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INTRODUCCION

En las ultimas décadas, los paises han presentado una tendencia creciente en
el gasto en salud derivado del aumento en la demanda, incremento en los
costos de las tecnologias y a problemas de eficiencia en la provision de los
servicios.

El dinamico avance cientifico y tecnologico en el campo de la salud ha llevado
a un gran desarrollo de tecnologias preventivas, diagnosticas, terapéuticas y de
rehabilitacion; de las cuales no siempre se conocen su seguridad, eficacia,
efectividad, impacto presupuestario, costo efectividad, complejidad de la
implementacion y aceptacion de la poblacion.

Lo anterior dificulta la toma de decisiones en la priorizacion de intervenciones a
incluir en los planes de beneficios, su cobertura y la asignacién de recursos
para su implementaciéon (Sampietro-Colom et al., 2009; Glassman y Chalkidou,
2012).

Con el objetivo de apoyar a legisladores, autoridades sanitarias u otros
tomadores de decisién, es que desde los afios 70 se han desarrollado
herramientas y meétodos rigurosos de generacion de evidencia. Estas
herramientas analizan los aspectos legales, sociales y econémicos asociados a
la incorporacién de una tecnologia, contribuyendo a promover el desempefio
del sistema de salud, la eficiencia en la asignacién de recursos y a mejorar la
salud de la poblacion (Stevens et al., 2003).

Una tecnologia sanitaria implica toda intervencién que pueda usarse en la
promocién, prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacibn o en cuidados
de largo plazo. Incluye medicamentos, dispositivos médicos, procedimientos
médicos y quirargicos, y los sistemas de soporte en los cuales se provee la
atencion sanitaria (INAHTA, 2006).

Con esta mirada amplia de tecnologias sanitarias, es légico considerar que las
decisiones que se toman sobre ellas son parte importante de las acciones
diarias de un sistema de salud y de sus interacciones con otros sectores
sociales. Por ello, la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA) surge
como un proceso sistematico de valoracion de los atributos y efectos de una
tecnologia. Analiza los aspectos clinicos, econémicos, sociales, éticos y
organizacionales que pueden influir en la incorporacién de una tecnologia,
abordando tanto las consecuencias directas e indirectas, como las deseadas e
indeseadas (INAHTA, 2006). Su objetivo es proporcionar evidencia de calidad
para apoyar la toma de decisiones y la formulacion de politicas sanitarias
seguras, eficientes, costo-efectivas y equitativas (Stevens et al., 2003).



Algunos autores consideran la ETESA como un puente entre la investigacion y
la toma de decisiones, que transfiere el conocimiento generado por la
investigacion cientifica al proceso de decisiones, en un lenguaje accesible
(Velasco-Garrido et al., 2010). Intenta responder si una tecnologia es efectiva y
segura, en quiénes funciona, cual es el impacto social y si vale la pena o no
pagar por ella (Sullivan et al.,, 2009). Para ello, es fundamental que la
investigacion sea rigurosa, transparente e independiente, radicada en una
agencia® auténoma de las autoridades u otros tomadores de decisién.

La ETESA comprende la recoleccion y analisis de informacion en una forma
sistematica, reproducible y de utilidad para los objetivos de la toma de
decisiones. Su producto concreto son reportes de evaluacién que sustentan
una recomendacion de asignacion de recursos. Estos aspectos son
compartidos con la medicina basada en evidencia (MBE) y las guias de
practica clinica (GPC), creandose un colectividad de iniciativas de mejora de la
practica médica (Perleth et al., 2001). Sin embargo, la diferencia entre ellas es
que mientras la MBE y las GPC apoyan la toma de decisiones a nivel clinico o
de grupo de pacientes, la ETESA esta orientada a las politicas en salud a nivel
poblacional (Velasco-Garrido y Busse, 2005).

La orientacion hacia las politicas implica que la ETESA se lleva a cabo en
respuesta o anticipacion a una necesidad de disponer de informacion confiable
para apoyar una decision que involucra asignar o redistribuir recursos. Algunos
ejemplos son decisiones de inversibn en equipamiento, INSuMos O
medicamentos, definicion del paquete de beneficios, cobertura, acceso,
reembolsos, o la organizacion de la provision de salud, como las normas de
referencia de la atencion primaria (APS) a especialistas. Ademas, las
decisiones pueden tomarse en distintos niveles del sistema de salud,
involucrando a diferentes actores: autoridades sanitarias, politicos, directores
de hospital, prestadores o funcionarios de salud.

