre intervenciones que satisfagan una
necesidad especifica. Por lo tanto, se debe utilizar un conjunto multiple de criterios que
cumplan con las caracteristicas que se describen en la Tabla 6 para dar enfoque holistico y

justo de valoracion.



Tabla 6:

Pasos para el proceso de andlisis multi-criterio
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Pasos

Descripcion

Observaciones

Definiendo el problema de la
decision

Seleccion y estructuracion de
criterios

Medicion de desempefio

Opciones de puntuacion

Identificar objetivos, tipo de decision,
alternativas, partes interesadas y
resultados requeridos

Identificar criterios relevantes para
evaluar alternativas

Recopilar datos sobre el rendimiento de
las alternativas en los criterios y resumir
la "matriz de rendimiento”

Obtener las preferencias de los
interesados para los cambios dentro de
los criterios

Se debe establecer el problema y los objetivos acorde al
tipo de decision (categorizar las alternativas en PB,
eleccion, determinacion del valor a las alternativas,
rembolsos entre otras)

Las partes interesadas pueden incluir (pacientes,
médicos, pagadores, reguladores y la poblacion general)
El nimero de criterios a considerar va a depender del tipo
de decision a tomar.

ISPOR determina que los criterios utilizados en un
modelo aditivo deben cumplir ciertos requisitos, como
integridad, no redundancia, no solapamiento e
independencia preferencial.

Una vez que se han identificado los criterios, se pueden
estructurar  utilizando  "arboles de  valores" que
descomponen el valor general en criterios y sub-criterios
de una manera visual.

Se pueden recopilar de varias maneras, desde técnicas de
sintesis de evidencia estandar (por revisiones
sistematicas y meta-analisis) hasta la obtencion de la
opinioén de expertos en ausencia de datos.

El rendimiento de las alternativas en los criterios se
puede informar en una "matriz de rendimiento" esta se
puede utilizar, en efecto, como un memorandum para las
deliberaciones de los responsables de la toma de
decisiones sin puntaje y ponderacion explicitos

Las prioridades se determinan por medio de puntajes
Estos se utilizan a menudo para traducir las medidas de
rendimiento utilizando diferentes unidades para cada
criterio en una escala comin
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Criterios de ponderacion

Calculo de puntajes agregados

Tratar la incertidumbre

Obtener las preferencias de las partes
interesadas entre los criterios

Use los puntajes de las alternativas en
los criterios y los pesos para los criterios
para obtener el "valor total" por el cual
se clasifican las alternativas

Realizar analisis de incertidumbre para
comprender el nivel de robustez de los
resultados del AMC

Los puntajes incorporan prioridades o preferencias para
los cambios en el desempefio dentro del criterio,
convirtiendo las medidas de desempefio en puntajes

Los métodos de obtencion de puntuacion se determinan
por "composicion" y "descomposicion”; los métodos de
composicion miran cada criterio por separado y
construyen el valor total, mientras que los métodos de
descomposicion miran el valor total de las alternativas
como un todo, del cual se derivan los pesos y puntajes
para los criterios.

Los pesos representan "compensaciones" entre los
criterios y se utilizan para combinar los puntajes en un
criterio individual en una medida de "valor total".

los pesos se obtienen utilizando la "ponderacion de
oscilacion" teniendo en cuenta los rangos de rendimiento
relevantes para un conjunto de alternativas. También se
han aplicado otros métodos de composicion y
descomposicion.

La puntuacion y la ponderacion suelen ser realizadas por
las partes interesadas.

Los modelos de medicion de valores a menudo usan el
modelo aditivo para calcular los resultados agregados.
Para los métodos de composicion y de descomposicion
los puntajes de cada alternativa en los criterios se
multiplican por los pesos y estos puntajes ponderados se
suman a través de los criterios para obtener un "valor
total" para cada alternativa.

Otros tipos de métodos agregativos, como los modelos
multiplicativos también pueden usarse con modelos de
medicion de valores pero son relativamente raros.

La incertidumbre puede afectar tanto el disefio como la
alimentacion de evidencia en la evaluacion. Es
importante  comprender el impacto que esta
incertidumbre tiene en los resultados de AMC, para
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Informes y examen de los Interpretar los resultados del AMC,
hallazgos incluido el analisis de incertidumbre,
para apoyar la toma de decisiones

evaluar la solidez de los resultados de la decision.

La incertidumbre del parametro se puede abordar
utilizando técnicas tales como las técnicas de analisis de
sensibilidad probabilistica.

La incertidumbre estructural (se puede abordar
utilizando analisis de escenarios

Los resultados de AMC se pueden presentar en forma
tabular o grafica para los tomadores de decisiones.

Los puntajes de valor agregado se pueden interpretar y
usar de diferentes maneras, es decir, clasificar las
alternativas en orden de importancia o proporcionar una
medida de valor para cada una de las alternativas.

Los puntajes totales de las alternativas también se pueden
combinar con los datos de costos para identificar el
"valor por dinero" de cada alternativa.

Vale la pena enfatizar que AMC esta destinado a servir
como una herramienta para ayudar a los tomadores de
decisiones a tomar una decision.

Fuente: Propia, ajustada por la informacion suministrada por (Thokala et al., 2016)
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Determinacion de criterios.

Como fue descrito anteriormente, la efectividad en la toma de decisiones va a estar
condicionada por el tipo de criterios seleccionados para su evaluacion, es por esto que en
este aparatado se realizara una recopilacion bibliogréafica con el fin de agrupar los diversos
criterios que al dia de hoy se incluyen en los AMC por diversas entidades internacionales
en la toma de decisiones. Vale aclarar que la implementacion de AMC es relativamente
nueva en el sector salud, por lo cual no se ha establecido un estandar de criterios sobre los

cuales centrar la metodologia.

A su vez cabe establecer que la correcta identificacion y ponderacion de los criterios a
evaluar. Aumenta la transparencia y legitimidad, haciendo que sea mas facil
responsabilizar a los actores de tomar decisiones en nombre del paciente. Esto deberia

conducir a una mayor confianza publica en las decisiones que resultan.

A continuacion, se listan algunos criterios establecidos por diversos autores (EVIDEN -
FIFARMA) que actualmente son de uso por algunos sistemas de salud en sus procesos de
toma de decisiones, estos criterios intentan ser lo suficientemente amplios, por lo que no
solo se basan en aspectos econdomicos, sino que se extienden en lo social y ético, por lo

cual obedecen a una evaluacion cuali-cuantitativa.

EVIDEM incluye un conjunto de 13 criterios descritos en la Tabla 7, claramente definidos
y mensurables agrupados en dominios. Algunos criterios se miden en términos absolutos, y
otros criterios se miden comparativamente con las intervenciones existentes. EVIDEM
incluye cinco dominios (necesidad de intervencidon, resultados comparativos de la
intervencion, tipo de beneficio, consecuencias econdémicas de la intervencion y
conocimiento sobre la intervencion) y cada dominio comprende un conjunto de criterios
que definen el dominio. Esta tabla se puede representar en forma de arbol de decision para

establecer su comportamiento.
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Criterios establecidos EVIDEM para el desarrollo de AMC en salud

Valor de la intervencion

.EJ].OO:R..?)...!\)...D.—R

Necesidad de intervencion

Severidad de la enfermedad

Tamafio de la poblacion afectada

Necesidades no satisfechas

Resultados comparativos de la intervencion
Eficacia / Efectividad

Seguridad / Tolerabilidad

Percepcion de salud en los pacientes

Tipo de beneficio

Beneficio preventivo

Beneficio terapéutico

Consecuencias econémicas de la intervencion
Costo comparativo de la intervencion (médica)
Costo comparativo de la intervencion (otros)
Costo comparativo de la intervencion (no médica)
Conocimiento sobre la intervencion

Calidad de la evidencia

Consenso de expertos / Guia de practica clinica

Fuente: Propia, ajustada por la informacién suministrada por (Garau et al., 2016)

Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA) recomienda para la

implementaciéon de AMC en Latinoamérica 7 dominios generales (Beneficio terapéutico

agregado /innovacion, Impacto Economico, Prioridades del sistema de salud local, Pautas

clinicas y estdndares internacionales de salud, Calidad de la evidencia, Equidad y otros)

que se desglosan en 14 criterios descritos en la Tabla 8.

Tabla 8:

Criterios recomendados de AMC por FIFARMA para tomar decisiones de salud

Criterios Cuantitativos

Beneficio terapéutico agregado /innovacion
o Eficacia/efectividad mejorada
e Inocuidad/seguridad mejorada
e Necesidad médica insatisfecha que aborda
la tecnologia nueva
e (Calidad de vida (pacientes, familiares,
enfermeros)
Impacto Econémico

e Impacto Econémico desde una perspectiva
societaria

Prioridades del sistema de salud local
e Severidad de la enfermedad/progresion
e Priorizacion de Salud
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Pautas clinicas y estandares
internacionales de salud

o Integralidad en pautas internacionales y
locales sobre practica clinica

e Medicamentos aprobados por
organizaciones de salud globalmente
reconocidas

Calidad de la evidencia
o Integridad y consistencia de la evidencia
e Relevancia y validez de la evidencia
Equidad
e Acceso de Pacientes
Otros

e Sostenibilidad de las practicas comerciales
del fabricante

e Capacidad del Sistema local para usar las
intervenciones apropiadas

Criterios Cualitativos

Fuente: (Drake et al., 2017)
Como se puede observar en estas dos tablas, no se busca excluir los criterios econdmicos
que hoy en dia son tenidos en cuenta como fuente principal en la toma de decisiones, lo
que se pretende con este tipo de estudio es fortalecer el proceso de decision estableciendo
juicios de valor, que brinden conciencia a los actores involucrados y aporten transparencia

y legitimidad en la decision a tomar.

Implementacion del Analisis multi-criterio en Colombia.

