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Serie de notas técnicas sobre procesos de priorizacion en salud

Nota 3: Analisis comparativo y lecciones aprendidas

Ursula Giedion Ana Lucia Mufioz Oscar Canon

Resumen
En la tercera nota, de la serie de notas técnicas sobre los procesos de priorizacién en salud,

se hace un analisis comparativo de diferentes institutos de evaluacién de tecnologias (IETS)
acerca de su papel en el proceso de priorizacion, el caracter legal de los mismos y de sus
reportes, la participacion de las partes y de las personas interesadas, los recursos
requeridos y sus fuentes, la seleccion de tecnologias para revision y el uso de las
evaluaciones econdmicas de tecnologias y umbrales de decision.

Adicionalmente, la nota incluye las lecciones aprendidas del proceso de institucionalizacién

de las evaluaciones de tecnologias a partir de los resultados en el caso colombiano.

Palabras clave: Salud, sistemas de salud, priorizacion explicita, gasto en salud, enfoque

sistémico, decisiones de cobertura, evaluacion de tecnologias sanitarias.

Cadigos JEL: 11, 114,118, H51
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Contexto

La Ley 1438 de 2011 ordend al Gobierno de Colombia crear un Instituto de Evaluaciéon de
Tecnologias en Salud (IETS) para apoyar la toma de decisiones de cobertura de salud
con base en la evidencia. Para disefar dicho instituto, el Gobierno solicité apoyo al BID,
para lo cual se estructuré un proyecto cuya primera fase consistio en referenciar distintos
aspectos sobre este tipo de instituciones en otros paises del mundo. El BID solicité a la
Division de Asuntos Internacionales del Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia
Clinica (NICE)* del Reino Unido, la direccién de este proyecto, dada su trayectoria en la
evaluacién de tecnologia sanitaria y su funcion en el Servicio Nacional de Salud de
Inglaterra (NHS). Junto con el Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, NICE
y el BID disefiaron una encuesta con 60 preguntas sobre el funcionamiento de los IETS
en siete paises. Ademas de Colombia, se incluyeron otros tres paises latinoamericanos
(Brasil, Chile y Uruguay) y cuatro de altos ingresos (Alemania, Australia, Paises Bajos y
Reino Unido). El Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) de Argentina realizo las
encuestas a los paises latinoamericanos, NICE a los del mundo desarrollado y la Escuela
de Alto Gobierno de la Universidad de los Andes de Colombia, realiz6 un gran nimero de
grupos focales con agremiaciones de la salud, de la industria y de otras entidades del
Gobierno, para consultar sobre la pertinencia y la estructura del IETS para Colombia.

A partir de las respuestas de los expertos se estructuraron siete temas que se
consideraron esenciales para la constitucion o fortalecimiento de un IETS. Estos temas
son el papel de los IETS en el proceso de priorizacion, el caracter legal de los mismos y
de sus reportes, la participacion de las partes y de las personas interesadas, los recursos
requeridos y sus fuentes, la seleccién de tecnologias para revision y el uso de las
evaluaciones econdémicas de tecnologias y umbrales de decision.

Las preguntas se formularon alrededor de tres tematicas: contexto, como se han
estructurado institucionalmente estos érganos especializados y qué métodos se han usado.

A partir de estas repuestas, se realiz6 un analisis comparativo que se ha
complementado con una revision de la literatura cientifica y con consultas a los portales
de internet de los gobiernos de dichos paises y de sus IETS. Dicho analisis comparativo,

unido a las lecciones emergentes que se presentan en las conclusiones del presente

! National Institute for Clinical Excellence



documento, dan lugar a esta nota técnica que constituye el nimero tres de la serie de
notas sobre procesos de priorizacién en salud?.

Los mensajes centrales que emergen de la presente nota es que no hay una formula
Unica de organizacion, funciones y maneras de operar de las entidades responsables de
hacer evaluaciones de tecnologia para las decisiones de obertura, que existe un interés
creciente en los paises de América Latina por mejorar los sistemas de priorizacion explicita y
que varios de estos ya cuentan con entidades u o6rganos que realizan evaluaciones de
tecnologias sanitarias para informar la toma de decisiones por parte de los gestores de
politicas publicas. A su vez, los paises de ingresos altos aqui analizados ya cuentan con una
larga trayectoria en la estructuracién y fortalecimiento de sus IETS vy el estudio de dichas
experiencias puede resultar de gran utilidad para los paises que deseen desarrollar sus
IETS.

Introduccién

La Ley 1438 de 2011 ordené al Gobierno de Colombia crear un Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud (IETS) para apoyar la toma de decisiones de cobertura de salud
con base en la evidencia. Para disefiar dicho instituto, el Gobierno solicité apoyo al BID,
para lo cual se estructur6 un proyecto cuya primera fase consistio en referenciar distintos
aspectos sobre este tipo de instituciones en otros paises del mundo. El BID solicité a la
Division de Asuntos Internacionales del Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia
Clinica (NICE)?® del Reino Unido, la direccién de este proyecto, dada su trayectoria en la
evaluacién de tecnologia sanitaria y su funcion en el Servicio Nacional de Salud de
Inglaterra (NHS). Junto con el Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia, NICE
y el BID disefiaron una encuesta con 60 preguntas sobre el funcionamiento de los IETS
en siete paises. Ademas de Colombia, se incluyeron otros tres paises de América Latina
(Brasil, Chile y Uruguay) y cuatro de altos ingresos (Alemania, Australia, Paises Bajos y
Reino Unido). El Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) de Argentina realizé las
encuestas a los paises latinoamericanos, NICE a los del mundo desarrollado y la Escuela
de Alto Gobierno de la Universidad de los Andes de Colombia, realiz6 un gran nimero de
grupos focales con agremiaciones de la salud, de la industria y de otras entidades del

Gobierno, para consultar sobre la pertinencia y la estructura del IETS para Colombia.

2 Puede encontrar las notas técnicas en los siguientes enlaces: http:/publications.iadb.org/handle/11319/7093 y
http://publications.iadb.org/handle/11319/7097
3 National Institute for Clinical Excellence
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A partir de las respuestas de los expertos se estructuraron siete temas que se
consideraron esenciales para la constitucion o fortalecimiento de un IETS. Estos temas
son el papel de los IETS en el proceso de priorizacion, el caracter legal de los mismos y
de sus reportes, la participacion de las partes y de las personas interesadas, los recursos
requeridos y sus fuentes, la seleccion de tecnologias para revision y el uso de las
evaluaciones econdémicas de tecnologias y umbrales de decision.

Las preguntas se formularon alrededor de tres tematicas: contexto, como se han
estructurado institucionalmente estos 6érganos especializados y qué métodos se han usado.
A partir de estas repuestas, se realizd un analisis comparativo que se ha complementado
con una revision de la literatura cientifica y con consultas a los portales de internet de los
gobiernos de dichos paises y de sus IETS. Dicho andlisis comparativo, unido a las
lecciones emergentes que se presentan en las conclusiones del presente documento, dan
lugar a esta nota técnica que constituye el nidmero tres de la serie de notas sobre
procesos de priorizacion en salud®.

Los mensajes centrales que emergen de la presente nota es que no hay una formula Unica
de organizacién, funciones y maneras de operar de las entidades responsables de hacer
evaluaciones de tecnologia para las decisiones de obertura, que existe un interés creciente
en los paises de América Latina por mejorar los sistemas de priorizacion explicita y que
varios de estos ya cuentan con entidades u o6rganos que realizan evaluaciones de
tecnologias sanitarias para informar la toma de decisiones por parte de los gestores de
politicas publicas. A su vez, los paises de ingresos altos aqui analizados ya cuentan con una
larga trayectoria en la estructuracion y fortalecimiento de sus IETS vy el estudio de dichas
experiencias puede resultar de gran utilidad para los paises que deseen desarrollar sus
IETS.

1. Métodos

Seleccion de paises e institutos de evaluacion (IETS). Para realizar este estudio, se
escogieron por un lado cuatro paises donde existiera una institucionalizacion explicita y
procesos sistematicos para la evaluaciéon de tecnologias como insumo para las decisiones
de cobertura: Alemania con el IQWIG (Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen ° ); Australia con el PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory

* Puede encontrar las notas técnicas en los siguientes enlaces: http://publications.iadb.org/handle/11319/7093 'y
http://publications.iadb.org/handle/11319/7097
® Instituto para la calidad y la eficiencia en el sistema de salud.
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Committee®) y el MSAC (Medical Services Advisory Committee’); Reino Unido con el
NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence®) y los Paises Bajos con el CVZ
(College voor Zorgverzekeringen®) y con la CFH (Commissie Pharmaceutische Hulp?).
Para obtener una vision de lo que esta sucediendo en América Latina, se identificaron
cuatro paises que han mostrado avances importantes en el uso de la evidencia para
tomar decisiones de cobertura y que han implementado procesos explicitos a la hora de
priorizar sus servicios de salud: Brasil con el CONITEC (Comision Nacional de
Incorporacion de Tecnologias en el Sistema Unico de Salud); Chile con el CCA (Consejo
Consultivo Asesor del AUGE) y con la Unidad Especifica de Evaluaciones Sanitarias del
Ministerio de Salud (MdS); Colombia y la CRES (Comisiébn de Regulacién en Salud) y
Uruguay con el FNR (Fondo Nacional de Recursos) y el Ministerio de Salud.

Preguntas seleccionadas para la referenciacion internacional. Un equipo liderado
por NICE Internacional y conformado por el equipo del BID, y por los encargados de la
politica de priorizacion del Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia elaboraron
una encuesta con algo mas de 60 preguntas’®. Para obtener la informacion solicitada se
establecio un contacto directo con los técnicos de cada uno de los institutos referenciados
quienes, en conjunto con el equipo coordinador de la investigacion, elaboraron
documentos con toda la informacion solicitada.

Estas preguntas se agruparon en los siguientes nueve ejes que se consideraron de
mayor relevancia:

1. ¢Existe un paquete de beneficios explicito en su pais? (listas positivas 0 negativas)

2. ¢Cuél es propdsito de la institucion de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) y su
relacion con el proceso de decision sobre inclusion de tecnologias?

3. ¢Cual es la naturaleza juridica de la institucién de ETS?

4. ¢Cudl es la naturaleza juridica de las recomendaciones/directrices elaboradas por la
institucion de ETS, "obligatorias" o de asesoramiento?
5. ¢Cbémo participan los actores interesados (pacientes, profesionales de la industria, el

publico en general, etc.) en las actividades de la institucion de ETS?

® Comité Asesor para los Beneficios Farmacéuticos.

" Comité Asesor para los Servicios Médicos.

8 Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica.

° Consejo de Seguros de Asistencia Sanitaria.

° Comisién para la Ayuda Farmacéutica.

10 E| formulario disefiado como instrumento de recoleccién de informacion de esta investigacion, asi como los documentos
producidos por cada institucion participante estaran disponibles en el sitio web http://tinyurl.com/ptm3taa.
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6. ¢Cuédles son las fuentes de financiacion de la agencia de ETS y cual es su
presupuesto?