La necesidad de informacion del tomador de decision, denominada también
como la “pregunta de politica sanitaria” (Velasco-Garrido y Busse, 2005), puede
ser solicitada por los tomadores de decision, por otros actores de interés, o
proactivamente la agencia ETESA puede adelantarse a identificar areas en que
se requiera evidencia en el futuro. A su vez, para dar una respuesta basada en
la evidencia, los investigadores deben especificar la pregunta de politica en
términos de aspectos de seguridad, eficacia, efectividad, culturales, sociales,
éticos, organizacionales y econOmicos. Estas preguntas de investigacion
determinan como sera llevada a cabo la ETESA, los elementos a considerar y

1 Los conceptos: agencia, instituto, institucién, etc., se usan indistintamente a lo largo del documento para
referirse a cualquier organismo de un pais que asuma las funciones de ETESA como tarea principal.



los que no se analizaran. Por tanto, se necesita una cooperacion cercana entre
los tomadores de decision y los investigadores para clarificar y definir la
pregunta de investigacion de tecnologia sanitaria.

Como puede apreciarse, el alcance de la evaluacion, la metodologia y el tipo
de informacion requerido, dependen del tipo de decision a tomar, del nivel
dentro del sistema donde se tomen las decisiones y de los actores
involucrados. Es asi que la experiencia internacional muestra que existen
diversas formas de organizar la evaluacion. Las evaluaciones pueden ser
realizadas totalmente por la agencia ETESA, elaborarse en conjunto entre la
agencia ETESA vy otros institutos o centros de investigacion (como
universidades) o subcontratarse, cumpliendo la agencia ETESA el rol de validar
la calidad de la evidencia y resultados.

La generacion de evidencia puede llevarse a cabo por la misma agencia, un
centro de investigacion colaborador, organismos que componen el sistema de
salud, sociedades cientificas o los mismos productores. Muchas agencias
toman un rol elaborador de evidencia y recomendaciones, quedando a cargo
de otros actores o autoridades la toma de decision. Sin embargo, algunas
agencias también poseen la atribucion de tomar decisiones o de realizar
recomendaciones mandatorias (obligatorias o vinculantes). Por ejemplo, en
Alemania el equipo del Instituto para la Calidad y Eficiencia Clinica (IQWIG)
realiza una parte de la evaluacion, subcontratando algunas secciones, y
elaboran recomendaciones a otros actores que toman la decision final. En
Inglaterra, el National Institute for Clinical Excellence (NICE) subcontrata las
evaluaciones y sus recomendaciones son mandatorias para el sistema de salud
(NHS). En el caso de las evaluaciones de una sola tecnologia (single
technology appraisal), el productor provee la evidencia y NICE chequea la
calidad de la evidencia, los modelos y resultados (Stafinski et al., 2011a).

La experiencia de ETESA en Latinoamérica es muy reciente como para evaluar
los impactos que ha tenido. Sin embargo, destacan algunos paises que han
desarrollado institutos de ETESA como en Brasil donde la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) se basa en ETESA para fijar el precio maximo de
los productos farmacéuticos y permitir su comercializacion. En México las
decisiones de cobertura en el sector publico y la regulacién sanitaria deben
basarse en ETESA y recientemente Colombia ha institucionalizado un instituto
ETESA. Otros paises como Argentina, Uruguay y Chile han utilizado
herramientas de ETESA para definir o priorizar sus planes de beneficios?.

2 El Anexo N°8 profundiza en el desarrollo de ETESA a nivel internacional.
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Por tanto, es relevante tener en cuenta que la implementacion de un proceso
ETESA depende de la estructura del sistema de salud de un pais, de la
interrelacion entre los organismos que lo componen, y sus interacciones con
otros sectores de la sociedad. Asimismo, los mecanismos de financiamiento, la
organizacion de la provision sanitaria y las caracteristicas culturales, sociales y
econdmicas de una nacion, también determinan el disefio e institucionalidad de
un modelo de ETESA.

Los paises desarrollados han adoptado la ETESA como politica habitual en sus
agendas de salud. Tendencia fomentada por la Organizacion Panamericana de
la Salud en los paises latinoamericanos, con el fin de hacer mas eficiente el
uso de los recursos. Asi, en la Agenda de Salud para las Américas 2008—-2017,
los Ministros declararon que a fin de alcanzar el goce maximo de salud, los
paises deben promover la universalidad, el acceso, la calidad y la inclusién en
los sistemas de salud. En este contexto, en la 282 Conferencia Sanitaria
Panamericana, se aprobd una resolucion que considera la incorporacion de
ETESA en los sistemas de salud (OPS/OMS, 2012).