La implementacion de los AMC en Latinoamérica cuenta con poca informacion de su uso
en la toma de decisiones, como se describia anteriormente en la Tabla 1. Brasil es el Uinico

pais de la region que lo incorporo como parte de sus procesos en la evaluacion de nuevas

tecnologias.

Ante la pregunta realizada al funcionario del IETS:

o Cudl ha sido la participacion de la Analisis multi-criterio ADMC como
herramienta en la toma de decisiones en el sector la salud, y que aporte brinda esta
en las evaluaciones de tecnologias sanitarias para la inversion y des-inversion de

tecnologias sanitarias?
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El funcionario respondi6 que Colombia ha experimentado una importante transformacion
tras la disolucién de la Comision Reguladora de Salud y la reasignacion de poderes de
toma de decisiones al Ministerio de Salud y Proteccion Social. Estos cambios dindmicos
brindaron la oportunidad de probar el andlisis multi criterio (ADMC) como elemento de
priorizacion para la definicion de las tecnologias a evaluar. El aporte que brinda la
implementacion ADMC se ve abocado a la sistematizacion, transparencia y legitimidad del

Proceso.

El analisis multi-criterios en Colombia basados en el esquema de incorporacion de
tecnologias sanitarias con cobertura publica, puede ser implementado en dos puntos del

proceso ver Figura 14.

1. Identificacion de candidatos para evaluar (priorizacion)

2. Inclusion explicita o exclusion explicita (Decidir)

-
I------------------------------------------------------------------1

Permlsf: c,le Impacto Deliberar Inclusidn .
comercializa Generar licita Monitorear
cian/ sintesis de Proslpliost sobre | exp o y Evaluar
evidencia ario evidencia exclusion
Emisidn de - explicita L
Entrada Evaluacién Anilisis i segu:mm
impacto iones Decidir

Figura 14: Esquema de incorporacion de tecnologias sanitarias con cobertura publica
Fuente: (Mejia & Muiios, 2017)

1. Priorizacion:
Segun lo descrito en la metodologia de ponderacién de criterios para seleccionar las
tecnologias en salud a evaluar por parte del ministerio de salud (Ministerio de Salud y
Proteccion Socia, 2014). Los criterios que son tenidos en cuenta para la nominacion de
tecnologias estd determinado por:

e Acompafiamiento y asesoria internacional
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e Participacion y construccion colectiva del proceso

e Metodologia ADMC

e Criterios de priorizacion: Seleccion, definiciones y votacion de pesos

e Nominacion de tecnologias, preseleccion, construccion de fichas técnicas, seleccion
de tecnologias a evaluar

e Propuesta de proceso de priorizacion para el Ministerio de Salud.

Criterios de priorizacion: Seleccion, definiciones y votacion de pesos;

Estos son obtenidos a partir de un listado revision internacional: estos son seleccionados a
partir del analisis de la factibilidad, pertinencia, utilidad y necesidades locales. En la Tabla
9 se hace una descripcion detallada de cada criterio tenido en cuenta.

1. Poblacion afectada

2. Gravedad

3. Interés en Salud Publica

4. Costos

5. Equidad

6. Demanda de medicamentos no explicitos (recobros)

Tabla 9:
Criterios establecidos en la priorizacion de tecnologias en salud a evaluar
CRITERIO DEFINICION

Indique el numero de personas afectadas por el problema de salud en la
poblacion colombiana; puede expresarse en el caso de condiciones
agudas como el numero anual de casos nuevos (incidencia anual) o en el
caso de condiciones cronicas la proporcion de la poblacion colombiana
afectada para el afo de referencia.

Tamaiio de la
poblacion afectada

Indique el grado de impacto en morbi-mortalidad o calidad de vida del
Gravedad problema de salud objeto de la intervencidn o tecnologia propuesta.

Indique el grado en el que la tecnologia da respuesta a problemas de

salud que afectan de forma significativa a grupos vulnerables de la
Equidad poblacion, por ejemplo en condicion de discapacidad, etnias minoritarias,

adultos mayores, nifiez, condiciones de género, victimas de violencia.

Indique el impacto esperado de la tecnologia en la solucion de problemas
de interés en salud publica priorizados por el Estado (prevencion,
reduccion de la transmision de la enfermedad, reduccion de la
prevalencia de factores de riesgo, entre otros).

Interés de salud
publica

Indique el costo estimado por persona al afio de uso de la tecnologia,
Costo respecto al valor promedio de la UPC para dicho periodo. En el caso de
medicamentos, debe considerarse el tratamiento anual promedio.
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Demanda de Indique la posicion de la tecnologia en el listado de recobros del afio
medicamentos no inmediatamente anterior a la priorizacion, ponderando su posicion segin
explicitos el valor total recobrado (50%) y segun la frecuencia de recobro (50%).

(informacién a ser
diligenciada por el
MSPS)

Fuente: (Ministerio de Salud y Proteccion Socia, 2014)

Dichos criterios fueron establecidos después de la implementacion de un estudio en el que
plante6 un prueba piloto para la evaluacion de priorizacion de cuatro medicamentos (factor
de coagulacion exogeno VIII para la hemofilia A (SHA), zinc para la prevencion de la
diarrea (ADI), Anastrozol como terapia de primera linea para mujeres posmenopausicas
con receptores hormonales positivos con cancer de mama metastasico (BC) y ticagrelor +
acido acetilsalicilico para pacientes con sindrome coronario agudo) (Jaramillo,

Goetghebeur, & Moreno-Mattar, 2016)

En este estudio Jaramillo describe que los criterios establecidos en la metodologia
estuvieron enmarcados segun el planteamiento de (EVIDEM). Este proceso consistio en
una etapa preparatoria en la que los investigadores realizaron busquedas bibliograficas y
produjeron informes para las cuatro intervenciones de interés, seguidas de una sesion de
panel con tomadores de decisiones (expertos, asociaciones de pacientes, académicos) con
el fin que todos los sectores estuvieron completamente representados. Este método fue
contrastado con un enfoque actual utilizado en Colombia para actualizar el plan de
beneficios financiados con fondos publicos (POS), donde los informes narrativos de
evaluacion de tecnologia de salud se presentan junto con andlisis de impacto

presupuestario integral para la evaluacion y deliberacion de los actores involucrados.

En este estudio los criterios seleccionados para el andlisis multi-criterio se describen en
Tabla 10, antes de su implementacion fueron testeados por las partes interesadas (tres
académicos, cinco investigadores, tres funcionarios y un gerente de hospital sénior). Los
cuales pueden hacer los ajustes a consideracion con el fin de dar cumplimiento con la

cobertura de las necesidades colectivas.
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Tabla 10:
Criterios seleccionados para AMC en la prueba piloto en Colombia en la incorporacion de tecnologias.

Criterios

Gravedad de la enfermedad

Tamafio de la poblacion afectada por la enfermedad
Mejora de la eficacia / efectividad

Pautas clinicas actuales aplicables en Colombia

Tipo de servicio médico (beneficio clinico)

Impacto del presupuesto en el plan de salud (POS)
Mejora de seguridad y tolerabilidad

Interés de salud publica

Mejora de los resultados informados por los pacientes
Limitaciones actuales de la intervencion

Atencidn a grupos vulnerables de poblacion
Costo-efectividad de la intervencion

Integridad y consistencia de la evidencia de informes
Relevancia y validez de la evidencia

Atencion a necesidades diferenciales de salud / cuidado de la salud

Fuente: Propia, ajustada por la informacion suministrada por (Jaramillo et al., 2016)

Resulta positivo destacar de esta prueba piloto, que, durante el proceso de seleccion de
criterios, cada parte interesada puede incorporar criterios que se adecuen a las necesidades.
Esta flexibilidad brinda transparencia y legitimidad al proceso. Al realizar la comparacion
con los criterios utilizados en este estudio frente a los planteados en la bibliografia
(EVIDEM — FIFARMA) se establece que algunos de ellos se miden en términos absolutos,
no relativos a otras intervenciones, y otros criterios se miden comparativamente con las

intervenciones existentes.

En este estudio la Comision de Regulacion en Salud (CRES) realizé reuniones de consenso
con diferentes partes interesadas en todo el pais para diseminar la lista de criterios
seleccionados y pedir a otros participantes que los ponderen. En total, 201 personas,
incluidas asociaciones de pacientes, consejos de ciudadanos y representantes de las
sociedades médicas de todo el pais, elegidas al azar por CRES, votaron sobre su nivel de
acuerdo y preferencias con respecto a cada uno de los 15 criterios. Los pesos obtenidos de
los tres grupos de participantes (expertos, asociaciones de pacientes, académicos) se