7. ¢Qué procesos de priorizacion se utilizan para la seleccion de temas?

8. ¢Cuales son los criterios para la seleccion de temas? (Por ejemplo, la carga de la
enfermedad, el impacto de los recursos, el perfil epidemiolégico, la equidad, etc.).

9. ¢Cuél es el papel del analisis de costo-efectividad en la toma de decisiones?

A partir de éstas preguntas se estructuraron ocho temas que se consideraron esenciales
para la constitucion o fortalecimiento de un IETS: el papel de los IETS en el proceso de
priorizacion, el caracter legal de los IETS y de sus reportes, la participacion de las partes y
personas interesadas, los recursos requeridos y sus fuentes, la seleccion de tecnologias
para revision y por ultimo, el uso de las evaluaciones econémicas de tecnologias y
umbrales de decision.

Para cada uno de los temas se realiz6 ademas una revision de la bibliografia mas
pertinente. Esta revision es util para los tomadores de decision que deseen profundizar en
un tema determinado. Adicionalmente, se visitaron las paginas de los gobiernos y
entidades en estudio con el fin de precisar y referenciar algunos puntos manifestados por

los expertos y se consultaron algunos documentos disponibles en dichas paginas.

2. Analisis comparativo

Cada uno de los temas analizados a continuacion se presenta siguiendo la siguiente
estructura: la relevancia del tema para un IETS, el repertorio de posibilidades que tienen
los IETS en dicho tema, una descripciéon de la experiencia de los paises analizados en el

correspondiente tema y las principales lecciones a que se pueden extraer.

2.1. Contexto
El disefio de un IETS, incluyendo aspectos como su enfoque, alcance o financiamiento,
depende, en parte, del contexto en el que se inscribe. ES importante conocer en particular:
i) el tipo de sistema de salud dentro del cual se desarrolla; si es un sistema publico o de
seguro de salud (con separacion de las funciones de financiamiento y provision),* vy, ii) la
forma que se utiliza para describir las decisiones de cobertura para las cuales las IETS

han formulado recomendaciones basadas en la evidencia empirica.

™ En el caso de existir una separacion de las funciones suelen existir relaciones contractuales que precisan de la existencia
de un plan de beneficios que sera entregado a cambio de la recepcion de una prima.
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Tres de los IETS aqui analizados operan en sistemas de salud que encajan en la
categoria de sistema nacional de salud o de Beveridge y los restantes cinco en la
categoria de sistemas de salud de seguridad social, o de Bismark®?. Ambos modelos
cuentan con un arreglo institucional que permite evaluar las tecnologias sanitarias con el
fin de formular recomendaciones de cobertura. Para todos se observa ademds, algun
grado de penetracién de aseguramiento privado complementario y una prestacion de
servicios mixta, en la que participan el sector publico junto con empresas privadas.

La arquitectura institucional™® nacional y del sistema de salud condiciona el sistema
de priorizacion del cual formar parte el IETS del pais, ya que determina los agentes
involucrados o afectados, los intereses y la capacidad de influencia de cada uno de ellos.
Como ejemplo, en los paises que cuentan con un sistema nacional de salud no existen
por lo general seguros privados interesados en el proceso, mientras que en otros paises
en los que estas empresas participan en los esquemas de seguridad social es previsible
gue quieran ser participes del proceso de priorizacion.

Todos los paises aqui analizados han incorporado el principio de universalidad. El
nivel de universalidad alcanzado podria influir también en el proceso de priorizacion y por
lo tanto en la labor del IETS. Un pais que tiene como objetivo la universalidad pero que no
ha logrado aun un porcentaje alto de afiliacion estard més interesado en afiliar mas
personas que en incorporar nuevas tecnologias, por lo gue puede haber un congelamiento
del plan de beneficios mientras se logran las metas de afiliacion. En esta situacion, el
IETS tendria un rol de contencion de beneficios, lo que refleja una situacién bien distinta a
la de un pais que haya logrado las metas de universalizacion y por tanto pueda
concentrarse en mejorar su plan de beneficios.

La forma en que los sistemas de salud plasman sus decisiones de cobertura
también afecta de manera directa al papel que cumplen los IETS en los diferentes paises.
La Tabla 1 presenta los planes de beneficios que tienen los paises en estudio y las
diversas formas de consignar dichos beneficios. La mayoria de los paises aqui analizados

cuentan con unas normas de mayor jerarquia que establecen unos principios generales de

12 Seguin la clasificacion de tipos ideales de la Organizacion para la cooperacion y el desarrollo econémico

(OECD) (Organisation for economic co-operation and development) (Schieber 1987). Sistema Nacional de

Salud: tiene una cobertura universal basada en impuestos y el estado es el principal prestador de servicios; Seguridad Social:
Cobertura universal mediante aseguramiento financiado principalmente por contribuciones de los trabajadores, propiedad
mixta de la prestacion de servicios de salud.

'3 | a arquitectura institucional se refiere al conjunto de arreglos institucionales de un sistema. Un arreglos institucional es “el
conjunto del problema o reto que surge de las interacciones entre agentes, las reglas que emergen para enfrentarlo, y los
mecanismos mediante los cuales se despliegan y materializan las reglas (normas, organizaciones, instrumentos y
procedimientos)” (Andia Rey y Gonzélez Scobie 2012).
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cobertura, como por ejemplo en la afirmacion de que “las necesidades particulares de los
discapacitados y las personas con enfermedades crénicas deben tenerse en cuenta.”*.
Esas reglas son generalmente complementadas con normas de menor jerarquia y con
mayores niveles de especificidad que explicitan lo que se cubre o no (Schreydgg, y otros
2005). Tanto en la Unién Europea (lbidem) como en América Latina se observa una
tendencia a que los paises consoliden y expliciten con mayor especificidad los beneficios
cubiertos. De los paises estudiados, Reino Unido es el pais con la canasta menos
explicita. Dicha canasta viene definida por todas las evaluaciones y guias realizadas por el
NICE y por un catalogo farmacéutico; desde 2011, todas las decisiones positivas implican
la obligatoriedad de cobertura por parte del sistema de salud. Los demas paises tienen
planes de beneficios mas explicitos: en algunos paises como Australia coexisten multiples
listados establecidos por diversas normas que definen las coberturas para diferentes tipos
de servicios (medicamentos, vacunas, procedimientos, etc.), y en otros como Colombia los
beneficios se consolidan en una Unica norma. En el Anexo 1 se encuentran los enlaces

disponibles para cada uno de los listados analizados.

Tabla 1. Planes de beneficios

Alemania| DRG de Alemania - | Directivas de la G-BA (+/-)

G-DRG- (+) Existen medicamentos explicitamente excluidos por ser
(German DRG) indicados para enfermedades triviales o por ser inefectivos.
Establece los | Algunos medicamentos estdn aprobados para una
grupos indicacién especifica y existen precios de referencia para
relacionados de | algunos grupos de medicamentos (el paciente asume la
diagnéstico que diferencias entre el precio de referencia y el de compra).

seran cubiertos por
el sistema de salud.

Escala de valor Uniforme de Servicios Médicos

EBM (+) (Einheitlicher Bewertungsmalf3sta) Tabla de los
servicios médicos que pueden ser facturados al sistema

de salud, con sus tarifas.

Escala de valor Uniforme Dentistas BEMA (+)
(Bewertungsmalfistab zahnarztlicher Leistungen) Tabla de
los servicios odontolégicos que pueden ser facturados al
sistema de salud, con sus tarifas.

Escala de valor Uniforme Técnicos Dentales BELII (+)
Tabla de los servicios de técnicos dentales que pueden ser
facturados al sistema de salud, con sus tarifas.

* Sozialgesetzbuch (SGB) http://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/2a.html
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Australia

Grupos Programa de beneficios farmacéutico PBS (+)

relacionados de (Pharmaceutical Benefit Schedule)

diagnostico Los beneficios cubiertos se encuentran en tres categorias:
refinados de beneficios sin restricciones, beneficios con restricciones,
Australia -AR- beneficios con autorizacion necesaria. Programa Nacional
DRGs- (+) de Inmunizacién -NIP- (+)

(Australian Refined | (National Inmunisation Programm)

Diagnosis- Programa de Beneficios de Medicare MBS (+)

Related Groups) (Medicare Benefits Schedule)

Se organiza en ocho categorias: atenciones:

Procedimientos diagndésticos, procedimientos terapéuticos,
servicios dentales y maxilofaciales, servicios de imagenes
diagnosticas, servicios de patologia, servicios para labio y
paladar hendido, servicios miscelaneos.

Programas paralelos a Medicare

Paralelo al Programa de Beneficios de Medicare se
encuentran los siguientes programas: programa de ayudas
sanitarias, programa de servicios dentales y programa de
beneficios optométricos. Cada servicio se encuentra
codificado con un cédigo unico.

Lista de proétesis (+) (List protheses)

Contiene las protesis y condiciones en las que son
cubiertas.

Brasil

Lista Nacional de Acciones y Servicios de Salud — RENASES — (+)

(Relac@o Nacional de Acdes e Servicos de Saude )

Contiene las acciones y servicios cubiertos por el SUS, se organiza en: atencion
primaria, emergencia, atencion psicosocial y servicios, atencion ambulatoria
especializada y hospitalizacion y vigilancia en la salud publica.

Lista Nacional de Medicamentos Esenciales - RENAME- (+)

(Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais)

La asistencia farmacéutica se organiza de la siguiente forma: componente basico,

estratégico, especializado, insumos farmacéuticos, medicamentos de uso

farmacéutico (Ministerio de Saude s.f.).

Directrices terapéuticas y protocolos clinicos -PCDT- (+)

(Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas)

Son normas legales que establecen claramente, los criterios diagndsticos y un
algoritmo de tratamiento y monitorizacion, de condiciones clinicas, actualmente
hay 75 publicadas

(Ministerio da Saude 2013).

Chile

Garantias explicitas en Salud -GES- antes AUGE (+)

Compuesto por planes de beneficio para 80 problemas de salud basado en guias
clinicas. Se especifican servicios, medicamentos y el tiempo maximo para recibir la
atencion.