Actualmente en Chile no existe un proceso sisteméatico y transparente para
incorporar o actualizar tecnologias, que optimice la asignacién de recursos y
promueva la equidad en la provision. Para responder a esta necesidad, por
mandato del Ministro de Salud se cred la Comision Nacional de ETESA en
diciembre de 2012 (MINSAL, 2012a). El principal objetivo de la Comision es
proponer un modelo de implementacion e institucionalizacion de la ETESA en
Chile, para evaluar, regular y gestionar las tecnologias en los ambitos de
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de la atenciéon en salud,
garantizando la transparencia en las decisiones de inversion. La Comision esta
conformada por 16 miembros que representan a distintas instituciones
relacionadas directa e indirectamente con la asignacion de recursos en el
sector salud?®.

La propuesta del modelo esta contenida en el presente informe, el cual
comienza con esta introduccion. En la seccion siguiente se revisan los
antecedentes de la ETESA en Chile. La tercera seccion presenta el modelo de
ETESA propuesto por la Comision, identificando procesos, metodologias e
institucionalidad; y entregando detalles del trabajo realizado durante el proceso
de elaboracion de la propuesta. La cuarta seccién discute los aspectos de
transicion que deben cumplirse para lograr la implementacion del modelo
propuesto; y la dltima seccion contiene las conclusiones.

% Ver Anexo N°1 sobre la conformacion de la Comision ETESA.
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ANTECEDENTES DE CHILE

La historia de ETESA en Chile

Si bien el sistema de salud chileno no posee procesos estructurados de ETESA
gue den cuenta de la evidencia disponible para informar tanto la priorizacion de
patologias como las decisiones de cobertura de determinadas tecnologias en el
sistema, existen numerosos antecedentes que reflejan el desarrollo de varios
de los componentes que forman parte de una ETESA.

A nivel institucional, en 1997 el MINSAL instal6é una Unidad de ETESA, la cual
recien en el 2009 y mediante resolucion (MINSAL, 2009) se constituye
formalmente al interior del Departamento de Calidad y Seguridad del Paciente.
Esta Unidad, que contd con afiliacién a la International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA), tenia como funcion generar
informes de revision de evidencia en determinados topicos de interés para la
autoridad sanitaria. La Unidad, cuyo quehacer no estaba ligado directamente a
la toma de decisiones de cobertura, dejo de funcionar el afio 2010.

Por otro lado, desde hace ya mas de una década, el MINSAL exhibe una
cultura de encargar o licitar estudios que permiten informar la priorizacién en
salud, tanto a la academia como a otros consultores. A saber, en 1996 se
publicé el primer estudio de carga de enfermedad (MINSAL, 1996) el que se
actualizé6 (esta vez con un componente de carga atribuible) el afio 2007
(MINSAL, 2008). Asimismo, a medida que se concretaba la reforma de las
Garantias Explicitas en Salud (GES) (Ley N° 19.966; MINSAL, 2004), la
Divisién de Planificaciéon Sanitaria (DIPLAS, Subsecretaria de Salud Publica)
jugaba un rol activo tanto en la realizacion de estudios como en la licitacion de
éstos. Dentro de ellos figuran estudios de costos, efectividad, costo-efectividad,
preferencias sociales y de verificacion de costos (MINSAL, 2012b). Este ultimo
estudio es obligatorio en el marco de la revision de las GES, proceso que tiene
lugar cada tres afios. Cabe sefialar que con frecuencia se sefala el modelo
chileno (de definicion y priorizacion GES) como un ejemplo de evaluacién de
tecnologias en la region (Pichén-Riviere, 2010; Banco Interamericano de
Desarrollo (BID), 2013). Por otra parte, los avances en aspectos metodolégicos
se detallan mas adelante en la seccion de la metodologia de ETESA en el
contexto del modelo propuesto.

Los antecedentes aqui revisados muestran que existe una historia de ETESA
en nuestro pais que da cuenta de cierta capacidad, en que el sector
académico, y otros investigadores o consultores privados, han estado
presentes respondiendo a las demandas institucionales. Ademas, la necesidad

12



de contar con una institucionalidad de ETESA ha quedado reflejada en los
informes de las Ultimas comisiones presidenciales en el &ambito de
financiamiento, especialmente aquella referida a la propuesta de un plan
garantizado de salud (PGS) y, en particular, al mecanismo de incorporacion de
nuevas prestaciones al arancel asociado a dicho plan (Comision Expertos
Financiamiento, 2011).

Diagndstico del sector salud chileno en el contexto de ETESA

Con el fin de avanzar hacia el disefio de un proceso de ETESA en nuestro pais,
es relevante analizar la estructura y organizacion del sistema de salud chileno,
de modo de identificar donde y cdmo se toman las decisiones en salud. La
revision de las entidades publicas y privadas que componen el sistema, sus
funciones e interacciones y la articulacion de los diversos mecanismos de
financiamiento, aseguramiento, compra y provision, contribuye a identificar las
oportunidades y desafios para la institucionalizacion de ETESA en el sistema
de salud.