promediaron. La lista final de criterios y pesos se ilustra en Tabla 11.
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Tabla 11:
Criterios y pesos en la implementacion de AMC en prueba piloto Colombia
Criterio Definicion Peso
Gravedad de la enfermedad La gravedad del estado de sabod de los pacientes ratados con la imervencién 9 W%
propuesta (o la gravedad del estado de salud que se debe prevemsr) con respecto a la
mortabdad, el enpacto de la cabdad de vida en la discapacidad, el curso chmco (es
decyr, la apodera 135 stapas chmeas)
Tamafbo de la poblacién afectada por la Mimnere de persenas afectadas per la condictdn (tratadas o preverddas por la B.oa
enfermedad miervencion propuesta) entre una poblaciin especifica en un momento especifice; se
puede expresar come mamere amual de casos naeves (ncidencia anwal) v / o
proporcién de la poblacién afectada en un determinado momento (prevalencia)
Mhecjora de eficacia / eficiencia Capacidad de la mtervencién propucsta para producer un cambie descado (benéfico) B.70%%
en los signos, smtomas o curso de la afeccién especifica mas alld de los cambeos
benéficos producides por itervenciones alernativas. Inchrye datos de eficacia v
efectividad, sepin disponibiidad.
]Enlmrchtniw;wicibksm Concurrencia de la imtervencién propuesta (o alternativas simiares) con el consenso L
i acal de expernos sobre lo gue constingye practcas de vangoardia en el mansjo de la
condsion de salud especifica; Las guizs generalmente se desarrollan a traves de on
proceso explicito v estan destinadas a mejorar la practica chuca.
Tipo de servicio médico (Beneficio Chnica) - leza del b ficio chnico S S ———— 2 mivel 7.30P%
del paciente (por epemplo, alivio de los sintomas que prolonga la vida, cara).
Impacto del presupuesto en ¢l plan de sahad  Impacte neto de cubrir la mtervenciin en el presopuesto del plan de sabod obgetive 6.50%%
(POS) {exchoyendo otros gastos).
Alejora de la seguridad v la tolerabdidad Capacidad de la imtervencion propuesta para produck una reduccitn de los efe G600
daitmos o no deseados relacionados con la intervencién en comparacién con las
mtervenciones alternativas.
Interes de sahsd publica Reduccidn del riesgo proporcionada por la Etervencién propuesta a nivel de la 6.500%
poblacién (por epemplo, prevencion, reduccein en la ransmisiin de la enfermedad,
reduccikim en la prevalencia de factores de riesgo).
Mejora de los resulades mformades por el Capacidad de la imtervencitn propuesta para producr cambios beneficiosos en los 8. 30
paciente resultados mformados por el paciente (por ejemplo, cabdad de vida, mejoras en la
comvensencia para los pacientes).
Lmitaciones de mibervenciin achales Las deficeencias de la miervencion comparativa en su capacdad para preverns, curar 6. 20%%
o mejorar la afeccion especifica; también mchrve deficencias con respecto a la
segunidad, los resultados mfcrmados por los pacientes v la comremencia.
Atencidn a grupoes viulnerables de poblacibn e id2d de la intervencitn propuesta para tener un impacis b Ficinso en 5. TR
{ommtexted). vulnerakles de poblaciones segin lo define la ley en Colombia (por ejemgplo,
desplazados, ancianos, discapacitados, natives americanes, enfermos mentales, etc ).
Costo-efectnidad de la intervencién Relaciin entre el costo meremental de la imtervencién propuesta v su beneficio 5.50%
mcremental en comparaciém con las alternativas. El beneficio pucde expresarse
camo el mirnero de eventos evitados, afios de vida ganades, afios de vida ajostados
por la cabidad ganados, dias adicionales sm dolor, etc.
Inicgrdad v consistencia de la evidencia Grade cn que se completa ol mforme de la cvidencia sebre la mitervencion propucsta 5.10%%
reportada {es decwr, cumple con los estindares ciemificos sobre el nforme) v es consistente
con las fuentes citadas.
Relevancia v validez de la evidencia Grado en que la evidencia sobre la imtervencién propuesta es relevante para <l 5.00%%
organismo de toma de decisiones (en términcs de poblacion, estadio de la
enfermedad, imtervenciones comparativas, resultades, etc.) ¥ vilida con respecto a
estandares cientificos v conchasiones (acuerdo de resultados entre los estudios). Esto
mnchrye la consideracién de la meertichambre.
Atenciin 3 necesidades diferenciales de Capacidad de la mtervencion propuesta para un snpacts beneficioso para las 4. 307%%

sahud / asistencia sanitaria (contextoal)

personas que necesitan atencein diferencial (por sjemplo, enfermedad huérfana,
cumdados pabatives, final de la vida, etc )

Fuente: (Jaramillo et al., 2016)

Para la determinacion del valor de las intervenciones se ilustra en la Figura 15, se inform6

el valor de ADMC estimado para cada intervencion, asi como la contribuciéon de cada

criterio a esta estimacion del valor.
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Definicion

Ponderaciéon I iCaI'rﬁcacién

Valoracién y
comparacién

de la
alternativas

T,::Zw,;*x — (Ti)
i=1

Figura 15: Ponderacion de los criterios establecidos
Fuente: ISPOR

La estimacion del valor ADMC ilustrada en la Tabla 12, que fue mas alta para los

suplementos de zinc para la diarrea aguda (0,904), seguido del anastrozol para el cancer de

mama metastasico (0,822), la profilaxis primaria (PP) de la hemofilia severa (0,792) y el

ticagrelor para el sindrome coronario agudo (0,708). Los tres contribuyentes mas

importantes al valor de las cuatro tecnologias de interés fueron la gravedad de la

enfermedad, el tamafio de la poblacion y la mejora de la eficacia. Estimaciones ADMC

de valor percibido para todas las tecnologias vario entre los participantes que varian de

0.782 a 0.986 para zinc, anastrozol (0.698-0.934), PP (0.595-0.977) y ticagrelor (0.449-

0.945) que refleja la perspectiva diversa de los participantes.

Tabla 12:

Estimacion de valor de ADMC, prueba piloto Colombia

Estandarizado MCDA Puntuaciones por tecnologia

Citerio Zinc Anastozol PP FVIIT* Ticagrelor
Gravedad de la enfermedad 0.093 0.080 0.093 0.075
Tamaiio de la poblacion afectada por la enfermedad 0.089 0.076 0.076 0.085
Mejora de la eficacia / efectividad 0.083 0.079 0.083 0.070
Lineamientos clinicos vigentes aplicables en Colombia 0.062 0.066 0.022 0.066
Tipo de servicio médico (clinico beneficioso) 0.059 0.063 0.059 0.063
Impacto del presupuesto en el plan de salud (POS) 0.066 0.046 0.049 0.049
Mejora de la seguridad y tolerabilidad 0.063 0.066 0.063 0.028
Interés de salud publica 0.065 0.046 0.040 0.053
Mejora de los resultados informados por el paciente 0.063 0.036 0.051 0.024
Limitaciones de intervencion actuales 0.038 0.053 0.059 0.038
Atencidn a grupos vulnerables de poblacion 0.057 0.041 0.057 0.030
Coste-efectividad de la intervencion 0.047 0.050 0.031 0.042
Integridad y consistencia de la evidencia reportada 0.039 0.036 0.032 0.027
Relevancia y validez de la evidencia 0.040 0.045 0.045 0.033
Atencidn a las necesidades diferenciales de salud / asistencia 0.039 0.039 0.033 0.025
WValor por tecnologia MCDA 0.904 0.822 0.794 0.708

Fuente: (Jaramillo et al., 2016)
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Para la determinacion del valor de las intervenciones ver Tabla 13, se realiz6 una
clasificacion directa y después de presentar informes narrativos y BIA integrales, ticagrelor
ocup6 el primer lugar con un puntaje general de 24 puntos seguido de zinc (19 puntos),
anastrozol (17 puntos) y PP (10 puntos). Cabe destacar que ticagrelor, que estaba en la
parte inferior de la lista con el enfoque ADMC, subid a la cima con el sistema de
clasificacion directa, de la que vale la pena sefalar que era la unica tecnologia considerada

como ahorro de costos.

Tabla 13:
Valor de la intervencion, prueba piloto Colombia

Informe de ranking individual

Criteio  P1 P2 P3 P4 PS5  P6  P7 "M pongo Final
Total

Ticagrelol 3 2 1 1 2 1 1 24 Prnimero

Zinc 1 3 3 4 1 2 2 19 Segundo

Anastozol 2 1 2 2 4 3 4 17 Tercero

PP FVII 4 4 4 3 3 | 3 10 Cuarto

Fuente: (Jaramillo et al., 2016)

De esta prueba piloto realizada en Colombia podemos indicar que la consideracion
estructurada y objetiva de los criterios que seran sometidos a juicio de valor de una manera
abierta y transparente es factible mediante el uso de enfoques AMC combinados con
analisis financieros para la consideracion explicita de los costos de oportunidad. Como
consecuencia se espera que en Colombia esta investigacion proporcione informacion 1til
para optimizar los procesos de toma de decisiones, y proporcione una base para servir al
Ministerio de salud de Colombia en el establecimiento de un proceso sistematico y mas

transparente para la asignacion de recursos.

2. Decision (actualmente en Colombia no se realiza ADMC)

Actualmente en Colombia, para la inversion y des-inversion de tecnologias sanitarias se
recomienda el criterio de costo-efectividad medido en afio de vida ajustado por calidad
(QALY). También se utilizan como apoyo estudios de impacto presupuestario y guias de
practica clinica. La regla de decision esta basada en establecer comparaciones entre la tasa
de costo-efectividad incremental y el rango de umbrales entre 1 PBI per capita y 3 PBI per
capita. Si bien estos criterios han sido utilizados por varios paises en Latinoamérica, la

OMS no recomienda el uso de estos criterios. (Caporale et al., 2017)
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Uso de MCDA en decisiones sectoriales de salud a nivel internacional

Puede encontrarse una amplia gama de ejemplos del desarrollo y la aplicacion de AMC en
la toma de decisiones de atencion médica en diferentes contextos de decision en todo el
mundo. Por ejemplo, (Mussen, Salek, & Walker, 2007) describen un enfoque AMC para
ponderar el beneficio y el riesgo en la aprobacion regulatoria de nuevos medicamentos.
(Bots & Hulshof, 2000) informan y comparan dos casos del uso de un enfoque AMC
"participativo" para establecer prioridades en la asistencia sanitaria financiada con fondos
publicos en los Paises Bajos. En el caso de Latinoamérica hay muy poca informacién que
evidencie el uso de ADMC, (Nobre, Trotta, & Gomes, 1999) informan el uso de AMC para
ayudar a las decisiones de un hospital brasilefio sobre la adquisiciéon de tecnologias
sanitarias. En uno de los congresos realizados en Santiago de Chile (2015) Pichon-Riviere
plantea la Incorporacion de ADMC en el Proyecto SUMAR (Argentina) por parte del
Ministerio de Salud. (Sotomayor, Sanchez, & Armijos, 2015) recomienda el proceso de

priorizacion para de las evaluaciones de tecnologias sanitarias utilizando ADMC.