Colombia

Plan Obligatorio de Salud -POS- (+/-)

Contiene unas descripciones generales de inclusiones y exclusiones. También se
dispone de unos listados detallados de los procedimientos y medicamentos
cubiertos. Para algunos medicamentos se restringen las situaciones en los que se
cubren.
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Paises Listado general, sistema tipo| Régimen de ayuda farmacéutica (+)
Bajos grupo relacionado de| (Regeling farmaceutische hulp 1996)
diagnosticos -DBC- (+/-) Se divide en tres secciones: 1A, 1B y 2. Es un
(Diagnose behandeling | listado de medicamentos. La seccion 1A contiene
combinatie), Se tiene una |l0s medicamentos que tienen un limite de
descripcion general de los | feembolso y se,in(_:Iuyen aquellos que no tienen
servicios que seran cubiertos, | YN valor terapéutico adicional, por lo que el
se emplea un mecanismo del estadp qub.re hasta_ ,eI valor pr_omedlo qlel grupo
tipo grupo relacionado terapéutico; la seccion 1_B contiene un listado de
' L ) medicamentos sin limite de reembolso, se
diagnostico -DRG- 'y e>_<|sten incluyen los que tienen un valor terapéutico
algunas exclusiones | 4icional y el sistema cubre todo su precio. Los
explicitas. Los DBC se | medicamentos del listado 1A o 1B que se cubren
agrupan en cuatro listados A, | solo en determinadas circunstancias aparecen
B, rojo y naranja. El listado A | también en el listado 2.
es fijjado por el gobierno, el | Dispositivos terapéuticos cubiertos por ZWF
listado B es negociado, el | (+)
listado rojo lista lo que no es | (Ziekenfondswet)
cubierto y el listado naranja | En el Acto de Seguro de Salud ZWF se
lista la cobertura | defienden las categorias de dispositivos médicos
condicionada. gue seran cubiertos.
Reino HRG's (Healthcare Resource | Listado Implicito de Decisiones del NICE (+/-)
Unido Group) No existe una canasta consolidada, sin embargo
Es una sugerencia de los las Decisiones del NICE frente a procedimientos
servicios que deberian estar 0 evaluaciones de tecnologias generan una
disponibles con sus tarifas. canasta implicita negativa y positiva, las guias de
manejo del NICE implican una canasta positiva.
Existen algunos servicios que claramente no
estan cubiertos, como los medicamentos sin
prescripcion.
Tarifario de medicamentos (+/-) (Drug Tariff)
Listado casi vinculante que contiene los
medicamentos que son cubiertos y a qué precios
son cubiertos, aquellos que son cubiertos en
ciertas patologias y/o circunstancias, algunos
complementos dietéticos que pueden ser
cubiertos con prescripcion médica y un listado de
medicamentos que no son cubiertos (Ej. Sanax
tabletas de 1,0 mg)
Uruguay | Programas Integrales de Salud(+)

Estos programas definen beneficios para poblaciones especificas y condiciones
propias de los ciclos de vida, como por ejemplo el Programa Nacional de Salud del
Adolescente. Estos programas tienen como proposito fortalecer la atencion

primaria en salud.

Plan Integral de Atencién en Salud -PIAS- (+)

Las prestaciones incluidas en el catalogo se encuentran formuladas como una lista
positiva de servicios o0 bienes cubiertos. No se detallan patologias a cubrir sino las
prestaciones necesarias para el diagnéstico y tratamiento, asi como para la

rehabilitacion.
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Incluye el Formulario Terapéutico de Medicamentos Unico para todo el Sistema
Nacional Integrado de Salud.

(+) Indica que es un listado positivo / (-) Listado negativo / (+/-) Existen ambos tipos de listados.

Fuente: Desarrollo de los autores a partir de (Tsintzos y Holtorf 2011) (Holtorf, y otros 2009) (Johannes Gutenberg-University
Mainz 2012) (Gattini y Alvarez Leiva 2011) (Comisién de Regulacion en Salud CRES- 2011) (Stolk y Rutten 2005) (Shéfer, y
otros 2010) (Mason 2005) (Schéafer, y otros 2010) (Ministerio de Salud Publica 2010) (Ministério de Salde 2011)

En el analisis se descubri6 que en los paises de altos ingresos es comun separar los
beneficios ambulatorios de los hospitalarios. En los segundos se emplea algun sistema
similar a los grupos relacionados de diagnéstico DRG*(ver Tabla 1) para establecer los
servicios que seran cubiertos, dandose diversos grados de obligatoriedad que, por
ejemplo, es mayor en Alemania que en el Reino Unido donde constituyen una ‘sugerencia’
(Ibidem) (Mason 2005). En estos sistemas de clasificacién y pago puede que no se hagan
explicitos los bienes cubiertos (tales como dispositivos o0 medicamentos) y en dicho caso
se entiende que el hospital escoge con qué bienes prestara sus servicios.

Todos los paises especifican un listado o listados de medicamentos que pueden
ser listados positivos (aquellos medicamentos que son cubiertos) o negativos (aquellos
gue no seran cubiertos). En algunos paises se tienen al mismo tiempo listados positivos y
negativos y se establecen restricciones a la cobertura de los listados positivos. Un ejemplo
de esto es Reino Unido con su catalogo farmacéutico, que incluye una seccién positiva
(Parte VIIIA), una positiva condicionada (Parte XVIIIB) y una negativa (Parte XVIIIA)
(National Health Service 2002) (National Health Service England and Wales 2013). Lo
mismo ocurre en los Paises Bajos con el régimen de ayuda farmacéutica.

En algunos casos, el listado positivo define todo lo que sera cubierto -como es el
caso de Colombia- y en otros un minimo de lo que se cubre, como en Brasil. Otros
estudios que han analizado todos los paises de la Unién Europea concluyen que solo un
pais carece de listados de medicamentos, el 89% tiene listas positivas y el 19% listas
negativas, mientras que todos los paises con lista negativa, excepto dos, tienen lista
positiva (Seuba, 2011).

En la literatura se sefiala la existencia de una tendencia a hacer méas explicitos los
planes de beneficios, asociada a las complejidades de los sistemas de salud y a las
tensiones entre recursos, posibilidades tecnoldgicas y expectativas de los ciudadanos.

Estas tensiones afectan a los diferentes tipos de sistemas de salud, publicos, privados,

!5 DRG. Diagnostic Related Groups que es un mecanismo de pago que clasifica a los pacientes con base en el consumo de
recursos gue se requieren para su atencion y en las caracteristicas clinicas que se presentan. Los primeros GRD fueron
desarrollados como una herramienta para administrar los costos y ayudar a las clinicas a monitorear la utilizacién y la
calidad de los servicios. (Fisher 2007)
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con aseguramiento o con sistema nacional de salud. Todos estos tipos de sistemas de
salud, independiente de su predominancia publica o privada, estan tendiendo a formular
sus planes de beneficios de una manera cada vez mas explicita y a hacerlo de una
manera mas formal y estandarizada, para lo cual han introducido IETS que les permitan
centralizar y gestionar las ETS. El papel de cada IETS es moldeado no solo por las
normas, sino por la propia historia del sistema de salud y la institucionalidad del pais
(Cavazza y Jommi 2012).

Con respecto a los temas abordados en esta nota técnica, en términos generales
se observa que el mayor impacto del contexto sobre la organizacion y procesos del IETS
se da en la participacion de los actores en el proceso. Esto invita a tener especial cuidado
al momento de referenciar y adoptar procesos de participacion de otros paises. Este tema

se tratara en detalle en el capitulo 2.2.3.

2.2. Organizacion de los IETS

2.2.1. Papel de los IETS en el proceso de priorizacion

El proceso de priorizacion explicita puede ser visto como un proceso de multiples pasos,
que comprende desde la entrada de una tecnologia al mercado hasta la decision de su
inclusion en el plan de beneficios y la posterior vigilancia y monitoreo acerca de su
prestacion efectiva y su efecto real. Dicho proceso se compone de varios subprocesos: i)
aprobacion de comercializacion, ii) seleccion de candidatos para evaluacion, iii)
evaluacion de tecnologias, iv) deliberacion y recomendacion, v) decision, vi) apelaciéon de
la decision, y vii) monitoreo y evaluacion del impacto y de la adopcion de las
recomendaciones tomadas (Gutiérrez Sourdis, et. al., 2012). Ver llustracion 1. En estos
subprocesos participan diversas entidades, entre ellas los IETS.
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llustracion 1. Proceso de priorizacion

Dirigir la politica de priorizacion de recursos
publicos de salud

Sistema de informacion

Fuente: BID 2011

Dependiendo de la arquitectura del sistema de salud, el alcance de las responsabilidades
del IETS varia alrededor de dos dimensiones: Los procesos y subprocesos a su cargo que
representan la dimensién vertical, y el portafolio de tecnologias (medicamentos,
procedimientos y dispositivos) para los cuales tiene que emitir recomendaciones acerca de
la conveniencia de cubrirlos 0 no y que constituyen la dimension horizontal. *® La
participacion de los IETS en estas dos dimensiones se presenta en la Tabla 2 dentro del
sistema de priorizacion explicita de los paises aqui analizados, a partir de ésta se expondra
primero el papel en la dimision vertical y luego en la horizontal.

Tabla 2. Papel de los IETS en la dimension vertical

Dimension vertical (alcance de la responsabilidad en el proceso)
Pais Selgccién de 3 . 3 o
candidatos para Evaluacion Deliberacion| Decision
evaluacion
Alemania G-BA IQWIG G-BA
Ministerio de Salud
IQWIG
Australia | solciudes ol MSAC Vinistero de

'8 Ver Nota técnica: Procesos de Priorizacién Explicita en Salud: un Enfoque Sistémico
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realiza priorizaciéon
Se atienden todas las PBAC
solicitudes
PLAC
El CONITEC debe
deliberar sobre todas la
solicitudes de DECIT a través de su red
incorporacion en menos de investigacion Secretario de
de 180 dias. REBRATS. CTIE del
Brasil El Ministerio de Salud | Los solicitantes también | CONITEC o
Ministerio de
puede establecer pueden elaborar o Salud
procedimientos contratar sus a
simplificados para evaluaciones
incorporar tecnologias
de su interés.
. Presidente,
. CCAy Secretaria del El Ministerio de Salud Ministerio de
Chile Auge, ambos del . CCA
S contrata los estudios Salud y de
Ministerio de Salud .
Hacienda
Colombia| Ministerio de Salud IETS Ministerio de
Salud
Paises L El CHF del CV L
: Ministerio - Ministerio
Bajos Consejo de Salui
Reino
Unido NICE
FNR y la Comision Asesora de Ministerio de
Uruguay FTN Salud
Ministerio de Salud

Fuente: Desarrollo de los Autores con base a: (Stafinski, y otros 2011) (Comité General Conjunto GBA 2012) (Departamento
de salud y envejecimiento 2013) (Departamento de salud y envejecimiento s.f.) (Departamento de salud y envejecimiento
2007) (Ministério da Saude s.f) (Presidéncua da Republica 2011) (Ministerio de Salud 2005) (College voor
zorgverzekeringen 2013)

En la dimension vertical se observa que las funciones de los IETS se concentran en torno
al subproceso de evaluacion de tecnologias y suelen abarcar los subprocesos cercanos.
En los paises estudiados se encontr6 que, en la mayoria, los IETS cubren dos
subprocesos: la evaluacion y la deliberacion. Fuera de esta tendencia se encuentra el
Reino Unido cuyo IETS, el Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica (NICE),
es el que mayor subprocesos abarca, cubriendo un total de cinco: desde el subproceso de
seleccién de candidatos a ser evaluados hasta el de apelacién. Una situacién similar se da

en el Fondo Nacional de Recursos (FNR) de Uruguay, que ademas de la priorizacion,
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evaluacién, deliberacion, decision y apelacion, asume el financiamiento de las tecnologias
cubiertas y de la gestidén con los proveedores y el paciente.