Por ello, la Comision Nacional de ETESA elaboré un diagnéstico del sistema de
salud en Chile, que identifica aspectos que podrian influir en la implementacién
de ETESA, analizando la estructura del sistema de salud chileno (Anexo N°2);
la toma de decisiones en la asignacion de recursos en el sector publico de
salud (Anexo N°3), el subsistema privado de salud, considerando a las ISAPRE
y la Modalidad de Libre Eleccion (MLE) del Fondo Nacional de Salud
(FONASA) (Anexo N°4); la ETESA para informar decisiones sobre cobertura de
medicamentos y dispositivos médicos (Anexo N°5), la ética en ETESA (Anexo
N°6); y las competencias y capacidades en ETESA en Chile (Anexo N°7).
Ademas, el Anexo N°8 revisa el contexto internacional de la ETESA.

En términos generales, el sistema de salud chileno se basa en la seguridad
social, financiado a través de contribuciones de los asegurados, fondos del
Estado y recursos privados. Se organiza principalmente en un subsistema
publico, un subsistema privado y un tercer subsistema de las Fuerzas Armadas
(FFAA) y de Orden. Ademas, existe un seguro obligatorio para la salud laboral,
gue se administra en forma paralela e independiente de la seguridad social en
salud.

La organizacién del sistema de salud revela la fragmentacion de las redes de
atencion y la segmentacion del aseguramiento y la cobertura, al funcionar los
subsistemas de salud en forma paralela, con diferentes lbgicas de
financiamiento, afiliacion, provision y asignacion de recursos. Estas
caracteristicas del sistema generan ineficiencias en la asignacion de recursos e
inequidades en el acceso a la atencién. En este contexto, se debe proponer un
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modelo de ETESA con alcance universal, cuyas recomendaciones contribuyan
a la toma de decisiones del sistema de salud completo, siendo reconocidas por
todas las entidades del sector salud, las autoridades y la sociedad en su
conjunto.

Se detecta ademas, que las decisiones de compra (independientemente de los
montos involucrados o de si se trata de medicamentos, dispositivos o
equipamiento) funcionan principalmente de manera descentralizada vy
autonoma, entre los distintos niveles de atencion y las entidades del sistema de
salud en Chile. El principal problema asociado a esto es que no existe una
regulacion de estandarizacion técnica en la adquisicion de las tecnologias, por
tanto no se garantiza una adquisicion de tecnologias eficaces, seguras y
eficientes. Dado lo anterior, los esfuerzos por mejorar la eficiencia y equidad en
el uso de los recursos debieran enfocarse a establecer mecanismos de
abastecimiento que respondan a las recomendaciones de ETESA. Es asi que
la experiencia de paises con mayor desarrollo en ETESA, enfatiza que la
voluntad politica y la participacion de los actores relevantes en los procesos de
decision sobre la incorporacion de tecnologias sanitarias, son esenciales para
respaldar la legitimidad del proceso de ETESA y sus recomendaciones de
asignacion de recursos.

Por su parte, al analizar los actores que participan de la toma de decisiones, se
observa un proceso de decisiones que varia en funcion de las autoridades y de
las politicas imperantes de un determinado periodo. Entre las instituciones del
sistema publico que tienen un rol significativo en la asignacion y distribucion de
recursos en salud y en la adquisicion de tecnologias sanitarias, se encuentran
la Direccion de Presupuestos del Ministerio de Hacienda (DIPRES), el MINSAL,
las Subsecretarias de Salud Publica y de Redes Asistenciales, las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud (SEREMI), el FONASA, los Servicios de
Salud, los hospitales y la APS.

El diagndstico de actores muestra que si bien existe un marco legal definido
que estructura la toma de decisiones en salud, existen espacios en la
normativa que permiten que el proceso de toma de decisiones tenga menor
regulacion que lo establecido para las entidades del sistema, generando
discrecionalidad en la toma de decisiones. Esto sucede, entre otras razones,
por la existencia de presiones de entidades no gubernamentales para
incorporar tecnologias y la falta de un mecanismo transparente que permita
canalizar y priorizar dichas solicitudes. La toma de decisiones muchas veces no
esta basada en evidencia cientifica ni en su correcta interpretacion, ni tampoco
se evalla en el tiempo el impacto de las decisiones en salud. Ademas, estas
falencias se suman a problemas con la adecuada implementacion de las
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tecnologias y la falta de recursos suficientes para su provision. Un proceso
claro y bien definido de ETESA, con sistemas de priorizacion y métodos
rigurosos de evaluacion de evidencia, contribuyen a superar estas limitaciones.