Tras esta investigacion surgieron algunos interrogantes sobre los AMC con relacion a la
cobertura universal, estos fueron trasmitidos a panel de expertos en el tema ver sus

respuestas en la Tabla 14

Tabla 14:
Opinion de expertos sobre el AMC frente a la cobertura universal

El AMC podria convertirse en una | ;Reduciria la  inversion en
barrera a la entrada para las nuevas | medicamentos innovadores?
tecnologias?

PhD Kevin Marsh | Si se supone que la restriccion presupuestaria | No, son aspectos independientes, esto
es la misma, todo lo que estamos haciendo | solo ocurriria si se reduce el
con ADMC es cambiar la nocion de valor que | presupuesto.

se estd tratando de maximizar. Me gustaria
pensar que esto impactaria en las decisiones:-
la inversion de las sociedades reflejard mejor
sus objetivos

PhD Jaime Caro Construir un AMC conlleva trabajo y por lo | EI AMC por si solo ni provee
tanto es de cierta manera una barrera. Pero, no | incentivos ni los reduce. Es
es muy alta esta barrera. Los resultados de un | solamente una metodologia para
AMC pudieran llegar a constituir un | examinar una decision de forma
obstaculo, pero mucho depende de quién los | estructurada. Su impacto va a
va a usar y como. Tendria que existir un | depender de cuales criterios se
proceso y reglas decisionales. imponen, quien los fija, como se
pesan, como se actualizan y
sobretodo que se hace con los
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resultados. Los indices que se
obtienen tienen que ser utilizados
para informar una decision y ahi entra
a jugar como el sistema maneja esto.
No es nada obvio en forma general
cual puede llegar a ser el impacto.

. Los costos deben ser incluidos entre los criterios en el AMC?

PhD Manuel
Espinoza

Durante el proceso de ADMC se plantea que el costo es relevante porque impide
acceso a cuidados de salud y a la salud (accesibilidad). Sin embargo, el planteamiento
correcto deberia ser, si los beneficios adicionales justifican los beneficios que se
sacrifican en el sistema de salud como consecuencia de los costos adicionales (costo
de oportunidad). Por los cual lo que realmente importa es saber el beneficio y su costo
de oportunidad.

PhD Jaime Caro

La inclusion de costos en AMC es un poco controversial. Por un lado, estan las pautas
normativas que dicen que todo criterio debe estar dentro del analisis, pero esto se
refiere al uso correcto de AMC que es para ayudar a un individuo a tomar una
decision. Aun asi, no necesariamente se incluyen costos porque es posible que la
mejor opcion no sea alcanzable del punto de vista monetario. Creo es mejor fijar un
presupuesto y usar el AMC para escoger entre las opciones que se ajustan a ese
presupuesto. Cuando el AMC esté dirigido a una decision social o de grupo es todavia
menos util incluir costos, en parte porque esas decisiones no tienden a tener como
objetivo el escoger una alternativa si no de determinar si el gasto propuesto es una
forma eficiente de invertir recursos. Esta pregunta de eficiencia no la contesta un
AMC.

Fuente: Propia, ajustada a entrevista realizada a los expertos

Dentro de los aspectos a resaltar de la opinion dada por los expertos podemos establecer

que el AMC puede comportarse como una barrera de acceso dependiendo del uso que a

este se le dé y de los criterios se establezcan durante su evaluacion, es por ello que se

plantea establecer reglas decisionales. Por otra parte, el AMC no se considera un obstaculo

en la inversion de tecnologias innovadoras a ser totalmente independiente del ambito

presupuestal. Finalmente, la inclusion de los costos en el AMC es controversial al poder

generar sesgos en las decisiones, sin embargo, los costos no importan por si mismos, sino

por su costo de oportunidad, por lo cual el costo no debe considerarse un atributo de

beneficio. Entendiendo que todo atributo de beneficios tiene un costo de oportunidad.

Otro de los aspectos controversiales de esta metodologia, es la inclusion de pacientes como

uno de los principales actores en el proceso metodolégico del AMC:
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La participacion de los pacientes recobra sentido, al comprender que las decisiones
tomadas impactaran significativamente en la vida de ellos. Su participacion promueve la

legitimidad, aceptabilidad y credibilidad de las decisiones tomadas al generar:

1.1. Mejorar la calidad de la toma de decisiones: cada paciente tiene sus valores y
perspectivas especificas. Esta especificidad puede aprovecharse en la toma de
decisiones. De hecho, representa un recurso clave que tiene el potencial de mejorar
la calidad de las decisiones al asegurar que estas estén mas alineadas y responden
mejor a las necesidades y expectativas de los pacientes.

1.2. Fuente invalorable de informacion: experiencias pueden resultar en una fuente
invaluable y especifica de informacidén. Sin embargo, las experiencias de los
pacientes pocas veces pueden registrarse o traducirse en nimeros. Por esto, para
facilitar la participacion de los pacientes en el proceso de toma de decisiones es
imperativo que se disefien y utilicen los métodos de investigacion adecuados para
obtener, recolectar y valorar correctamente las preferencias y opiniones de los

pacientes.

La participacion de los pacientes permite a los tomadores de decisiones tener acceso a
“Real World Evidence” (RWE) evidencia de la vida real, por sus siglas en inglés, esta
actualmente es una forma de adaptar la toma de decisiones mas estrechamente a las
caracteristicas de los pacientes individuales y, por lo tanto, como un paso para hacer que la
atencion médica sea mas personalizada y efectiva. El RWE no solo aprovechara el
aumento de volumenes de datos, sino que combinara diferentes fuentes de datos, como
datos clinicos y datos socioecondmicos, para obtener una mejor imagen de las
caracteristicas individuales de los pacientes y mejorar la capacidad del medicamento para

tratar las necesidades individuales del paciente.

Las decisiones tomadas con un proceso deliberativo atribuyen a esta metodologia,
transparencia al generar un vinculo entre el juicio y la decision, adopcion al contexto local
(flexibilidad) ante el dinamismo que presentan los sistemas de salud y legitimidad al ser

incluyente y participativo.
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USO DE LAS EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EN LA
OPTIMIZACION DEL USO DE LOS RECURSOS DEL ESTADO.

Tras las irregularidades que se han presentado con la fijacién de precios de nuevas
tecnologias, el aumento del indice de accidon judicial interpuesta por cobertura de las
tecnologias (presion tecnologica), y la imposibilidad de ser cubiertas por el estado al contar
con recursos limitados, ha aumentado la iniquidad. El aumento de la esperanza de vida ha
generado un desequilibrio dentro de la pirdmide poblacional, incrementando el nimero de

pacientes que viven mas tiempo con sus enfermedades de manera cronica.

La constante evolucion de la atencion sanitaria, ha generado que la presion y demanda de
tecnologias sanitarias crezcan sin ningun tipo de control, generando que los sistemas de
salud deban atender y dar cobertura a necesidades cada vez mas elevadas con recursos que
crecen a una velocidad mucho mas baja y que, por lo tanto, cada vez son mas limitados
para poder cubrir las crecientes demandas sanitarias. Este hecho ha motivado la necesidad

de gestionar los recursos existentes de una forma cada vez mas eficaz y eficiente.

Algunos autores indican que los productos farmacéuticos representan entre el 15% vy el
30% de los gastos sanitarios en los paises con economias en transicion, y entre el 25% y el
66% en los paises en desarrollo (Holmes, J., 2015) (Suarez-Jiménez, J.M., 2010) (World
Health Organization, 2004).

Segun la ONU, la compra de medicamentos esenciales por parte de la poblacion puede
acrecentar la proporcion de personas pobres (Naciones Unidas, 2011). Dentro del contexto
de cobertura universal, el gasto de bolsillo es otra de las causas del limitado acceso a los
medicamentos, explicado por el alto precio de los medicamentos y su impacto sobre los
presupuestos familiares, y como resultado que los gobiernos no asignen recursos
financieros suficientes al suministro de medicamentos esenciales para tratar las
enfermedades prevalentes en la mayoria de la poblacion debido a que sus recursos también

son limitados (Tobar, 2002) (Suarez-Jiménez, J.M., 2010) (Acuiia, C.; et alt, 2014).

Por lo anterior en este apartado se hard una revision bibliografica para determinar
participacion de las agencias de tecnologias sanitarias en la regulacién de precios de los

medicamentos como una medida de optimizacion de recursos. En la que se focalizara en la
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metodologia de asignacion de precios con base al valor terapéutico (que en la actualidad se
estd estudiando su implementacién en Colombia), y su adaptacion en el en el sistema de
salud colombiano. Finalmente se realizara una entrevista a expertos de la industria

farmacéutica para determinar la viabilidad de esta metodologia en la regulacion de precios.

Durante el proceso de regulacion de precio de medicamentos, se debe tener en cuenta que
los medicamentos son bienes cuya demanda se puede considerar ineldstica con respecto al
precio, es decir que las variaciones de precios afectan en un pequefio grado al nivel de
demanda. Esto es debido a que los medicamentos son bienes de tan imperante necesidad en
las situaciones de enfermedad o de necesidad de prevencion de las mismas que los
consumidores estan dispuestos a adquirirlos sean sus precios altos o bajos, sobre todo
cuando existen mecanismos de cobertura de salud por medio de seguridad social

(Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market, 2008).

A su vez, la industria farmacéutica estan en una situacion de aprovechar esta inelasticidad-
precio de la demanda, estableciendo precios altos para asi capturar rentas monopdlicas
cuando hay escasa o nula competencia, especialmente para los medicamentos patentados
para los cuales no existen alternativas terapéuticas (Pharmaceutical Pricing Policies in a
Global Market, 2008), como es el caso de las enfermedades huérfanas. Por tanto, la
regulacion de precios de los medicamentos es una respuesta a la estructura del mercado y a

las caracteristicas propias de un bien de primera necesidad.