En Alemania y en Brasil, los IETS realizan un solo subproceso, como en el caso del
Instituto para la Calidad y Eficiencia en el Cuidado de la Salud (IQWIG) (Institut fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit) que se concentra en la evaluacion y no inicia evaluaciones por
iniciativa propia ni toma las decisiones de cobertura propiamente dichas. En Brasil, la
Comisién Nacional de Incorporacion de Tecnologias al Sistema Unico de Salud (CONITEC)
(Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS) asume principalmente la
deliberacién a partir de la las evaluaciones que le son entregadas por las partes interesadas
que inician la solicitud para que una tecnologia sea incluida en el Sistema Unico de Salud
(SUS) (Sistema Unico de Saude). De las solicitudes realizadas al CONITEC, el 50% (80)
fueron realizadas por la industria farmacéutica, el 33% (53) por entidades gubernamentales,
el 9% (15) por proveedores y comercializadores, el 9% (6) por asociaciones médicas y el 2%
restante entre instituciones de salud (1) y el sistema judicial (1)*’. El CONITEC complementa
estas evaluaciones con la colaboracion del Ministerio de Salud, con otras publicaciones
sobre eficacia y con andlisis econdémicos. En otras ocasiones, CONITEC delibera a partir de
la evidencia del solicitante™®.

En todos los paises, excepto en Alemania, el IETS no realiza el subproceso de
decision. La decision para todos los demas, la toma el Ministerio de Salud o una division
de este; el PBAC en Australia es completamente independiente, aunque
organizativamente forma parte del Ministerio. En Alemania, las decisiones, las toma un
comité compuesto por los principales actores empresariales, prestadores y seguros
denominado Comité Federal Conjunto (G-BA) (Federal Joint Committee). En Chile en la
decision participa de manera conjunta el Ministerio de Hacienda y ésta debe ser
respaldada, ademas, por el presidente de la republica (Ministerio de Salud de Chile 2005).
El hecho de que los IETS no asuman la decision se debe a que no suelen ser cuerpos
politicos ni regulatorios (Nielsen et. al., 2009). En el caso del NICE del Reino Unido, a
pesar de que tampoco es un cuerpo politico ni regulatorio, la Secretaria de Estado dio
directrices al Servicio Nacional de Salud (NHS) (National Health Service) para que financie

las tecnologias recomendadas por éste (National Institute for Health and Clinical

7 Calculo de los autores a partir de http:/portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=39823&janela=1

'8 Consulte como ejemplo: (Ministério da Salde; Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e insumos estratégicos; Commisao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) 2005).
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Excellence 2004), lo que constituye una especie de cheque en blanco para que la

recomendacion de un IETS sea decision.

Tabla 3. Dimension horizontal: portafolio de tecnologias evaluadas por las entidades
de evaluacién de tecnologias en salud

*%

hospitalizacién.

ok No formalmente para vacunas.

*kkk

Recomendaciones de cobertura
Enti- . Procedimien- ) | Activida | GPC®y | Regula-
Pais | o4 | Vedicamen- tos / Dispositi- | desde | Proto- | ciénde | Otros
a tos Intervencio- vos Salud colos precios
Vacunas nes Médicos | pgplica
Alemania
IQWIG X X X X
PBAC Vacunas
Australia | MSAC X X*
PBAC X**
ANVI-
SA*F* X X
Brasil
CONIT X X X X
EC
Chile CCA X X X X
Colom
bia CRES X X X
cvz/ Nanotec-
CFH ¢
Paises — nologia
Bai Comité X X X X X en
JOS -
de medicina
Salud
Reino
Unido NICE XFre*x X X X X X
Uruguay | FNR X
MoH X X X
Fuente: Los autores
* En el contexto del procedimiento médico.

Cobertura del seguro social privado para las protesis implantadas quirrgicamente dentro de un tratamiento de

A partir de 2013 incluir4 programas sociales. *****indirectamente asesora a DH por medio de sistemas de acceso a
pacientes. ****** ANVISA realiza evaluacién de tecnologias en el momento de aprobacién para la comercializacién.

En la Tabla 3 se detalla el papel en la dimension horizontal. Se observa que un IETS se

puede especializar en un tipo de tecnologia especifica para un subproceso, por ejemplo

medicamentos, de manera que otros temas -por ejemplo dispositivos- del mismo subproceso

pueden ser desarrollados por otros IETS. En relaciéon a los tipos de tecnologias abordados

por los IETS, se observa que la mayoria de los IETS evallan todos los tipos de tecnologias.

1 GPC: Guias de practica clinica, desarrollan segun la historia natural de la enfermedad una serie de recomendaciones sobre
los procedimientos, intervenciones y/o medicamentos que pueden emplearse en la atencion de una patologia.
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Australia se aparta claramente de esta tendencia con tres instituciones distintas

dependiendo del tipo de tecnologias, una para los servicios de salud (MSAC -Medical

Services Advisory committee), otra para los medicamentos (PBAC - Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee) y por ultimo otra para las protesis (PLAC - Prostheses List Advisory
Committee). En los Paises Bajos no existe una distincion tan taxativa, ya que la junta de
aseguramiento del cuidado de la salud (CVZ) (College voor zorgverzekeringen) se encarga
comunmente de la evaluacion de tecnologias y, dentro de ésta, el CHF se encarga de los
medicamentos. Para los casos en que se requiere evaluar tecnologias de tamizaje o que en
general implican algun nivel de riesgo para la poblacion en general, el Ministerio de Salud
suele solicitar el asesoramiento del Consejo Médico (Gezondheidsraad) (De
Gezondheidsraad 2012). En Uruguay, la separacion se hace por el costo de las tecnologias:
las de alto costo son evaluadas por el Fondo Nacional de recursos -FNR- y las demas por el
ministerio de salud. En Brasil se realiza la evaluacion de tecnologias sanitarias en dos
momentos: durante la solicitud del registro sanitario realizada por parte de ANVISA y mas
adelante para ser incluido en el plan Gnico de salud por parte del CONITEC. En Chile todas
las evaluaciones son realizadas por el CCA.

Lo expuesto anteriormente muestra que el ambito de responsabilidad y operacién
de los IETS puede variar enormemente entre un pais y otro y que es decisién de cada uno
de los paises el escoger aquella configuracibn que mas responde a sus intereses y
preferencias. Ahora bien, muchas veces la asignacion de responsabilidades no siempre
es clara y explicita y en ocasiones las funciones se solapan.

Las tendencias presentadas dan una vision estética del rol de los IETS, sin
embargo el rol y alcance de sus acciones tiende a evolucionar. Algunos IETS pueden
expandirse verticalmente en el proceso de priorizacion, hacia arriba y hacia abajo u,
horizontalmente incluyendo otros tipos de tecnologias. Es el caso del NICE, que fue
creado en 2000 con la evaluacibn de medicamentos y gradualmente asumié otras
funciones como las guias de practica clinica, la evaluacién de intervenciones y la
evaluacién de dispositivos médicos y, mas recientemente, la evaluacién de los servicios
sociales. Por otro lado, en ocasiones los IETS no logran el suficiente respaldo politico,
técnico y econdmico para continuar. Es el caso de la disuelta Comisién de Regulacion en
Salud (CRES) en Colombia, creada en 2007 y que debia asumir los subprocesos desde la
priorizacion hasta la apelacién. Después de cuatro afios de funcionamiento y justo
después de realizar una actualizacion integral del plan de beneficios vigente en ese pais,

evaluando més de 200 tecnologias, fue disuelta como parte de un paquete de medidas en

22



el sector salud. Este suceso refleja una situacion en la que los recursos (politicos,
técnicos, econdmicos y de tiempo) son insuficientes para manejar técnicamente la presion
politica de asumir todos los subprocesos asignados con unos plazos muy cortos. Otro
caso en el que un IETS no ha logrado engranarse exitosamente en el proceso de
priorizacion es la Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias -ETESA- del Ministerio
de Salud de Chile, la cual no ha llegado a desempefiar un papel importante en la
actualizacion del plan de beneficios®.

La experiencia internacional muestra que un IETS puede encargarse de uno o
varios subprocesos. Sin embargo en los paises estudiados ningun IETS ha integrado el
subproceso del permiso de comercializacion y la mayoria no asume esta decision, la cual
tiene una gran presion politica?’. La experiencia de la CRES en Colombia muestra c6mo
al asumir subitamente varios subprocesos, sobre todo el de decision, se esta expuesto a
una gran tension politica, que en este caso le costd su propia continuidad. El caso de
ETESA en Chile muestra que tampoco basta con crear instancias responsables de
evaluacion de tecnologias y que es necesario adjudicarle unas responsabilidades
explicitas en el contexto de las decisiones de priorizacion explicita.

Para un pais que comienza con el proceso de normalizacion y estandarizacion de
su proceso de priorizacion puede ser aconsejable iniciar su IETS con unas pocas
responsabilidades bien definidas y, en caso de que sea necesario y conveniente,
ampliarlas gradualmente. En general, los IETS se encuentran separados de los ministerios
de salud, lo que les permite una mayor autonomia técnica. Ademas, en los paises
estudiados se observa que ningun IETS surgio a partir de los organismos que autorizan la

comercializacion®.

2.2.2. Caracter legal de los IETS y de sus informes
¢, Cual es el caracter legal de las entidades de ETS aqui revisadas? y, en concreto, ¢ cual
es su grado de autonomia frente a otros organismos publicos de naturaleza mas politica?
;Son entidades autdnomas frente a sus Ministerios de Salud? En cuanto al caracter
vinculante de los pronunciamientos de las entidades de ETS, ¢tienen estos s6lo un

caracter indicativo y de recomendacion o son de obligatorio cumplimiento? Quiza mas

2% | a dltima publicacién de ETESA que figura en su pagina web es de 2009, ademas las publicaciones a partir de 2005 no se
involucran en el sistema de priorizacion. Ver pagina web:
http://www.minsal.gob.cl/portal/url/page/minsalcl/g_temas/g_evaluacionde_tecnologias delasalud/evaluacion tecnologias.html
21 Mas que la valoracion es la decision la que puede generar inconformidad en los distintos grupos sociales. Si bien en Brasil
ANVISA ha desarrollado evaluaciones de tecnologias, estas estan ligadas al precio que se le fija al medicamento en su
autorizacion de entrada al mercado y no estan relacionadas con la integracion al Plan Unico de Salud SUS.
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importante ain, ¢Es el IETS un tomador de decisiones? Estas son algunas de las
preguntas de orden juridico importantes a la hora de disefiar una entidad de ETS.

El carécter legal del IETS determina la independencia técnica de sus
recomendaciones y le impondra mayores 0 menores niveles de escrutinio por parte de los
agentes interesados y de la sociedad en general. Asimismo, dependiendo de su caracter
legal, el IETS tendra mayor o menor posibilidad de definir y contar con los recursos para
llevar a cabo sus objetivos. Si un IETS no puede plantearse sus propios objetivos y
disponer de los recursos para lograrlos, dificilmente lograra la independencia técnica.