Por otra parte, al mirar en profundidad el sistema privado de salud, se detecta
que la ETESA podria aportar elementos clave para el desarrollo de la
evaluacion y seleccion de tecnologias a incorporar, o para estandarizar y
homologar prestaciones entre centros de atencion. De esta manera, tanto en el
sector publico como privado de salud, el proceso de ETESA puede ser un
referente que provea evidencia para apoyar la priorizacion y justificacion de las
decisiones de asignacion de recursos y de incorporacidon o exclusion de
tecnologias. Ademas, puede contribuir a la actualizacion de los aranceles, a las
decisiones de cobertura y reembolso en los planes de aseguramiento, a
mejorar las préacticas clinicas y la calidad de la atencion, asi como a generar
estandares de informacion util para el regulador del sistema y para los
aseguradores y prestadores publicos y privados.

Lo anterior nos permite plantear ETESA no solamente como un método para
mejorar la eficiencia en la toma de decisiones del sistema sanitario chileno; si
no también, como un modo de promover la equidad en la incorporacion de
tecnologias y en la provisibn y acceso a cuidados de la salud, entre los
beneficiarios de los distintos subsistemas de salud.

En materia de medicamentos, Chile cuenta con un sistema de registro
claramente definido que considera elementos de eficacia y seguridad, ademas
de un programa de farmaco-vigilancia de los medicamentos actualmente
comercializados. La industria farmacéutica presenta varias fallas de mercado,
las cuales han dado espacio para la concentracion del mercado de farmacias
en un limitado nimero de competidores; integracion vertical entre productores,
distribuidores y farmacias; prescripcion altamente sensible al marketing y falta
de politicas de incentivos al uso de genéricos. Incluso se han observado casos
de colusion entre cadenas farmacéuticas en la ultima década. Lo anterior, no
ha sido contrarrestado por la regulaciébn de este mercado, existiendo varios
vacios en su normativa.

En este contexto, en los ultimos afos la politica farmacéutica ha estado
orientada a la implementacion de la exigencia de bioequivalencia de un
conjunto creciente de medicamentos. Ademas, se encuentra en tramite
legislativo una nueva Ley que introduce cambios regulatorios en la operacion
de las farmacias, asi como prescripcion y dispensacién de medicamentos.

Respecto de los dispositivos médicos, el sistema de regulacion chileno es
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menos estricto que en el caso de medicamentos. Sélo 5 productos requieren
ser registrados en el Instituto de Salud Publica, previa certificacion de calidad;
el resto puede comercializarse libremente. La falta de regulaciébn en este
campo otorga espacio a que las decisiones de compra sean un efecto directo
de las acciones de marketing de los propios productores. Asimismo, el poder
de negociacion en los precios esta altamente limitado por la falta en la
agregacion de la demanda.

Tanto en medicamentos como en dispositivos médicos, la ETESA debiese
ofrecer informacion atil para todo tomador de decisiones que enfrenta la
necesidad de adquisicién de estos insumos. Esto resulta de especial interés en
medicamentos y dispositivos nuevos o cuyo uso no ha sido evaluado o
probado. La informacién generada por ETESA no solo sera util en el proceso
de identificacion del insumo méas adecuado para responder a las necesidades
de la poblacion, sino también en la revelacion del precio mas apropiado para el
sistema de salud.

Ademas, la ETESA debe atender elementos éticos de las consecuencias y del
procedimiento de la incorporacion de tecnologias. Dentro de los principios
fundamentales se reconoce que el proceso debe dar cuenta de la beneficencia,
expresada en la busqueda de intervenciones efectivas; la no-maleficencia,
plasmada en el requisito de contar con intervenciones seguras; la autonomia,
expresada en la consideracion de libre eleccion en el acceso a cuidados de
salud; y la justicia, representada en la valoracién de un uso adecuado de los
recursos publicos (costo-efectividad). Respecto de este ultimo, el diagndstico
de situacion realizado por la Comision identifica una serie de resultados de
investigacion conducida en Chile en los ultimos 20 afios que dan cuenta de las
inequidades existentes en el sistema de salud.

De esta forma, se resalta la necesidad de dar cuenta del principio de justicia no
s6lo desde una perspectiva utilitarista (lograr el maximo de salud posible con
los recursos limitados), sino que atender al menos un principio egalitarista que
dé cuenta de una distribucién igualitaria de los beneficios en salud. Ademas, se
reconoce que un proceso de ETESA puede culminar con una recomendacion
gue determine conflictos entre estos principios, por ejemplo, restricciones en el
acceso para atender justicia distributiva implica imposibilidad de elegir
libremente entre las alternativas disponibles. En casos donde existen
posiciones irreconciliables, es la justicia del procedimiento el principio que
permite dar validez a la decision. Este marco conceptual se basa en la
rendicion de cuenta de los principios de transparencia, relevancia del problema
estudiado, posibilidad de apelacion y revision de las decisiones y regulacion
publica del proceso.
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Por otra parte, la implementacion de un proceso de ETESA requiere de
competencias tanto a nivel de tomadores de decisibn, como a nivel de
investigacion para llevar a cabo los estudios y procesos requeridos. En este
respecto, se estima que actualmente las capacidades para llevar a cabo
procesos de ETESA de manera rutinaria son insuficientes. Se requiere mayor
formacion a nivel de postgrado en areas de economia de la salud, evaluaciones
econdmicas, efectividad clinica y sanitaria y ETESA propiamente tal. Ademas,
se requiere capacitar a los tomadores de decision en salud (a nivel central y
regional) en los ambitos de ETESA, ya que ellos demandaran y usaran estos
servicios; reconociendo también que la capacitacion temprana de estos actores
claves, facilitaria la implementacion y validacion de esta herramienta en nuestro
sistema de salud.