Existen diversas modalidades de regulacion de los precios de los medicamentos. Entre las
mas habituales son: precio basado en el coste de produccidn, regulacion de la tasa de
retorno, precios de referencia internacionales y precio basado en el valor. (Rovira Forns,
2012). La fijacion basada en costo de produccion y la basada en la tasa de retorno

actualmente se encuentra en desuso.

Uno de los métodos mas utilizados en los paises de la OCDE, es la regulacion de precios
por referenciacion internacional, que parte de una revision de la asignacion de precios
vigentes en un conjunto definido paises con el objetivo de establecer un techo de precio
maximo. Esto requiere una nocidon explicita o implicita sobre cémo los precios de los
medicamentos deberian variar entre paises y también en qué medida deberian ser parecidos

(Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market, 2008). En esta metodologia los
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criterios utilizados dependeran de la similitud de las caracteristicas socioecondmicas,

objetivos de salud y proximidad geografica entre los paises a considerar.

El surgimiento de la metodologia de regulacion de precios de nuevas tecnologias con base
al valor terapéutico, que un no ha sido instaurada en Colombia, pero que se adelantan
estudios para determinar su viabilidad, han recobrado gran importancia dentro de los
sistemas de salud, tras la busqueda de la optimizacion en la asignacion de los recursos de
manera efectiva y eficaz. En este proceso las evaluaciones de tecnologias sanitarias
establecerian un juicio de valor para la asignacion de precios. El NICE determina que los
estudios de evaluaciéon econdmica de las nuevas tecnologias establecen unos valores de
coste efectividad de referencia que no determinan de forma directa y univoca el precio,
pero si lo influencian de forma indirecta, ya que dichos valores determinan la probabilidad
de aceptacion o no de la tecnologia a efectos de su inclusion en las prestaciones de los

sistemas de salud (Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market, 2008).

El valor: En el ambito del andlisis econdmico se diferencia entre valor de uso, que se
asocia a la utilidad o beneficio de un bien o servicio, es decir a su capacidad para satisfacer

las necesidades de los consumidores y valor de cambio, asociado al valor monetario de

mercado de un bien o servicio. El valor de una intervencién médica, desde una perspectiva

econdmica, se refleja en lo que las personas estan dispuestas a pagar o renunciar a ella.
Este valor también permite el célculo de descuento al medir el beneficio o utilidad de la
intervencion. A su vez representa el costo de oportunidad en el que el individuo ha

sacrificado la oportunidad de utilizar esos recursos en su proximo mejor uso alternativo.

.Como se mide el valor?: Una de las formas posibles de medirlo es a partir de la
disponibilidad (o disposicion) de los consumidores a pagar por un bien. Se supone que un
consumidor estard dispuesto a pagar mas por un bien cuanta mayor utilidad le proporcione
y cuanto mayor sean sus ingresos. La ganancia de salud generalmente se define en
términos de mejoria en la mortalidad o morbilidad, o en ambas, y es comprensiblemente el
principal factor de valor para la mayoria de las intervenciones de atencion médica. El
analisis costo-utilidad basado en la medicion del afio de vida ajustado a la calidad (QALY)
ha demostrado ser una herramienta muy util para comparar las intervenciones del sector de
la salud; sin embargo, a menudo omite otros elementos de valor que son importantes en

circunstancias particulares.
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Evaluacion del valor del tratamiento

En respuesta a los crecientes costos de los medicamentos, se han desarrollado no menos de
seis marcos de valores. Estos incluyen marcos desarrollados por el Colegio Americano de
Cardiologia y la Asociacion Estadounidense del Corazéon (ACC / AHA), la Sociedad
Americana de Oncologia Clinica (ASCO), la Sociedad Europea de Oncologia Médica
(ESMO), el Instituto de Revision Clinica y Economica (ICER), El Centro Memorial Sloan
Kettering Cancer (MSKCC) y la Red Nacional Integral contra el Cancer (NCCN).

Todos los marcos de valores se basan en cuatro grandes pasos para comparar el valor del
tratamiento con el costo. (Chandra, Shafrin, & Dhawan, 2016) Estos pasos incluyen:
e Seleccionar resultados de salud de interés (p. ¢j., eficacia o seguridad)
e Identificar una base de evidencia relevante para determinar el impacto del
tratamiento en cada resultado de interés
e Agregar los resultados en una sola medida de beneficio para la salud; y
e Calcular el costo de la atencidén y compararla con el beneficio de salud.

ASCO y NCCN calculan una medida de valor para ayudar a pacientes y médicos a
comparar el valor de diferentes tratamientos, mientras que ICER y MSKCC utilizan
su marco de valores para recomendar los precios (Chandra, Shafrin, & Dhawan,
2016). Esta serie de marcos de evaluacion de valor tal como se ilustran en la Figura
16, se han desarrollado a medida que el sistema de salud se ha movido hacia un
enfoque basado en el valor que se centra en la evaluacion de opciones terapéuticas
basadas en los resultados de salud, el valor para el paciente y la eficacia en

comparacion con otras opciones de tratamiento posibles.

American Society of Clinical Oncology  Institute for Clinical and Economic Review (ICER)

(ASCO)
& < = 100 Part 1
Clinical Benefit
2t > %0 Cost- Budget Budget
i i effectiveness Impact threshold
analysis
Drug Price Care value Health system
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Treatment Free
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Benchmark
Value Price

Figura 16: Determinacion de valor ASCO Y ICER
Fuente: ISPOR
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Garrido indica que los estudios de la economia de la salud han desarrollado un enfoque en
funcién de las proyecciones epidemiologicas y de costos para el tratamiento de una
enfermedad especifica, lo que los pacientes o sistema de salud deberian estar dispuestos a
pagar. Esto se implementa al comparar una nueva tecnologia con el estandar actual de
atencion (SoC) en términos de la relacion entre el cambio en los costos y el cambio en los

QALY, que se denomina la "relacion costo-efectividad incremental”" (ICER)

ICER= Costo de la nueva tecnologia — Costo de SoC
QALYS generado por la nueva tecnologia — QALY'S bajo el SoC

Si esta relacion es menor que el limite maximo de disposicion a pagar, entonces representa
un buen valor de dinero para el individuo o el sistema de salud (Garrison & Towse, 2017).
El beneficio clinico incremental estd relacionado con el precio basado en el valor de
intercambio (del inglés value-based pricing), es decir, un precio que recompense los
beneficios incrementales, que en la practica se traduce que el precio del nuevo farmaco se
ajusta segun el beneficio clinico incremental obtenido respecto al comparador terapéutico.
En el caso de los productos innovadores el enfoque de la fijacion del precio basado en el
valor, implica que el nivel de precio fijado ha de guardar algun tipo de relacion positiva
con la innovacioén que aporta la utilizacion del nuevo producto, respecto a los productos
existentes que se estan utilizando para satisfacer la respectiva necesidad. En la Tabla 15 se

listan algunos paises que han implementado la regulacion de precios con base al valor.

Tabla 15:
Paises que han implementado los resultados de evaluaciones de tecnologias sanitarias en la regulacion de
precios

Coexisten dos sistemas relativamente independientes: un sistema de regulacion del
precio basado en el beneficio global de la empresa y un mecanismo indirecto de
control a través de la financiacion publica, basado en el valor. En este tltimo el
Reino NICE lleva a cabo las evaluaciones tecnologicas y emiten recomendaciones sobre la
Unido financiacion publica de numerosas tecnologias.

Actualmente, el sistema se halla en pleno proceso de reforma con el objetivo basico
de combinar los dos procesos y dar lugar a un sistema de regulacion (directa) del
precio basada en el valor

A efectos de determinacion del precio los medicamentos se clasifican en dos
categorias, la de minimizaciéon de costes, apropiada para medicamentos con
A i sustitutivos que son iguales terapéuticamente y la de coste-efectividad, orientada a
ustralia los productos que claramente aportan ventajas sobre los ya existentes.

Para este ultimo hacen uso de evaluaciones de tecnologias sanitarias (analisis de

costo efectividad o andlisis de costo utilidad) para determinar los QALY ganados. El
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precio lo determinan frente a razonabilidad incremental de costo/efectividad (ICER)
evaluado contra el umbral.

La ASMR se refiere a la posible aportacion terapéutica de un medicamento respecto
a los tratamientos existentes y se utiliza por parte del CEPS para informar las
negociaciones de precio con el fabricante.

Las categorias de ASMR utilizadas son:

ASMR I. Medicamentos que salvan vidas.

ASMR II. Medicamentos que cambian el curso de una enfermedad.

ASMR III. Medicamentos que suponen una aportacion terapéutica sustancial sobre
las terapias alternativas existentes.

ASMR 1V. Medicamentos que ofrecen solo pequefios beneficios adicionales sobre

Francia

las terapias alternativas existentes.

ASMR V. Medicamentos que no ofrecen beneficios adicionales sobre las terapias
alternativas existentes. Incluye, por definicion, los genéricos.

Para estas dos tltimas categorias se hace uso de las evaluaciones de tecnologias
sanitarias

Hace uso de evaluaciones de tecnologias sanitarias (analisis de costo efectividad o
analisis de costo utilidad) para determinar los QALY ganados.

Noruega . . . .
g El precio lo determinan frente a razonabilidad incremental de costo/efectividad

(ICER) evaluado contra el umbral.

Fuente: Propia, ajustada a la revision de los deferentes Sistemas de salud y agencia de tecnologias sanitarias.
The National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Haute Autorité de Santé” (HAS), Comité
Economique des Produits de Sante” (CEPS).

Participacion de las evaluaciones de tecnologias sanitarias en la regulacion de precios

en Colombia

Actualmente, el pais dispone de diversos mecanismos para la regulacion de precios, como
son el control directo de precios a partir de la comparacion con 17 paises de referencia, las
negociaciones centralizadas y la reduccion de obstaculos innecesarios para el ingreso de
medicamentos genéricos y biosimilares al pais, estos ultimo con el objetivo de generar

competencia en el mercado y como consecuencia una auto-regulacion del precio.