Los IETS han asumido distintas formas: i) como una division dentro de una entidad
publica ya existente (por lo general el ministerio de salud) donde se asignan unos
empleados y recursos al IETS; ii) pueden ser un comité o comision sin existencia juridica
comunmente apoyados por una secretaria técnica gestionada por un ministerio (véase
Tabla 4) en cuyo caso, y a diferencia del primero, los miembros del comité o comision no
necesariamente son empleados de la entidad y suelen ser personas reconocidas ajenas a
ésta. iii) puede ser una nueva entidad concentrada en la evaluacion de tecnologias cuya
financiacién puede ser de caracter publico, privado o mixto.

Una division que forma parte de una entidad preexistente y que tiene muchos
objetivos distintos a los de la ETS encontrard limitada su accion por la agenda de dicha
entidad, la cual puede, o no, priorizar los objetivos de la division. Incluso los objetivos de la
division podrian rivalizar con los objetivos de la entidad. Un comité o comisién tiene un
mayor nivel de independencia, pues las decisiones son tomadas por los miembros del
comité que suelen estar definidos por una norma, de tal manera que estos no pueden ser
tan arbitrariamente destituidos o asignados como los empleados. Sin embargo, al
depender administrativamente de otra entidad su nivel de autonomia puede verse limitado.
Por otro lado un IETS que se constituye como una entidad con personalidad juridica
independiente requerira movilizar recursos y voluntades politicas para iniciar y continuar
su trabajo y para cubrir tanto los costos directos como indirectos de todos los procesos de
apoyo que debera asumir autbnomamente. Como ejemplo, para poder iniciar su trabajo
requerira costear su propia sede.

Los reportes emitidos por el IETS para los tomadores de decisiones pueden ser (i)
de obligatoria aplicacion; (ii) de obligatoria consideracion dentro del proceso, en cuyo caso
un distanciamiento de la recomendacion debe generalmente ser explicado por el érgano
decisor, (iii) opcional, puede tenerse en cuenta o no sin ninguna explicacion (Cavazza y

Jommi 2012). Pueden existir particularidades en el caracter de los reportes, por ejemplo,
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el reporte de una entidad puede ser de obligatorio cumplimiento si recomend6 una
inclusién al plan de beneficios, pero puede ser opcional en caso de no recomendar la
inclusién (por ejemplo en el caso de Reino Unido). O, por el contrario, s6lo se puede
financiar lo que ha recibido una recomendacion positiva explicita (caso de Australia) o en
otros casos sus recomendaciones pueden ser obligatorias en unos temas, tales como por
ejemplo los procedimientos y opcionales en otros, como por ejemplo las vacunas. El
pronunciamiento del IETS también puede ser un prerrequisito dentro del proceso de
priorizacion para todas las tecnologias o para algunas especificas; en otros casos el IETS
es llamado segun el juicio de otra entidad a dar su recomendacion y en otros casos puede
llegar a encontrarse desvinculada del proceso de priorizaciéon?.

Tal como se ha descrito, existen distintos niveles de obligatoriedad en las
recomendaciones de los IETS y en la participacion de los IETS. Cuanto mayor sea la
capacidad del IETS de influenciar las decisiones y asi afectar los intereses de los agentes,
mas estaran estos interesados en el proceso y el resultado de la evaluacion con el fin de
defender sus propios intereses. Frente a un mayor escrutinio de los actores, los IETS
deben responder con procesos que disminuyan la posibilidad de cuestionamientos que
lleven a perder la confianza en el resultado. Es decir, que cuantas mayores implicaciones
tengan las acciones del IETS, mayor sera el nivel de legitimidad requerido por éste
(Ibidem).

El caracter legal mas frecuente entre los IETS aqui analizados es el de una entidad
independiente, presente en cinco de los ocho paises analizados (ver Tabla 4). Cuatro de
estas cinco organizaciones son entidades autbnomas de caracter publico y solo el IETS
de Colombia es de caracter mixto publico-privado. En dos paises existen comités, los
cuales reciben su secretaria técnica por parte del Ministerio de Salud. En otros dos paises,
los IETS son parte del Ministerio de Salud, bien como comisién, como en el caso de
CONITEC de Brasil, o como una division dentro del Ministerio de Salud, como en
Uruguay. Este ultimo es el Unico pais que tiene varios IETS con diferente caracter legal,
pues ademas del Ministerio de Salud que define el plan de beneficios en todo lo
relacionado con los servicios de baja y mediana complejidad, se encuentra el Fondo
Nacional de Recursos -FNR- que es una entidad independiente y que se encarga de
definir y financiar las coberturas de alto costo. Existe una clara tendencia entre los paises
analizados hacia las formas de IETS que permiten una mayor independencia, siendo la

22 para un andlisis acerca de algunos de estos puntos se puede ver (Cavazza y Jommi 2012) y (Stafinski, et. al., 2011).

25



mas frecuente la basada en entidades independientes, en segundo lugar, los comités, y
por ultimo, las divisiones dentro de los ministerios.

Para la mayoria de paises, el reporte elaborado por el IETS es de obligatoria
consideracion pero no de obligatoria aplicacion. En Australia y en Reino Unido, la
recomendacién del IETS es de obligatoria aplicacion para una opcion de decision aunque
no para otros casos. Es decir, una recomendacion positiva del NICE implica la obligacion
de suministrar dicha tecnologia a los pacientes, pero en el caso de una recomendacion
negativa, las entidades subregionales tienen autonomia para definir su cobertura. El caso
de Australia con el PBAC es el contrario: en caso de una recomendacion negativa, el
Ministerio queda impedido para incluir dicha tecnologia y en caso positivo puede no incluir
la tecnologia, aunque esto es extremadamente atipico y solo ha ocurrido en dos
ocasiones, una de ellas frente al sildenafilo®.

La tendencia que se observa con respecto al caracter legal de los IETS es hacia
figuras que les permitan una mayor independencia, por lo que la forma mas frecuente es
la de una entidad independiente. La independencia de los IETS permite que su actuar no
obedezca a intereses particulares y ademas, el ser independiente permite que la sociedad
considere que sus recomendaciones merecen su credibilidad y respaldo pues buscan el
beneficio de todos. Por otro lado, a pesar de que se otorga un gran peso a sus reportes,
la tendencia es hacerlos de obligatoria consideracion pero no de obligatoria aplicaciéon. Es
posible que esto dé cierto margen de maniobra al ente decisor frente a los reportes del
IETS y ademas elimine parte de la presion, proveniente de las partes interesadas, sobre
los IETS, trasladandolas al ente decisor. Por este mismo motivo, los IETS que ademas
realizan el subproceso de decision pueden estar expuestos a una mayor presion
proveniente de las partes interesadas. Esta presion debe manejarse con unos procesos
de participacion mas amplios que permitan construir la legitimidad de las decisiones,

asunto que constituye el tema de la siguiente seccion.

El caracter legal de los IETS de los paises analizados se resume en la Tabla 4.

Tabla 4. Caréacter legal de los IETS y de sus recomendaciones

Pais Entidad Naturaleza juridica del IETS Caracter del reporte
legal de los reportes
Alemania | IQWIG Entidad publica auténoma. Consideracion

2% Mejor conocido por una de sus marcas comerciales Viagra®, empleado para el manejo de la disfuncién eréctil.
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obligatoria
Recomendacién
negativa:
Comité con secretaria en el Ministerio de Aplicacion ob_||,gator|a
PBAC Recomendacién
Salud Creado por ley. .
positiva
Australia Consideracion
obligatoria
Comité con secretaria en el Ministerio de L .
MSAC Salud Creado por ley Aplicaciéon opcional
Comité con secretaria en el Ministerio de L .
PLAC Salud Creado por ley Aplicacién opcional
Comision que forma parte del Ministerio de
Brasil CONITEC| Salud. Recomendacién
Creada por ley No. 2.009 de 2012
Comité con secretaria en el Ministerio de
Chile CCA Salud Creada por ley 19.966 y Recomendacién
reglamentada por el decreto 69 del
ministerio de salud
Colombia | IETS Entidad de capital mixto Creada por ley Actualmente indefinido
Reino fje cVz Entidad pu_bllc:_i,a autonoma Consideracion
los Paises Con participacion de todos los actores del . .
. /ICFH obligatoria
Bajos sector
Recomendacién
Reino NICE Entidad publica autbnoma. gi?:itg:n?jzz%?]al
Unido Bajo supervision del Ministerio de Salud® .
positiva
Aplicacién obligatoria
MdS Division perteneciente al Ministerio de Aplicacion obligatoria
Salud
Uruguay Integra la comision que
FNR Entidad publica no estatal* neg mision g
toma la decisién

Fuente: Desarrollo de los autores a partir de (Ministério da Saude - Gabinete do Ministro 2012) (Republica de Chile - Ministerio
de Salud 2005, Biasco 2012)

2.2.3. Participacion de las partes interesadas y de las personas en los IETS
Cada vez existe mas consenso que las decisiones de cobertura no pueden tomarse a
puerta cerrada y que la participacion de los actores clave (médicos, pacientes, entidades
publicas relacionadas, industria, sistema judicial) en el proceso de priorizacibn es un

elemento fundamental para poder llegar a decisiones de cobertura sélidas y legitimas.

 proximamente estara fuera del NHS y rendira cuenta directamente al parlamento. A pesar de tener capital publico se rige
principalmente por el derecho privado.
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(Christiaens, et. al., 2012) (Whitty 2013) (Gagnon, et.al., 2011). Drummond?® considera
que “el involucrar a los actores clave en todas las etapas del proceso de ETS” es uno de
los 14 principios fundamentales de mejores practicas para el uso de la ETS en los
procesos de decisién de cobertura. En la opinion de este autor, es probable que “esto
permitira la produccién de evaluaciones de mayor calidad, que sean ampliamente
aceptadas y que tendran mayor posibilidad de llevarse a la practica.””® La participacion de
los actores en el proceso de priorizacién y ETS produce decisiones méas legitimas al
permitir que los actores clave entiendan las razones y criterios que llevan a una u otra
recomendacion. Ademas, la consideracion de las diferentes perspectivas y conocimientos
sobre el impacto de las tecnologias es un ingrediente importante para hacer evaluaciones
mas solidas.

La Tabla 5 presenta algunos ejemplos provenientes de los procesos de ETS en el
NICE que demuestran como la visién de los pacientes ayud6 a complementar la visiéon
puramente cientifica que emergia de la revision de la evidencia existente.

Cabe notar que aunque pareciera existir un consenso cada vez mayor sobre la
importancia de la participacion de los actores claves en los procesos de priorizacion,
existen todavia muchas preguntas sin respuesta, tales como: ¢Quién deberia participar?
¢En qué momento? ¢(Con qué mecanismo? ¢;COmo pueden manejarse los posibles
conflictos de interés? De manera general, es muy poco lo que ensefia la literatura sobre
estos temas, probablemente por lo incipiente de su abordaje en los procesos de toma de
decisiones de priorizacion explicita (Christiaens, et. al., 2012).