El rol de la academia resulta crucial tanto en los aspectos de investigacion
como de formacién en estas capacidades, en este aspecto si bien se reporta
algunas iniciativas académicas de formacion, se desconoce su suficiencia y
grado de alineacion con ETESA. Por otro lado los recursos invertidos en
investigaciéon en salud son muy bajos al compararlos con la recomendacion
internacional, de que los paises en desarrollo inviertan un 2% del gasto total en
salud en investigacidon en salud y fortalecimiento de las capacidades de
investigacion.

A pesar de lo diagnosticado, resulta dificil calificar negativamente la situacion
actual de capacidades de ETESA en Chile, ya que se trata de un proceso en
evolucion, donde la mayor demanda de estudios y la potencial
institucionalizacién de ETESA, estimularan la oferta de nuevas oportunidades
de formacién en las universidades del pais. Se puede advertir ademas, que de
acuerdo a la experiencia internacional, los centros académicos seran los
principales actores en el area de la investigacion en aspectos de ETESA.

Finalmente, cabe sefialar que la Comision se encuentra realizando un
levantamiento de capacidades en ETESA (iniciado en agosto de 2013), para
determinar las oportunidades de formacion disponibles y el nivel de
investigacién que se lleva a cabo en areas de ETESA tanto desde la academia
como desde otras consultorias. Esto busca ademas, determinar las
capacidades instaladas al interior del sector publico de salud. Lo anterior
permitira conocer de manera mas acabada, las brechas de conocimiento e
investigacion necesarias para el desarrollo de ETESA.
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Mayores antecedentes en relacion a los aspectos aqui revisados se encuentran
en los documentos de diagnostico anexados a este documento (Anexos N°2 -
N°8).
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PROPUESTA DE MODELO

Organizacion de la Comision Nacional de ETESA

Constitucion de la Comision

La Comision Nacional de ETESA, se constituye mediante la Resolucion Exenta
N° 801, de caracter oficial y legal, aprobada por el Ministro de Salud con fecha
18 de diciembre 2012 (MINSAL, 2012a). Su principal objetivo es “proponer un
modelo de implementacion e institucionalizacion de la ETESA en Chile, para la
evaluacion, regulacion y gestion de las tecnologias sanitarias en los ambitos de
prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la atencién en salud
que garantice la transparencia en las decisiones de inversion”. La Resolucién
también sefiala que la Comisién dependera del Gabinete del Ministro de Salud
y estard conformada por 16 miembros, representantes de: Gabinete del
Ministro, Subsecretarias de Redes y Salud Publica, Superintendencia de Salud,
Instituto de Salud Publica (ISP), FONASA, Central Nacional de Abastecimiento
(CENABAST) y Ministerio de Hacienda.

Los integrantes, y sus respectivas suplencias, fueron designados por las
jefaturas de las diferentes entidades participantes a solicitud del Ministro de
Salud*. Con el propésito de garantizar la transparencia de la participacién de
los miembros, cada uno firm6é un formulario explicitando los potenciales
conflictos de intereses que pudieran presentar en cualquiera de sus funciones
relacionadas con la Comision.

En una primera instancia, la Comisién desarrollé6 un reglamento interno que
establece las normas para su funcionamiento. El acuerdo normativo que
contiene el reglamento permite conocer la transparencia de la organizacion, las
funciones y la composicién de dicha Comisién. De esta forma, se establece que
la Comision es de caracter asesor y técnico, cuyo proposito es apoyar y
respaldar la toma de decisiones, con evidencia cientifica, en los procesos de
incorporacion y/o actualizacion de tecnologias sanitarias, al cumplimiento del
marco legal vigente y a los objetivos contenidos en la Estrategia Nacional de
Salud 2011-2020 (MINSAL, 2011a).