La literatura disponible sugiere que, en efecto, la regulacién de precios de referenciacion
internacional (PRI) reduce los precios de los medicamentos, pero también indica que se
debe ser precavido al utilizar esta metodologia (Windmeijer, De Laat, Douven, & Mot,
2006, Filko & Szilagyiova, 2009; Hakonsen, Horn, & Toverud, 2009 Leopold, Mantel-
Teeuwisse, et al., 2012), debido a que se han identificado tres riesgos en su uso. 1- puede
tener efectos negativos o desincentivar la inversion en investigacion y desarrollo. 2- puede
implicar un aumento de los precios de lanzamiento o puede afectar las decisiones de las

compaiias farmacéuticas acerca de en qué pais hacer los primeros lanzamientos de nuevas
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tecnologias. 3- la referenciacion de precios mutual entre paises puede producir una

convergencia de los precios y, por lo tanto, hacer inefectiva la regulacion.

Otro fendmeno en el comportamiento de la regulacidon de precios ha sido estudiado (Prada
et al. 2018), en la que se identifico que los precios disminuyen sistematicamente hasta
principios de 2014 como se ilustra en la Figura 17. En los meses posteriores a la primera
actualizacion del paquete de beneficios (POS), los precios disminuyeron alrededor del
43%. Después de la introduccion del método PRI a mediados de 2013, los precios
disminuyeron a un ritmo mas rapido hasta la segunda actualizacion del POS. En contraste,
el gasto farmacéutico real (cantidades proxy) aument6 dramaticamente. En un periodo de 4
anos, las cantidades vendidas en el mercado se duplicaron. Datos del Ministerio de Salud
muestran que el valor per capita del recobro (en donde estd la mayoria de los
medicamentos regulados) cayo entre los anos 2009 y 2014 de 2.203 dolares a 1.294
dolares. Pero mientras el valor per cépita se redujo, el nimero de usuarios recobrantes
aumento casi proporcionalmente pasando de 537.881 a 1.115.126. Asimismo, el gasto

farmacéutico total del pais aument6 en un 23% entre los afios 2012 y 2015. Figura 18

Real health expenditure (regulated and non-regultated ATC)
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Figura 17: Comportamiento de la regulacion de precios sobre la ventas
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Figura 18: Gasto farmacéutico total / Gasto publico en salud
Fuente: Calculos propios, a partir de datos del SISMED y Fuentes y Usos de MSPS

Este comportamiento se puede atribuir a un aumento en las cantidades vendidas de los
productos regulados como resultado del abaratamiento del acceso a los mismos como
consecuencia de la regulacion o de la intensificacion de la publicidad y mercadeo por parte
del laboratorio farmacéutico, o también al aumento en los precios y/o las cantidades
vendidas de otros productos de un laboratorio que no ha sido objeto de regulacion para

compensar las pérdidas de la misma.

Ante la consulta realizada al funcionario del IETS, ;Como cree usted que las ETS pueden
aportar en la determinacion precio justo a pagar por las nuevas tecnologias, la

Jjudicializacion en salud y los recobros interpuestos?, indica que:

o Determinacion de precio: la evaluacion de tecnologia puede ayudar de acuerdo a
la efectividad y seguridad, asi como a la costo-efectividad de las mismas en
relacion con los comparadores, para este caso, puede o no indicar el precio final,
pero si ayuda a determinar un umbral a pagar de acuerdo a la relacion con los
comparadores.

e Por si sola la ETS no aporta a evitar problemas con la judicializacion, sin
embargo, una diseminacion adecuada de ellas y hacer que los jueces y los
integrantes de los aparatos judiciales comprendan la importancia, el método y lo
que significan sus resultados, puede disminuir en el pais los procesos de
Jjudicializacion.

e Para el caso de los recobros depende de cada pais, para el caso colombiano, el uso
de las evaluaciones ayuda a definir que se paga y que no con recursos publicos,

por lo que indirectamente ayuda a disminuir el volumen y valor de los recobros.
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Frente a la necesidad de optimizar el uso de los recursos finitos, el Ministerio de Salud en
el intento de restablecer el equilibrio, redacta el decreto 433 de 2018 (en espera de
aprobacion), en la que se reglamenta parcialmente el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015, el
cual dotaria al sistema de salud colombiano de una nueva herramienta para contener los
precios crecientes de los farmacos innovadores estableciendo criterios de evaluacion para
luego determinar los precios de los nuevos medicamentos. En la Figura 19, se puede ver el

proceso articulado que se llevara a cabo por actores involucrados.
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Figura 19: Determinacion de precio con base al valor terapéutico
Fuente: Ministerio de Salud

La determinacién del precio consta de dos etapas consecutivas: la evaluacion de la
tecnologia por el IETS y el establecimiento de un precio de control directo por parte de la

comision nacional de precios. De acuerdo a lo establecido en el Decreto 433 del 5 marzo
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de 2018 establecen el uso las evaluaciones de tecnologias sanitarias en el control y

regulacion de precios de medicamentos.

Definicion del comparador. El comparador se elige en funcion de la indicacion y no de la

categoria farmacoterapeutica, el IETS hace publica la decision de la indicacion y el

comparador y las razones que la sustenten

Aplicacion de la metodologia de evaluacion. Posteriormente a la definicion del comparador
se realiza la evaluacion de la evidencia para establecer el aporte terapéutico y el modelo de
evaluacion econdémica a realizar. La evaluacidon comprende la clasificacion del valor
terapéutico de los medicamentos nuevos y su evaluacion econdmica, la cual podré incluir

un andlisis de costo-efectividad y de impacto presupuestal. (DECRETO 433, 2018)

Las tecnologias seran evaluadas conforme a:

e La tecnologia/medicamento ofrece un efecto medible frente a la tecnologia
disponible (efectividad agregada)

e La tecnologia tiene menos riesgo o el mismo riesgo que la tecnologia disponible
(Seguridad agregada, no inferioridad) a la luz de la evidencia disponible.

e La tecnologia mejora la calidad de vida de los pacientes (incluye mediciones
objetivas)

e Es legitima en su uso (cudl es el precio que compensa frente al costo en salud que
tendria que dejar de tratar gente por el alto costo de la terapia o mejor, los
beneficios de salud que se lograrian con los mismos recursos si la patologia se trata

con los sustitutos)

Clasificacion del valor terapéutico de medicamentos. Este mismo decreto (DECRETO 433,

2018), establece que el Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud IETS clasificard los
medicamentos nuevos en categorias de valor terapéutico, con base en el nivel de seguridad
y eficacia o efectividad comparativa. Asi mismo, dara cuenta del nivel de incertidumbre de
dicha evaluacion teniendo en cuenta, como minimo, la calidad de la evidencia y la

magnitud de los desenlaces evaluados, asi:
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Categoria 1. Significativamente mas eficaz o efectivo y mayor o similar seguridad que el

comparador terapéutico elegido, en los desenlaces clinicos criticos.

Categoria 2. Mas eficaz o efectivo y mayor o similar seguridad que el comparador

terapéutico elegido en los desenlaces clinicos criticos.

Categoria 3. Relacion entre seguridad, eficacia o efectividad favorable respecto del
comparador terapéutico elegido en desenlaces clinicos y que no pueda ser clasificado en

categoria 1 o 2.

Categoria 4. Similar seguridad y eficacia o efectividad que el comparador terapéutico

elegido en desenlaces clinicos

Categoria 5. Relacion entre seguridad, eficacia o efectividad desfavorable respecto al

comparador terapéutico en desenlaces clinicos.

Categoria 6. Medicamento no clasificable

En la determinacion del Precio del nuevo medicamento. La evaluacion realizada por parte

del Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud IETS serd remitida a la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos para lo de su competencia.
La cual calculara el precio del medicamento segtn la escala de valor terapéutico, el centro
de pensamiento medicamentos, informacion y poder. Establece que el precio se definira de
acuerdo a la categoria de aporte terapéutico que resulte de la evaluacion aportada por el
IETS en una escala que va desde el precio de relacion internacional PRI (para el mayor
aporte terapéutico) y el precio del comparador (para tecnologias comparables o me too). En
ningun caso el precio podrd superar el PRI. (Centro de Pensamiento Medicamentos

Informacién y Poder Universidad Nacional/Universidad de los Andes, 2016)

En estas etapas exceptuando el proceso de evaluacion realizada por el IETS, se establecera
una consulta publica con el objetivo de dar participacion a las decisiones alli tomadas, con
el fin de dotarlas de legitimidad y trasparencia ante los diversos actores (médicos,

pacientes y jueces), por lo cual se plantea el uso de AMC para la toma de decisiones.
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Opinion de expertos de la industria farmacéutica sobre la regulacion de precios con base
al valor terapéutico

JConsidera que es deseable y viable
reorientar la regulacion de precios de
tecnologias sanitarias hacia un sistema
basado en la determinacion del precio
segun el valor (value based pricing)?

.Qué impacto tendria sobre los
recursos del sistema de salud y
el gasto de bolsillo?

Virgilio
Barco
HEOR
Colombia

En principio pienso que un modelo de precio
basado en valor seria ideal para la fijacion de
precios de medicamentos, en especial, los
medicamentos innovadores y de tecnologia
de punta. No queda duda que los modelos de
fijacion de precios por
como la referenciacion

regulacién 'y
metodologias
internacional de precios (RIP) como en
Colombia, esta haciendo crisis por aspectos
como: 1) Los acuerdos confidenciales de
precios de los Gobiernos y los pagadores con
las farmacéuticas cada vez se hacen menos
visibles en las bases de datos de acceso
publico 2) hay una tendencia a la “colusion”
de precios pues las bases de datos de acceso
publico muestran una tendencia a situarse en
la media de los precios globales en buena
parte por lo anotado en el punto uno. 3) la
RIP no tiene en cuanta el “valor terapéutico”
de la tecnologia innovadora. Ahora bien; un
reto de los futuros modelos de precio basado
en valor es el de acotar claramente el
concepto del “valor” de un medicamento. En
Colombia se ha delimitado el tema
enfocando la reglamentacion del modelo en
el concepto de “valor terapéutico”, dicho
concepto expresado por la
eficacia/efectividad y  seguridad  del
medicamento. Sin embargo, hay discusiones
y enfoques diversos que llevan a la
construccion de diversos “value frameworks”
tratando de definir las variables que medirian
el valor de un producto.