% (Drummond, Schwartz, y et. Al., 2008 , "Key principles for the improved conduct of health technology assessments for
geesource allocation decisions”
Ibid.
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Tabla 5 Ejemplo dela contribucién de los pacientes ala calidad de las evaluaciones

Contribucion | Campo Estado anterior Valor afiadido
Nueva Psoriasis La investigacion clinica Los pacientes mostraron que la
informacion Introduccién de indicaba que el factor que localizacion de la lesion

nueva
informacion®’

impacta la calidad de vida
del paciente es la extension
de la lesion.

impactaba mas sobre la calidad
de vida.

Abatacept
Modificacion de los
supuestos
existentes?®

El modelo del fabricante
asumia que una vez
iniciado el tratamiento no
se daba un empeoramiento
de la enfermedad.

Los pacientes manifestaron que la
enfermedad podia empeorar ain
con tratamiento con medicamento
biolégico

Terapia electro
convulsiva TEC
Nueva
informacion®

La TEC mostraba eficacia
en el tratamiento de algunos
pacientes.

Unos pacientes manifestaban que
la TEC les habia sido util y otros
la consideraban una tortura.

El comité decidié que la TEC solo
debe ofrecerse a pacientes que
hayan dado su consentimiento
informado sin ningdn tipo de
coercion

Preferencias

Antipsicoéticos
atipicos Orden de
preferencias30

Se consideraba a los
antipsicoticos tipicos y
atipicos equivalentes por no
tener una eficacia distinta.

Los pacientes manifiestan que el
principal desenlace para ellos no
es la efectividad clinica sino los
efectos adversos y en estos los
antipsicaticos atipicos si tenian
un diferencial importante.

Dialisis renal Se asumia que todos los Algunos pacientes manifestaron
Modificacion de los | pacientes preferiran la que preferian no tener una
supuestos dialisis en el hogar. maquina de dialisis en el hogar
existentes™! porque ello les haria sentir que la
enfermedad domina su vida

Cetuximab La erupcién cutdnea | Las personas dan un valor
Irrelevancia secundaria al tratamiento | positivo a la reaccion cutanea
desenlaces® genera un impacto | pues se asocia al efecto

negativo en la calidad de
vida.

terapéutico del medicamento.

Fuente: Autores a partir de la referencias.

¢ Quiénes participan?

Existen distintas partes interesadas frente a los procesos adelantados por los IETS.

Siguiendo la teoria clasica sobre partes interesadas (Freeman 1984) y con el fin de

T (Littlejohns y Rawlins 2009)
%8 (National Institute for Health and Clinical Excellence 2011)
? (National Institute for Clinical Excellence 2010)

% (Thomas 2010)

® (Littlejohns y Rawlins 2009)
% (National Institute for health and clinical excellence 2012)
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analizar las partes interesadas de un IETS, se ha propuesto una clasificacién de éstas
dividiéndolas en internas y externas, con respecto al sistema de salud (Cavazza y Jommi
2012). Este concepto se describe en la llustracién 2.

Las partes internas son aquellas que conforman el sistema de salud,
desempefiando las funciones esenciales de este: regulacion, prestacion y pago. Entre
estas se encuentran los tomadores de decision de politicas, terceros pagadores,
instituciones prestadoras de servicios de salud y profesionales de la salud. Las partes
interesadas externas son los productores de dispositivos y medicamentos, los grupos de
pacientes, los pacientes y sus cuidadores. Dentro de estas partes interesadas externas se
distinguen las personas, que se diferencian del paciente por no tener una condicién
relacionada con la tecnologia que se esté analizando, si bien también tiene sus intereses
aungue no son tan claramente definibles como en los casos anteriores; el proceso puede

beneficiarse de incluirlas (Abelson, y otros 2007).

llustracion 2. Participantes en un IETS

Personas en general
Internas Externas
(7))
3 i PROVEEDORES
© |
A GOBIERNO |\ INDUSTRIA
| -
)
)
f= PRESTADORES '
O . GRUPOS DE PACIENTES
- A
S ﬂ PAGADORES ALUD
o PACIENTES
PROFESIONALES DE
SALUD CUIDADORES

Fuente: elaboracion de los autores a partir de (Abelson, y otros 2007)
En relacion a la participacion de partes interesadas en el proceso de priorizacion explicita,

en los paises europeos se ha reportado que ésta se ve afectada por la tradicion

administrativa de cada pais (organica, contractualista consociativa, o contractualista

corporativa) y del tipo de sistema de salud (tipo Bismarck de seguros de salud o tipo

Beveridge de sistema nacional de salud) (Cavazza y Jommi 2012). En la tradicion organica,
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el estado representa la suma de los intereses de la sociedad y la participacién de partes
interesadas se ve como ilegitima. En este tipo de estados se esperaria por ejemplo, una
fuerte resistencia a que la industria forme parte de un grupo evaluador o contribuya a la
financiacion de un IETS. Por el contrario, en la tradicion contractualista consociativa el
estado recoge y coordina los intereses de distintos sectores, por lo que puede esperarse
que todas las partes interesadas participen en la toma de decisiones. De manera similar, en
los estados de tradicion contractualista corporativa, los cuerpos corporativos manejan
algunas politicas publicas y las partes interesadas internas estaran fuertemente
involucradas en el proceso, pues son los pagadores, los prestadores y los profesionales de
salud quienes tiene un rol protagénico en la organizaciéon del sistema de salud.

Frente al tipo de sistema de salud, se espera que en los sistemas de tipo Bismarck
predomine la participacion de las partes interesadas internas, pues las funciones de
regulaciéon, prestacion y pago estan claramente definidas y separadas entre distintos
actores (los terceros pagadores, el gobierno y los prestadores), quienes actlan como
pesos y contrapesos y estos resuelven sus tensiones mediante acuerdos. En este
contexto la ETS juega un papel fundamental (Ibidem). En cambio, en el modelo de
Beveridge esta tensién entre los actores internos para los fines de definicion de
tecnologias a cubrir es muy diferente a la del anterior modelo; la tensién principal es con
los actores externos. Si bien el tipo de estado y su correspondiente sistema de salud no
son dos categorias independientes, su clasificacion permite vislumbrar una participacion
de involucrados diferente.

Es asi que, por ejemplo, Cavazza y Jommi plantean que en Alemania, por ser un
estado contractualista corporativo con un sistema de salud tipo Bismark, se observa que el
sub proceso de decision es llevado acabo por las partes interesadas internas mediante el
Comité Federal Conjunto (Federal Joint Committee — Gemeinsamer Bundesausschuss)
gue esta compuesto por representantes de los fondos de enfermedad (que cumplen el rol
de pagadores), las asociaciones de hospitales y de pacientes, quienes no tienen voto
Estos mismos autores describen que los Paises Bajos y el Reino Unido son estados
contractualistas consociativos, por o que en ambos el gobierno le da un fuerte peso a la
opinion de todas las partes interesadas. Sin embargo, el sistema de salud del primero es
de tipo Bismark y el segundo de Beveridge, por lo que en el caso del primer pais se hace
una diferencia entre el tratamiento que se le da a las partes interesadas internas de las
externas, mientras que en el segundo participan practicamente sin distinciones (lbidem)

(Stafinski, et. al.,, 2011). Por ejemplo, en el Reino Unido directivos de la industria
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farmacéutica participan por igual que los miembros de prestadores de salud o de centros
de investigacion. (National Institute for Health and Clinical Excellence 2009).

Aungue no se identificaron estudios similares para los paises latinoamericanos,
puede considerarse que estos tienen unos ideales administrativos organicos fruto de la
herencia administrativa napolednica pero en ocasiones con una realidad corporativista
(Vargas Llosa 2005). Es asi que en los paises latinoamericanos se tiene una clara
separacion entre el IETS y las partes interesadas. Ademas, el acercamiento de éstas se
ve con un gran recelo, por lo que la leyes disponen de fuertes regimenes de
incompatibilidades -ver por ejemplo (Congreso de Colombia 2007)- y de declaraciones de
conflictos de interés. Sin embargo, en la practica, en algunos paises, el estado no logra
coordinar los intereses de la sociedad y otorgar derecho de manera horizontal como es
esperable de los estados organicos (Guy Peters 2008) y se termina concediendo derecho
a grupos especificos, por ejemplo a pacientes con una determinada patologia. Puede
consultar una recopilacion de estos casos para Colombia en la siguiente fuente:
(Subdireccion técnica UAE - CRES 2011).

Sobre la participacion de pacientes y personas en general en estos procesos, se
reconoce que existe una tension entre la valoracion objetiva e imparcial de las ETS y el
involucramiento de juicios cargados de valores subjetivos provenientes de partes
interesadas y de las personas (Abelson, et.al., 2007). Sin embargo, las metodologias de
evaluacién han ido evolucionado para involucrar cada vez mas los juicios y valores
locales. La sola evaluacion de la evidencia no logra establecer qué tecnologias
financiadas publicamente pueden justificarse moralmente, ser cubierto su costo y usarse
con un buen propésito (Ibidem) (Goven 2008). La participacion de las partes interesadas y
las personas en las actividades de los IETS requiere de una planificacién e inversion de
recursos que a cambio permite mejorar la calidad técnica del proceso y principalmente
ganar una mayor legitimidad (Abelson, et.al., 2007). En algunos paises, como por ejemplo
Colombia, la participacion puede ser también un requisito legal (Congreso de la Republica
de Colombia 2011).

Si bien faltan mas estudios empiricos, existe un consenso y evidencias (Mitton, et.
al., 2009) que muestran que involucrar a los pacientes y cuidadores genera valor al
mejorar la calidad de las evaluaciones. Estos beneficios se dan principalmente en dos
aspectos: i) aportes de nueva informacion en el proceso ii) e informacion especifica sobre
sus preferencias (por ejemplo si los desenlaces evaluados son realmente importantes

para ellos, como el hecho de poder realizar la didlisis en casa (ver Tabl. 5). La informacion
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sobre las preferencias se materializa en el valor que se le otorga a cada uno de los
desenlaces, incluso los pacientes pueden manifestar que para ellos no es relevante un
desenlace reportado en la literatura. La nueva informacion puede ser sobre sus
necesidades o expectativas o el desestimar una informacion o supuesto existente. En la

Tabla 5 se presentaron algunos ejemplos del aporte de los pacientes.

¢,Como se participa: subproceso, formalidad e intensidad?

La participacion y su institucionalizacion pueden variar segun los diferentes tipos de
subprocesos de la priorizacion que se presentan en la llustracion 1. Algunas partes
pueden participar en unos subprocesos y no en otros y hacerlo de distinta manera. Mas
alla de los subprocesos de la priorizacion también pueden participar en la conformacién
de la direccion del IETS u organismos de decisién y/o, en el disefio de las metodologias y
lineamientos.

Por otro lado, la formalidad de esta participacion puede variar desde situaciones
en las que se da de una manera tacita y poco formal hasta otras situaciones en las que
estd claramente explicitada, estandarizada y documentada. Por ejemplo, en Reino Unido
se ha documentado quiénes pueden participar, en qué actividades de los subprocesos,
cémo lo pueden hacer y con qué tiempos. Otros paises que no tiene tal grado de
formalidad simplemente aplican los mecanismos generales de los estados para la
participacion de los ciudadanos, como en el caso de Chile y Uruguay.