La coordinacion general de la Comision Nacional ETESA fue contraida por tres
de sus miembros, asumiendo roles en cuanto a una coordinacion técnica, una
secretaria ejecutiva y la coordinacion de extension a cargo del representante
del Gabinete del Ministro. La coordinacion técnica tiene como objetivo conducir
las sesiones ordinarias y extraordinarias de la Comision; convocar a sesiones

4 Ver Anexo N°1 sobre la conformacién de la Comisién ETESA.
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extraordinarias; recabar informes, pronunciamientos u opiniones de los
integrantes de la Comision y adoptar las medidas y resoluciones tendientes a
su 6ptimo funcionamiento. A su vez, la coordinacion de extension facilita la
difusion y comunicacion con el Ministerio mismo y apoya las relaciones
publicas. Finalmente, la secretaria ejecutiva es responsable de la citacion y
logistica de las sesiones quincenales, ademas de preparar el acta de cada
reunion y hacer seguimiento de los acuerdos, entre otras atribuciones.

El trabajo de la Comisién es apoyado permanentemente por dos asesores
técnicos ETESA del MINSAL, ademas de asesores del Departamento de
Asesoria Juridica del ISP y el Fondo Nacional de Investigacion y Desarrollo en
Salud (FONIS)®.

Funcionamiento de la Comision durante la elaboracion de la propuesta

1. Reuniones del pleno de la Comision ETESA

Las sesiones de la Comision fueron realizadas a lo menos cada quince dias,
sin prejuicio de convocar a sesiones extraordinarias, con acuerdo absoluto por
la mayoria de los integrantes o a solicitud del Ministro de Salud.

Algunas de las actividades realizadas durante las reuniones fueron:

a. Revision de los 15 principios béasicos que Drummond et al. (2008)°
establecieron para evaluar programas de ETESA existentes 0 nuevos, y
analisis de su aplicacién en Chile.

b. Identificacién de puntos criticos de los modelos actualmente funcionando.

c. Participacion de invitados y de integrantes de la comisién quienes
realizaron presentaciones 0 compartieron sus experiencias en las
reuniones para tratar materias especificas o relacionadas con ETESA.

2. Investigacion de aspectos estructurales, de funcionamiento vy
normativos del sistema de salud en Chile, Diagndstico ETESA

En forma paralela a las reuniones se realizd un levantamiento de informacion
para conocer la realidad de Chile en relacibn a cémo funciona el sistema de
salud, como es la dindmica de la toma de decisiones, cdmo es el mercado de la
salud, conocer el marco regulatorio, principios éticos y equidad en salud, las
capacidades profesionales del pais en materia de ETESA, etc. Los temas
identificados, siete en total, fueron abordados por diferentes miembros de la
Comisién, quienes investigaron y elaboraron documentos relacionados, los que
fueron asignados a revisores pares en una primera instancia, para comentarios

® Ver Anexo N°1 antes mencionado.

® Consisten en 15 principios, de los cuales 4 abordan la estructura del programa de ETESA , 5 se refieren
a los métodos de una ETESA, 3 al proceso de conducir una ETESA, y 3 al uso de la ETESA en la toma de
decisiones.
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preliminares y posteriormente circulados a la comision y comentados por todos
los miembros. Los informes asi elaborados y revisados constituyen los Anexos
N°2 al N°8 del presente informe, y sirvieron como base para el “Diagndstico del
sector salud chileno en el contexto de ETESA” presentado en la seccién de
Antecedentes de Chile.

3.
a. Grupo de trabajo del modelo

Constitucion de grupos de trabajo

Para avanzar con el objetivo central de la Comision de elaborar la
propuesta de modelo de ETESA para Chile, con fecha 27 de febrero de
2013 se constituyé un grupo de trabajo compuesto por 5 profesionales
miembros de la Comision, quienes, en una primera fase avanzaron en la
definicion de los principios fundacionales de dicho modelo. Posteriormente,
el grupo comenzo a trabajar en el diagnostico ETESA antes mencionado.
Luego, basados en la informacién obtenida de la revision de la literatura, de
los hallazgos de los diagndsticos y de la experiencia internacional conocida
tanto a través de invitados a las reuniones, como del seminario
internacional realizado el 11 de julio de 2013, se consensuaron los
principios de Drummond et al. (2008) que fueron adoptados o adaptados
para la propuesta del modelo chileno.

El disefio del documento fue realizado en base a una estructuracion
secuencial, asignando el desarrollo de cada etapa a diferentes miembros
de la Comision. Cada documento generado fue presentado en las
reuniones de la Comisién ampliada y revisados de manera de lograr el
consenso en los temas abordados en cada uno de ellos.