En concreto; creo que lo ideal seria contar
con modelos de precio basado en valor; sin
embargo, la debilidad hasta el momento es la
indefinicion y la falta de acuerdo de los
stakeholders con respecto a qué es y como se
mide el “valor” de una molécula.

Es muy factible que los modelos
de precios basados en valor;
coexistan con otros modelos de
regulaciéon de precios, pues es
claro que la categoria de valor que
se le asigne a un producto;
generara la posibilidad de tener un
“premiun price” para el caso de
aquellos  medicamentos  que
generan un aporte de valor , asi
como un “penalti” para aquellos
que desagregan valor o incluso
para aquellos denominados “me
too” (medicamentos que ni
agregan ni quitan valor con
respecto a sus
terapéuticos).

La fijacion de precios basados en
valor per se no deberia afectar el
gasto de bolsillo de las personas;

comparadores

este gasto dependera
fundamentalmente de que tanto
reembolsaran los sistema de
salubridad de cada pais, situacion
que dependera de su capacidad de
financiar los sistemas de salud.




77

Joaquin
Caporale
HEOR
Argentina

Creo que seria una practica deseable, la
experiencia de otros paises desarrollados nos
indica que este tipo de esquemas han
permitido aumentar el acceso a las personas
que mas necesitan las tecnologias sanitarias y
ademas en un mejor tiempo. En términos de
viabilidad estimo que son muchos (quizas
demasiados) los requerimientos necesarios
para poder tener una implementacion exitosa,
algunas experiencias nos indican que este
ultimo punto es una desventaja porque
consume muchos recursos, cuando en
realidad se podria estimar el descuento
simple equivalente sin necesidad de

implementar un esquema de control.

En términos de recursos del
sistema de salud, estimo que seria
una solucion eficiente por lo que
se estarian distribuyendo los
recursos de manera Optima,
aunque esto depende
estrictamente de un adecuado
esquema de control. En relacion al
gasto de bolsillo basicamente
dependeria de qué tipo de
cobertura se disefie junto con el
esquema de value based pricing.
Argumentos a favor, lo resumiria
en “promueve eficiencia” o que
permite destacar el valor por el
dinero invertido, fomentaria el
uso sustentable de los recursos en
salud. Argumentos en contra:
dificil disefio, implementacion y
monitoreo en el tiempo, podria
consumir recursos extra.

Ariadna
Juarez
HEOR
México

Si considero deseable y viable reorientar la
regulacion de precios de tecnologias
sanitarias basadas segun el valor. De hecho,
gran parte de las agencias HTA en el mundo
se han formado justo para definir o negociar
precios con la industria con base al valor de
la tecnologia. Esto obviamente ha sido un
factor importante para controlar precios en
los paises que se han establecido. Sin
embargo, el valor de una nueva tecnologia es
dificil de definir sobre todo para productos
innovadores que necesitan aprobaciones y
acceso rapido al mercado con aprobaciones
de agencias regulatorias incluso con estudios
fase 2. En general, se necesita una medida
del beneficio clinico agregado o de eficacia
de la tecnologia (definida mas claramente en
los estudios fase III), pero también medidas
de calidad de vida (Patient Reported
Outcomes). Es dificil cuantificar y
generalizar estos beneficios en el largo plazo
y en un escenario no controlado en el que se
necesitan ~ datos  observacionales.  Sin
embargo, hay muchos avances y ejemplos
como NICE o el Modelo Aleman para
regulacion de precios (AMNOG) basados en
valor. También existen ya varios marcos de

N/A
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valor como el de ASCO o ESMO que pueden
ser utilizadas como herramientas para
determinar el valor y precio de las
tecnologias sanitarias.

Fuente: Propia, ajustada a entrevista realizada a los expertos

De acuerdo a la opinién de expertos, la regulacion de precios con base al valor terapéutico
adquiere validez y gran importancia debido a que permite: 1) La fijacion de precios de
tecnologias de una forma transparente y con sustento cientifico, diferenciando los
productos innovadores con aporte terapéutico frente a los “me too”, incentivando asi la
investigacion y desarrollo de nuevas moléculas. 2) La negociacion de precios entre el
pagador y la industria, favoreciendo la competencia y aumentando a su vez la cobertura de
los pacientes a las tecnologias sanitaria y disminuyendo el gasto de bolsillo. Si bien existen
varias modelos para la fijacion de valor terapéutico no hay un proceso estandarizado lo
cual dificulta la aplicabilidad y su control. En el caso puntual de Colombia llevan varios
afios de un modelo de regulacion de precios mediante una metodologia de Referenciacion
internacional y por agotamiento de este modelo, estin dando pasos y creando la

normatividad hacia un modelo de “precio basado en valor”.

6. Conclusiones/reflexiones finales

e A partir de los resultados de este estudio se concluye que el aporte de la
institucionalizacion de las evaluaciones de tecnologias sanitarias en la toma de
decisiones sobre la cobertura universal ha tenido resultados positivos, al
incrementar el porcentaje de personas 95,7% que acceden a los servicios sanitarios
con un gasto de bolsillo por debajo del promedio de la OCDE equivalente al 15,4%
del gasto total en salud, dicho efecto se atribuye a la ampliacioén y actualizacion del
plan de beneficios que se realiza periddicamente. Por lo que se establece que la
institucionalizacion de las ETS ha permitido hacer una optimizacion del uso de los
recursos (basado en el principio de costo de oportunidad), generando propuestas de
valor para inclusion de tecnologias con un verdadero aporte terapéutico. Sin
embargo, esto mismo, no se refleja en la sostenibilidad y estabilidad financiera del

Estado, al convertir al Estado en el principal garante, obligado tras el dictamen de
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la ley estatutaria a dar cobertura con recursos que crecen a una velocidad mucho

mas baja, generando incrementos en el gasto sanitario y gasto farmacéutico.

Si bien el Estado ha realizado esfuerzos en busqueda de la sostenibilidad, el acceso
a medicamentos es un fenomeno complejo, que se agrava con relacion al tiempo
dada la influencia de los intereses por parte de los diferentes actores involucrados
(industria farmacéutica, prescriptores, gestores, tomadores de decision y pacientes)
y la fragmentacion interna dentro sistema de salud. A lo que se le suma la falta
normativa en el ingreso de nuevas tecnologias al mercado generando un incremento
de la presion tecnologica, la implementacion de politicas enfocadas en la cobertura
universal (ley estatutaria) y el aumento de los costos de atencion médica, generan
que las estrategias enfocadas en la incorporaciéon de nuevos medicamentos en los
planes de beneficios sean insuficientes para controlar el fenémeno de la

judicializacion.

La metodologia AMC surge como una herramienta en la toma de decisiones dentro
de la complejidad que supone la evaluacion de alternativas y prioridades en
respuesta a la cobertura universal. Esta metodologia involucra a varios autores
(pagadores, financiadores, proveedores y beneficiarios) dentro del proceso, con el
fin de tener una independencia técnica que le permita tener una vision clara de las
necesidades y su vez la incorporacion de criterios y juicios de valor. La asertividad
de las decisiones a tomar con base a esta metodologia va a estar condicionada por
el tipo de atributo seleccionado para su evaluacion. Segun lo planteado en esta
investigacion los criterios o atributos intentan ser lo suficientemente amplios, por lo
que no solo se basan en aspectos netamente econdmicos, sino que se extienden en
lo social y ético. Por lo cual el AMC se ha empezado a implementar dentro las
evaluaciones de tecnologias sanitarias por varios sistemas de salud a nivel mundial
buscando de esta forma que las decisiones tomadas sean transparentes y adquieran

legitimidad, aceptabilidad y credibilidad.

Actualmente en Latinoamérica los criterios que direccionan la toma de decisiones
sobre los planes de beneficios, tienden a estar determinado por aspectos
econdmicos como; los umbrales de costo efectividad incremental y el impacto

presupuestal, generando un alto riesgo de reducir la equidad y acceso de pacientes a
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tecnologias innovadoras. En el caso de Colombia el andlisis multi-criterio se ha
usado como elemento de priorizacion en la definicion de las tecnologias a evaluar
mas no en los procesos deliberativos de que tecnologias incluir o excluir del plan de
beneficios. Este estudio demuestra tras la experiencia de otros paises la
implementacion analisis multi-criterio permite tener una vision amplia de las
necesidades de la poblacion y el juicio de valor de cada una de las partes
involucradas con el fin de aumentar la legitimidad, la transparencia y la calidad de
la evaluacion, repercutiendo sobre la aceptacion de la decision final por parte de la

sociedad en general.

La sostenibilidad y estabilidad financiera de los recursos del estado se han visto
alteradas tras la falta de normatividades e irregularidades en las metodologias de
regulacion de precios actuales a los cual se le suman; el aumento de la presion
tecnologica, las acciones judiciales interpuestas y la inelasticidad del precio de los
medicamentos, situacion que es aprovechada por la industria farmacéutica para

restablecer precios altos para capturar rentas monopdlicas.