La participacion puede darse con distintos niveles de intensidad para cada una de
las partes interesadas y para las personas, pudiéndose describir estos niveles como
comunicacion, consulta y cooperacion en el proceso®. En la primera, la participacion
establecida se limita a la de ser receptor pasivo de una informacién y mensajes enviados
por el IETS. En el segundo, el IETS recoge las opiniones o0 aseveraciones de las partes o
del publico en general, pudiendo hacerlo de distintas maneras, a través de encuestas
masivas, entrevistas -para lo cual ya se han estandarizado algunas metodologias (Kinter,
et. al.,, 2009)-, e incluso mediante la revision de las opiniones en foros de pacientes
(Street, et. al., 2008). En la cooperacion, los pacientes asumen una voz y un voto dentro
del subproceso integrando el equipo que realice las actividades. Es importante tener en
cuenta que estas categorias son modelos y solamente pretenden servir de guia para

describir la manera de participar.

¥ Esta clasificacion se basa en la propuesta por Cavazza, et. al. (2012) y Mitton, et. Al. (2009)
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En la Tabla 6 se presenta la participacion que se ha definido para las partes
interesadas para cada uno de los subprocesos y para el publico en los nueve paises

analizados.
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Tabla 6. Participacion de partes interesadas en la seleccion de candidatos, evaluacion, deliberacion, decisiéon y
apelacion

Pais

Seleccion de
candidatos

Deliberacion

Decision

Apelacion

Conforman el G-BA,
partes interesadas

Partes interesadas internas y externas.

El G-BA, partes
interesadas internas: -

Apelar la
decision ante la

tecnologias o cualquier

persona interesada.

especialistas clinicos a solicitud del CONITEC

c || _ Participan en definir los desenlaces relevantes. corte: Cualquier
‘= | internas: - pagadores - e - pagadores, .
T Postularse para participar en las comisiones como parte interesada
prestadores - -prestadores
S N expertos L 0 persona.
@ | asociacion de , , -asociacion de
pre . Se pueden enviar comentarios sobre el Plan de . El G-BA suele
profesionales- L g profesionales
: ; Analisis y sobre el Reporte preliminar. . : ganar las
pacientes (sin voto) -pacientes (sin voto) .
apelaciones.
*Forman parte de los comités: profesionales de la
Solicitar la evaluacién salud; personas, mediante representantes de los
de una tecnologia. consumidores; representante de la industria Los solicitantes
Incluye aportar la farmacéutica (subcomité econdémico); representante de las
8 | evidencia de la asociacion de industria de medicamentos Es tomada por el evaluaciones
© | correspondiente: el genéricos (subcomité de utilizacion de Ministerio de Salud pueden solicitar
@ | productor de las medicamentos); representante de los prestadores de | sin participaciones de | una revision
< | tecnologias (la gran servicios de salud (subcomité de utilizacion de partes interesadas. independiente
mayoria de las veces) medicamentos) por parte de un
0 cualquier persona Pueden revisar los documentos de metodologia y los comité.
interesada. reportes: Todas las partes interesadas y las personas
en general. *
- L Solicitud de
Solicitar la evaluacion . . . i
; Revision y comentarios de la relatoria de la apelacion, 10
de una tecnologia. e . : i :
evaluacion y primera deliberacion. Plazo de 20 dias luego de la
_ Incluye aportar la| 5. .. , . Es tomada por el Y
= ; . dias.**: Cualquier parte interesada y personas en L publicacion de
0 evidencia . . Ministerio de Salud . o
G : _ general, los comentarios realizados quedan . o la deliberacion.
= correspondiente: el . sin participaciones de
m publicados en la web ) Se puede
productor de las AR . _ partes interesadas. e
Participacion en las reuniones: Eventualmente solicitar

nuevamente si
hay rechazo.
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Conforman el CCA: representantes de las

Es tomada por el

o | No es claro el proceso | universidades, a través de las facultades de Ministerio de Salud No existe un
= | de seleccién de | medicina, economia 0 administracion y quimica y : L proceso de
) : : . : sin participaciones de -
candidatos. farmacia. Representante de la academia chilena de ) apelacion.
o e partes interesadas.
medicina.
@ Aun no se define claramente. El IETS tiene una
S . L S Es tomada por el :
2 | No es claro el proceso | subdireccion responsable de la participacion y L No existe un
c > : . Ministerio de Salud
S | de seleccion de deliberacion. : o proceso de
° : : . : . sin participaciones de -
o | candidatos. Se ha realizado una convocatoria a las universidades : apelacion.
5] i -~ partes interesadas.
para inscribirse como evaluadores.
v 4 Cualquier
T » » No esclaro el proceso o L . persona
o'g © . (No son muy explicitas las formas de participacion) Aportar comentarios y )
c o ‘x| de seleccion de . . R . (exclusivamente
=a 8 . evidencia en una o dos rondas de consulta: Aun no se define claramente.
2 @ candidatos. en los aspectos
- legales)
Conformar el Comité para evaluacién de tecnologias.
o Encargado de tomar las deliberaciones: Las personas que han Cualquier
-'g Cualquiera puede Representante de Sistema Nacional de Salud (NHS); | sido consultantes ersgna o
O | hacer sugerencia al pacientes y organizaciones de cuidadores; academia; | (consultee) en el i%stitucic')n ante
[ vigi i industri [ [ itiv : :
S | sistemade lancia e industria de medicamentos y dispositivos roceso. Ante el el sistema
‘s | tecnoldgica. El NICE tiene una estrategia de diseminacion para comité de apelacién udicial
e que cualquiera que pueda ser afectado por las del NICE(9) J '
decisiones las conozca oportunamente.
Cualquier
> Es tomada por el q
© No es claro el proceso . - . L persona o
= S No existen procesos explicitos y se realiza una Ministerio de Salud S
o | de seleccion de Lo h . L institucion ante
= i participacion informal. sin participaciones de .
5 candidatos. X el sistema
partes interesadas. N
judicial.

Fuente: Desarrollo de los autores a partir de Institute for quality and efficiency in health care 2012, Australian Government - Department of health and ageing 2013, Portal da Saude SUS s.f,

Seyeg Murahovschi y Alegre Petramate 2013, Ministerio de Salud s.f.
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En la seleccién de candidatos para la evaluacion y en la ETS es predominante el rol de las
partes interesadas -sobre todo de la industria- en Australia y Brasil, pues es ésta la que
realiza las solicitudes de inclusion y en dicha solicitud aportan su evaluacién, de tal
manera que los IETS se comportan de manera pasiva, deliberando sobre las solicitudes
que le son realizadas y evaluando la calidad y solidez de las “pruebas” sometidas a
consideracion. En cambio, en los demas paises, el IETS juega un rol proactivo evaluando
por decision propia o de una autoridad las tecnologias que han sido seleccionadas para
ser evaluadas.

Tanto en la ETS como en la deliberacion, todos los paises analizados han
involucrado a las partes interesadas y las personas con una intensidad de comunicacion
gue en varios casos se encuentra sujeta a normas legales. También la mayoria de paises
han involucrado a varias partes interesadas y a las personas a un nivel de consulta.

Frente a estas dos formas de involucramiento de las partes y el publico en general,
la comunicacion y la consulta, en los paises analizados se destaca el rol de los portales de
internet de los IETS como herramientas para la divulgacion y consulta. Estos permiten
centralizar y consolidar la informacion y ademas recibir comentarios sobre el proceso. Por
ello, estos portales se convierten en la principal herramienta de divulgacion de
informacion y también en mecanismos para la consulta de las manifestaciones de las
partes interesadas y siendo incluso referenciados en las normas. A pesar de que la
mayoria de los paises ya han involucrado a pacientes, cuidadores y personas, en
general”, su participacién con una intensidad en el nivel de “cooperacion” es escasa. El
pais que la ha desarrollado con una mayor profundidad es el Reino Unido, donde los
pacientes tienen varias formas de cooperar, incluido el derecho a voto en las evaluaciones
asi como a través de un consejo ciudadano (Citizens Council) que aporta directrices sobre
los valores de la sociedad que son incorporadas en las decisiones. En Australia también
se ha incluido a representantes de los consumidores en los comités PBAC y MSAC.
Ademéas de los paises estudiados aqui, la literatura reporta interesantes y exitosas
estrategias de participacion de los ciudadanos. Un caso que vale la pena de destacar es el
de los jurados ciudadanos. Estos estdn compuestos por personas con conocimientos
legales que escuchan las declaraciones de los expertos y emiten un veredicto (Menon y
Stafinski 2008). A pesar de estas experiencias, algunos estudios sefialan las deficiencias
gue aun persisten en la participacion, como la falta de mediciones de su efecto sobre el
proceso y la falta de estudios empiricos al respecto (Whitty 2013) (Christiaens, et.al.,
2012)
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Se observa una tendencia hacia un involucramiento en todos los subprocesos de
la priorizacion de una manera cada vez mas formal e intensa (Whitty 2013) de las partes
interesadas y del publico en general, lo cual viene siendo facilitado cada vez mas por los
portales web. Los pacientes y sus cuidadores tienen progresivamente un rol mas
importante y se estan dando importantes avances y mejoras en las metodologias para

involucrarlos méas a fondo en el proceso.

2.2.4. Recursos requeridos por los IETS y sus fuentes

Para el desarrollo de los subprocesos a su cargo, los IETS requieren recursos
economicos, talento humano y tiempo. Los recursos son un requisito habilitante para que
los IETS puedan desempefar con una adecuada calidad sus subprocesos. Ademas, las
fuentes de los mismos pueden afectar al desempefio de las actividades, por lo que es
importante observar no solo la cantidad de recursos que de los que se dispone, sino
también la fuente de la que proceden. Esta Ultima es importante en la medida en que
influye en la estabilidad, autonomia, agilidad en la accion y sostenibilidad que tendra la
institucion.

Frente a las fuentes econémicas para financiar las actividades de las IETS, éstas
pueden ser los recursos publicos generales (el impuesto a las ventas o a la renta), los
recursos publicos de salud (cotizaciones al sistema de salud o impuestos especificos para
salud, como el del tabaco o alcohol en algunos paises) o tarifas por la prestacion de
servicios.

Financiar los IETS mediante recursos publicos tiene unos efectos deseados como
la aplicacion de los controles generales de gasto publico: eficiencia, transparencia y
rendicion de cuentas. Sin embargo, puede tener unos efectos indeseados relacionados
con esos mismos controles, que se expresan en las rigideces de los procesos
contractuales **. Estas rigideces pueden tener un mayor impacto en los paises que no
poseen un establecimiento publico eficiente, donde las demoras administrativas sumadas
a fechas limite para la ejecucion de presupuestos (por ejemplo el final del afio o el periodo
preelectoral) o para lograr actualizaciones de los planes de beneficio (imposiciones de ley
u ordenes judiciales) pueden dejar muy poco tiempo para la ejecucion de las evaluaciones

que deban ser contratadas con terceros. Por este motivo, las implicaciones de la fuente de

% Tomado de documento BID: Estructuracién del Sistema de Priorizacién en Colombia y del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias.