Actualmente en Colombia la metodologia de regulacion de precios es
referenciacion internacional, generd que el valor per capita de recobros
disminuyera entre los afos 2009 y 2014 de 2.203 dolares a 1.294 ddlares. Sin
embargo, el gasto farmacéutico total aumento 23%, esto es atribuido segin la
literatura a un fendémeno en el cual se genera un aumento en las cantidades
vendidas de los productos regulados como resultado del abaratamiento del acceso a
los mismos como consecuencia de la regulacion o de la intensificacion de la
publicidad y mercadeo por parte del laboratorio farmacéutico y a su vez un
aumento en los precios y/o las cantidades vendidas de otros productos de un
laboratorio que no ha sido objeto de regulacién para compensar las pérdidas de la

misma.

Frente a este panorama el sistema de salud colombiano estd estudiando la
posibilidad de virar a una metodologia en la que se establezcan criterios de
evaluacion con base en el nivel de seguridad y eficacia o efectividad comparativa.
Lo cual involucraria las evaluaciones de tecnologias sanitarias, en el soporte de los

juicios de valor terapéutico, ya que no todas las nuevas tecnologias agregan valor
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con relacion a sus comparadores, permitiendo asi la optimizacion en la asignacion
de los recursos de manera efectiva y eficaz. Uno de los grandes desafios que
enfrenta estas metodologias es la determinacién de valor en los medicamentos
innovadores, en el caso puntual de enfermedades huérfanas, al no existir
alternativas terapéuticas dentro del mercado. Propiciando que la industria

farmacéutica establezca precios altos para asi capturar rentas monopolicas.

e Finalmente, frente al planteamiento de la pregunta de investigacion, ;Cual es el rol
que cumplen las evaluaciones de tecnologias sanitarias en Colombia, como
herramienta de gestion en la toma de decisiones, para garantizar el acceso a los
medicamentos y la optimizacion del uso de los recursos del estado?, podemos decir
que el objetivo de la entrada de las ETS en Colombia no esta vinculado
directamente con la disminucién del gasto en salud, sino como una medida
estratégica para optimizar el uso de los recursos de manera racional, orientando la
toma de decisiones a la evidencia cientifica ajustada al mercado local y generando
de esta manera juicios de valor en la asignacion de los recursos desde el punto de
vista econdmico y social, permitiendo asi la cobertura de tecnologias con mayor
impacto en la poblacion dentro de un proceso de transparencia y legitimidad. Por
otro lado, frente a los recursos del estado, el planteamiento correcto deberia ser, si
los beneficios adicionales justifican los beneficios que se sacrifican en el sistema de

salud como consecuencia de los costos adicionales (costo de oportunidad).
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Referencia: Radicado No. 17095475 del 11/09/2017. Derecho de peticion de informacion.

Respetado senor:

En atencién al asunto de la referencia, se comunica que la informacién solicitada relativa a
los registros sanitarios aprobados de medicamentos para enfermedades crénicas no
transmisibles, oncolégicos y medicamentos bioldgicos, es de caracter publico y puede ser
consulta en la pagina web del Instituto, a través de la siguiente ruta web:

https://www.invima.gov.co > Tramites y Servicios > Consultas > Consultas, Registros y
Documentos asociados 5> Informacion Cédigo Unico de Medicamentos > Listado Cédigo
Unico de Medicamentos:

- Listado Cédigo Unico de Medicamentos Vigentes

- Listado Cédigo Unico de Medicamentos en Tramite de Renovacién

En dichos listados se encuentran los items: expediente, nombre del producto, titular, ndmero
de registro sanitario, fecha de expedicién, fecha de vencimiento, estado del registro, CUM, si
es 0 no muestra médica, cédigo ATC, descripcién ATC, via de administracién, principio
activo, concentracién, forma farmacéutica, nombre y tipo de rol, modalidad.

Ahora bien, si usted desea que el Instituto genere una base de datos con la informacién
indicada en su peticién, se comunica que este servicio tiene un costo, el cual se encuentra
fijado en el Articulo 2° de la Resoluciéon No. 20966 del 03 de Marzo de 1999; razén por la
cual se solicita nos confirme si desea la reproduccion de dicha informacién.

De esta manera se da respuesta a su solicitud, quedando atento a resolver cualquier
inquietud adicional.

Cordialmente,

)
)

CLAUPRTA NINO CORDERO
COORDINADORA GRUPQO DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE

SINTESIS-QUIMICA
DIRECCCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: 1904
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ANEXO 11

ENTREVISTA A FUNCIONARIO DEL IETS SOBRE INSTITUCIONALIZACION DE
LAS EALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS FRENTE A LA
COBERTURA UNIVERSAL EN COLOMBIA

1. Como uno de los paises de la regidon pioneros en la institucionalizacion de la
Evaluacién de las tecnologias sanitarias, cual considera usted que es el aporte y

relevancia de las ETS frente a la cobertura universal de salud (CUS)?.

EL aporte de la ETS a la cobertura es el de la optimizacién de los recursos,
haciendo el uso de estos mas eficiente, es decir, al hablar de cobertura,
debemos indicar que existen dos enfoques, el primero el que la poblacién
tenga acceso a los servicios de salud y el segundo gque tenga acceso a mas

tecnologias en salud, empezando por las prestaciones basicas.

Para el caso de incrementar las prestaciones de servicios de salud y ante un
volumen siempre escaso de recursos econdémicos, se deben evaluar las
tecnologias para que los estados cubran las tecnologias que tengan mayor

impacto para la poblacién y los mejores beneficios para ella.

2. ¢Cual es la importancia de la institucionalizacién de la ETS y su relevancia en la

toma de decisiones?

La importancia de este proceso es que la toma de decisiones se haga mas
efectiva, basada en las perspectivas de la evidencia, ajustandolas al contexto
local y no tomar decisiones sin sustento teérico, que lleve al traste las

iniciativas de mejoramiento.

3. ¢Usted considera que los pacientes, médicos e industria farmacéutica deberian ser

parte de las evaluaciones de tecnologias sanitarias?
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Es importante aclarar que profesionales de la salud (no solo los médicos
clinicos) son importantes en el proceso, definiendo comparadores y
desenlaces relevantes para la evaluacién. En el modelo colombiano, la
industria puede participar a traves de aporte de informacion para el proceso
de evaluacion de tecnologias, los pacientes y los profesionales clinicos
participan en dos vias, la primera en la definicion de comparadores y
desenlaces y la segunda a la hora de generar las recomendaciones finales de

uso o no de la misma.

4. ¢Cual es la importancia de la independencia técnica, del tipo de relacion con el

decisor y de los mecanismos de financiamiento de la institucionalizacion de la ETS?

Uno de los objetivos de la evaluacion de tecnologias es hacer la evaluacion
centrada en los pacientes, quienes son los que recibiran los beneficios del
sistema, el tener independencia asegura que los sesgos de financiacion o de

poder se puedan presentar, esto se debe lograr al hacer neutral el método.

5. ¢Dentro del proceso deliberativo en la toma de decisiones que tan incluyente estan

los aportes de las ETS suministradas por la agencia?

Para el caso colombiano, siempre es tenido en cuenta el aporte de la agencia
de evaluacidn de tecnologias, dado que en la estructura de gobernanza asi se
determind, pero esto depende de la estructura reglamentaria de cada sistema

de salud.

6. ¢Cuéles son los criterios de priorizacion a tener en cuenta en ETS para la inversion

o desinversion de nuevas tecnologias en los planes de beneficios?

Los criterios de priorizacién dependen de cada sistema de salud, en

Colombia se tenia en cuenta para priorizar el impacto para la salud publica,
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la carga de la enfermedad, el volumen de recobros que llegaba por la

tecnologia y la nominacion por parte de los clinicos.

7. ¢Como cree usted que las ETS pueden aportar en la determinacion precio justo a

pagar por las nuevas tecnologias, la judicializacién en salud y los recobros

interpuestos?

a. Para esta pregunta se deben dar tres respuestas:

Determinacion de precio: la evaluacion de tecnologia puede ayudar
de acuerdo a la efectividad y seguridad de las mismas, asi como a la
costo-efectividad de las mismas en relacion con los comparadores,
para este caso, puede o no indicar el precio final, pero si ayuda a
determinar un umbral a pagar de acuerdo a la relacién con los
comparadores.

Por si sola la ETS no aporta a evitar problemas con la judicializacion,
sin embargo, una diseminacion adecuada de ellas y hacer que los
jueces y los integrantes de los aparatos judiciales comprendan la
importancia, el método y lo que significan sus resultados, puede
disminuir en los paises los procesos de judicializacion.

Para el caso de los recobros depende de cada pais, para el caso
colombiano, el uso de las evaluaciones ayuda a definir que se paga y
que no con recursos publicos, por lo que indirectamente ayuda a

disminuir el volumen y valor de los recobros.

8. El cambio hacia un plan implicito y de lista negativa. ;Qué aspectos considera

fundamentales para las evoluciones enfocadas a exclusiones del plan de beneficios y

cuéles son los criterios de priorizacion para determinar que tecnologias seran

sometidas a evaluacién?
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a. Colombia estd migrando de un plan explicito a un plan implicito, y para la
evaluacion de tecnologias en salud significa cambiar el enfoque de la
evaluacion, y los resultados que se obtendran.

b. En este sentido, por ejemplo, la evaluacion de tecnologias para guias de
practica clinica, puede posteriormente aportar a la nominacion para definir la
exclusion o no de las mismas, y luego el proceso ayuda a determinar el
impacto de las mismas. En este sentido Colombia definié normativamente
que por falta de efectividad y seguridad puede ser excluida una tecnologia,
pero la nominacién de la misma no depende de la agencia de ETS, sino de
diversos actores, dado que la agencia de ETS no puede ser juez y parte.

9. Cual ha sido la participacién de la Analisis multi-criterio MCDA como herramienta
en la toma de daciones en el sector la salud, y que aporte brinda esta en las
evaluaciones de tecnologias sanitarias para la inversion y desinversion de

tecnologias sanitarias?

En Colombia, se ha usado como elemento de priorizacion para la definicidn de las
tecnologias a evaluar. Los aportes estan dados en la legitimidad y transparencia en

el proceso.
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