38



recursos financieros sobre la independencia de la institucion y la agilidad con la que esta
pueda actuar deben ser tenidas en cuenta.

De los IETS analizados, la mayoria (6 de 10) se financian de manera exclusiva
mediante recursos provenientes de impuestos generales (véase Tabla 7) y también es
frecuente el financiamiento mediante impuestos especificos. Solo dos instituciones, PBAC
y PLAC en Australia®*, emplean tarifas por sus servicios de evaluacién de tecnologia y
solo una se financia de recursos mixtos publico-privados. Existen otros nuevos modelos
de financiacion donde se recurre a la cofinanciacibn mediante aportes de financiadores
internacionales externos. Este es el caso del Programa de Intervencién en salud y
evaluacion de tecnologias -HITAP- de Tailandia®® que se financia en parte con recursos
del Banco Mundial y de la Organizacion Mundial de la Salud.

Dependiendo de los subprocesos del proceso de priorizacion asumidos, un IETS
requerira un mayor o menor presupuesto. La cantidad de recursos necesarios también
dependera del nimero de tecnologias sobre el cual deba trabajar en un determinado
periodo de tiempo.

Una comparacion directa del presupuesto de los IETS puede ser engafiosa, debido
a que asumen diferentes subprocesos y diferentes actividades dentro de los subprocesos.
Una medida que puede ser orientadora es la que se obtiene al comparar el presupuesto
contra el gasto total en salud del pais. Para esta medida de gasto relativo se observa que
la mediana de los presupuestos de los IETS, con respecto al gasto total en salud de cada
uno de los paises es del 0,015%. La institucion con mayor presupuesto en términos
relativos de gasto total en salud es el FNR de Uruguay con él 0,125%. El pais con un
menor presupuesto para su IETS en términos relativos es Brasil, con un presupuesto del
0,004%.

Si bien evaluar el beneficio de un IETS en un pais puede ser complejo, las
diferencias internacionales en gasto y resultados en salud evidencian que existen unas
mejores formas que otras de usar los recursos. Existen asi oportunidades para una
asignacion de recursos mas eficiente, que pueden ser aprovechados con los andlisis y
reportes suministrados por un IETS (Glassman y Chalkidou 2012). Numerosas
publicaciones han mostrado que un porcentaje importante de las intervenciones médicas

son innecesarias o inapropiadas (Rubinstein y Rubinstein 2003). Por ello, poder

% véase http://www.pbs.gov.au/info/industry/listing/elements/fees-and-charges para una descripcidon del monto y estructura
de esas tasas segun el tipo de medicamento revisado por el PBA (Australian Government - Department of health and ageing
2012)

% Health Intervention & Technology Assessment Program de Tailandia
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identificarlas permitira no someter a los pacientes a riesgos innecesarios, asi como

destinar los recursos disponibles a intervenciones eficaces.

Ademas de la referenciacion internacional sobre los presupuestos de los IETS y
Sus recursos, es conveniente analizar los recursos requeridos por cada evaluacion, cuyos
requerimientos variardn dependiendo del alcance de las evaluaciones que asuma el IETS.
Esta necesidad de recursos puede expresarse en la cantidad de tiempo y los costos
necesarios, los cuales se presentan en la Tabla 8. El tiempo y el costo dependen del
alcance que tenga el reporte del IETS, el cual puede ser un concepto sobre los estudios
realizados por el fabricante, una evaluacion de tecnologia completa o incluso una guia de
practica clinica. El costo de una evaluacion de tecnologia completa con revision
sistematica de la literatura y modelo econémico le cuesta al NICE alrededor de
US$251.000en paridad de poder de compra y le toma entre 7 a 14 meses realizarla. Estos
valores estan dentro de los rangos de costo y tiempo del IQWIG de Alemania, que junto
con el Reino Unido son los dos paises de ingresos altos para los que se disponia de dicha
informacion. No se dispuso del dato de los Paises Bajos y, Australia no realiza
evaluaciones completas, sino que revisa la informacién enviada por los fabricantes. En
este caso, una solicitud de cobertura de medicamentos toma cuatro meses de evaluacion
por el comité, un tiempo menor que el que le toma a Brasil (seis meses). Para los paises
latinoamericanos se observa un costo inferior y Colombia se encuentra en la mitad con un

costo de US$45.000 en paridad de poder de compra por evaluacién econémica.

Tabla 7. Esfuerzo requerido para un reporte del IETS

Entidad Fuentes de financiacién Presupuesto
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Moneda local | USD** % del *
corriente, 2013 PPP, | gasto
millones (afio)| millones ¥ | en
salud
Alemania | Impuestos especificos a los $15(2008)%% $19.3 | 0.005% | 4.1
IQWIG tratamientos pagados por los
agentes del sistema
% MSAC | Impuestos generales $11.4(2012) $7.5 | 0.009% | 2.0
£ |54 asignados al Departamento de
z Salud
PBAC | Tarifas por los servicios de
PLAC | evaluacion. Impuestos
generales.
Brasil Recursos publicos, del $15(2011) $8.6 | 0.004% | 8.0
CONITEC | presupuesto general
Chile Recursos publicos, del
CCA presupuesto general
2 | CRES | Recursos publicos, del $15,400(2011) $12.2 | 0.042% | 19.4
£ presupuesto general
S IETS | Recursos mixtos publicos y $7,500(2013) $5.6 | 0.019% | 8.9
privados
Reino de los| Recursos publicos, $52.7(2011) $63.7 | 0.074% | 12.2
Paises principalmente del sistema de
Bajos salud.*
Cvz
Reino Unido| Recursos publicos, del $70.2(2011) $109.9 | 0.053% | 32.5
NICE presupuesto general**
- NICE para el centro de $7.1 (2011) $11.1 | 0,005% | 3.3
evaluacion de tecnologias®®
Uruguay Recursos publicos, del $87.4(2011) $5.1 | 0.125% | 4.1
FNR presupuesto general*?

* Relaciéon con el per cépita en salud, miles de veces, ** en dolares estadounidenses de 2013 en paridad de poder

adquisitivo.

Fuente: Desarrollo de los autores

Como se observa en la Tabla 8, el tiempo es otro de los recursos que debe ser

considerado en la gestion del IETS, ya que no puede ser remplazado por los otros

recursos. Es por ello que en la planeacién es importante asegurarse de que se cuenta con

5" A partir del gasto en salud de http://www.who.int/healthinfo/statistics/indhealthexpenditure/en/index.html. (World Health
Organisation 2005)
% (Jommi y Cavazza 2009)

% (Lopert 2012)

“° (College Voor zorgverzekeringen 2011)

“I (National Institute for health and Clinical Excellence 2011)

“2 (Direccion Administrativa Fondo Nacional de Recursos 2012)
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suficiente tiempo para realizar las evaluaciones. El plazo para realizar las evaluaciones

puede ser fijado por el mismo IETS o puede ser una imposicion de otro ente como el

congreso, el ministerio de salud o el sistema judicial.

Tabla 8. Fuentes de financiacion y presupuesto

: - Costo por reporte (en miles de
Pais Entidad Tiempo de produccion por délares estadounidenses de 2013
reporte . A
en paridad de poder adquisitivo)
18 meses reporte completo
Alemania| IQWIG 4-6 meses reporte rapido $62-$623
3 meses evaluacion de
dossier
MSAC 13 meses evaluacion por el | $39-$51
Australia comite
Cuatro (4) meses evaluacion |$78 * (tarifa de la aplicacion
PBAC s . o
por el comité. equiparable con el costo de revision)
Seis (6) meses, evaluacion
Brasil | CONITEC| PO COMite 1apsoporLey, g5 150 E1s
puede adicionarsele 3
meses.
. $45 ETS*
Colombia| CRE Cuatro (4)meses
' > uatro (4) $ 387 GPC®
$100 revision estudio de la industria
Reino NICE Entre siete y catorce (7-14) $251 ETS (Modelo econémico y
Unido meses revision sisteméatica)
$313 GPC
Uruguay |FNR Tres (3) meses $3-15

Fuente: Desarrollo de los autores

En la revision efectuada, se encontraron varias modalidades de incorporacion del talento
humano. Este puede ser parte de la planta de personal del IETS, o contratarse fuera de la
institucion, en universidades, centros de investigacion o a través de profesionales
independientes.

En la Tabla 9 se presenta el manejo del recurso humano por parte de los IETS. Se
observa una cantidad muy variable de personas en los IETS, que va desde 552

empleados (equivalentes a tiempo completo) en el NICE. a 16 del PLAC. Estas

3 (Australian Government - Department of health and ageing 2012)

“ Del valor delas ETS realizadas por universidades para la CRES, dato a partr del contrato
http://www.cres.gov.co/ContratoUniversidadNacional.aspx# que produjo 30 evaluaciones de tecnologia (Comision
Reguladora en Salud -CRES- 2010).

“® A partir de un presupuesto de $11,281'033,325 de pesos colombiano para 25 guias.
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variaciones estan asociadas principalmente a la cantidad de actividades asumidas. En
todos los paises estudiados los IETS involucran a personas de distintos campos del
conocimiento, aunque predominan los profesionales de la salud de distintos perfiles tales
como medicina, odontologia, enfermeria, terapias, quimica farmacéutica e ingenieria
biomédica. Estos profesionales pueden provenir de los servicios de baja complejidad
(atencion primaria, centros de cuidado cronico, etc.) y no solo de los de alta complejidad
(hospitales universitarios). Ademas de profesionales de la salud, los IETS cuentan con
economistas de la salud, abogados, actuarios, estadisticos e ingenieros.

Por ejemplo, los cuatro comités de evaluacion de tecnologias del NICE estan
compuestos en un 45% por médicos especialistas, un 12% por economistas de la salud,
10% por especialistas en salud publica, 7% profesionales en enfermeria especializados, el
5% por quimicos farmacéuticos y el 26% restante se reparte entre profesionales de
distintas disciplinas entre las que se encuentran ingenieria, educacion, educacion musical,
terapia ocupacional, fisioterapia, mateméticas, estadistica, entre otras, incluida una o dos
personas sin titulos universitarios, (National Institute for Helath and Care Excellence 2012)
(ver Grafico 1).

Gréfico 1. Composicion por perfiles ocupaciones de los comités evaluadores del
NICE

® Médicina especializada
® Economia de la salud
¥ salud publica

® Enfermeria especializada
® Quimica farmacéutica
" Matematica

® Biologia

® Quimica

¥ No profesional

™ Terapia ocupacional

¥ Estadistica

¥ Bioquimica v fisiologia
™ Ciencias

™ Gobierno

Historia

Fuente: Elaboracién de los autores a partir de (National Institute for Helath and Care Excellence 2012)
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La capacidad técnica puede estar principalmente dentro del IETS, como en el caso del

IQWIG de Alemania, o bien la carga de trabajo puede repartirse entre las partes

interesadas, como en el CONITEC de Brasil o los comités australianos. Una situacion

intermedia es la del NICE, que dedica el mismo porcentaje de presupuesto a salarios que

a contratos externos (National Institute for health and Clinical Excellence 2011).

El talento humano requiere de una formacion permanent