. Grupo de trabajo para la definicion de los lineamientos para la toma de

decisiones

Para dar cumplimiento al objetivo de funcionar en el corto plazo como
grupo de apoyo a la toma de decisiones, se cre6 otro grupo de trabajo
conformado también por 5 profesionales quienes comenzaron un ejercicio
completo de ETESA, de caracter no vinculante, en un area tematica de
relevancia para la toma de decisiones, que permitiera detectar las
fortalezas y debilidades de llevar a cabo un proceso como éste y que
otorgase los elementos cientificos y sociales de lo que debe ser
considerado en la decision final. Se acordd abordar el problema del
tratamiento con medicamentos biotecnoldgicos de pacientes con Artritis
Reumatoide del adulto, refractarios a los tratamientos convencionales,
debido a que era un problema de salud cuya GPC debia ser actualizada y
en el que la autoridad ha dado sefiales de disposicion a financiar farmacos
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de alto costo. EI ejercicio, a la fecha aun en desarrollo, ha otorgado
informacion relevante que se ha considerado en la presente propuesta.

c. Grupo de trabajo de politica de Uso Racional de Medicamentos (URM)

En consideracion a que un buen proceso de ETESA debe contar con una
vigilancia en el uso de las tecnologias aprobadas y con una participacion
ampliada de pacientes y profesionales de la salud, se consideré pertinente
incluir como parte de la Comision el trabajo previamente realizado en
materia de URM’. De esta forma, en abril del 2013 se conformé el Grupo
de Trabajo para la Implementacién de la Estrategia Nacional de URM (EN-
URM), el cual ha sido coordinado por el Dpto. de Politicas Farmacéuticas y
Profesiones Médicas del MINSAL, y del que participaron no solo
representantes del Ministerio de Salud, si no también instituciones
relacionadas a él como FONASA, la Superintendencia de Salud, el ISP, la
CENABAST vy del Servicio de Salud Oriente, ademas de un representante
del mundo académico universitario y uno en representacion de los usuarios
de la salud.

4. Difusion y extensién
Con el propésito de dar a conocer la ETESA y sus implicancias, asi como dar a
conocer el trabajo de la Comision se realizaron diversas actividades de difusion
y extension, entre las cuales se cuentan algunos talleres y seminarios
presentados en la Tabla N°1.

7 Este trabajo estaba siendo desarrollado por el Departamento de Politicas Farmacéuticas y Profesiones
Médicas (Subsecretaria de Salud Publica, MINSAL), en conjunto con la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) Chile.
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Tabla N°1. Sintesis de los seminarios y talleres realizados.

El 10 de abril de 2013, en el marco del Foro de
Salud  MINSAL-OPS/OMS:  "Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias, ¢Una necesidad para
Chile?"

El Ministro de Salud sefiald6 la importancia de
contar con una institucionalidad que se haga cargo
de realizar adecuadas evaluaciones de tecnologia
sanitarias, mencionando que la creacion de la
Comisién Nacional de ETESA.

El 24 de junio de 2013, se realiz6 un taller ampliado
para discutir sobre la implementacion de la
implementacion de la EN-URM

El 11 de julio del 2013 se efectu6 un Seminario
“Evaluacién de Tecnologias Sanitarias: Un modelo
para Chile”

El taller contd con la participacion de profesionales
y usuarios de la salud. Se definieron responsables
y propusieron plazos para la adecuada ejecucion
de la EN-URM.

La jornada contribuy6 a los avances del disefio de
un modelo de ETESA para Chile. Contd con
expertos a nivel nacional e internacional, que

compartieron sus experiencias en cuanto al disefio
e implementacién de programas de ETESA a nivel
internacional.

El 08 de noviembre del 2013, se realizé la
presentacion publica de la EN-URM 2013-2020
(MINSAL, 2013a).

Se realiz6 seminario de cierre de ciclo de trabajo y
difusion respecto al URM. En particular, se hizo
entrega del documento que contiene la EN-URM en
version digital (CD). La convocatoria estuvo
enfocada a profesionales del MINSAL, ISP, los
Servicios de Salud y el mundo académico, entre
otros relacionados con acciones que pretenden el
URM.

Fuente: Elaboracion propia.

Por otra parte, cabe sefalar dentro de las actividades de difusion y extension,
la elaboracién del suplemento “Evaluacion de Tecnologias Sanitarias:
Conceptos y Desafios” a ser publicado en la Revista Médica de Chile en enero
de 2014. Esta iniciativa, que convocO como autores tanto a profesionales del
MINSAL como de instituciones académicas nacionales, busca introducir los
conceptos y lenguajes propios de ETESA en la comunidad tanto médica como
relacionada a la toma de decisiones en salud. El suplemento aborda ademas,
en términos generales, el estado del arte local en varios aspectos especificos
ETESA.

5. Elaboracion del documento final

Para la elaboracion del documento final se contd con la colaboracién de un
editor, quien recopil6 toda la informacion generada en las diferentes instancias
de trabajo y contribuy6 dando las directrices y lineamientos para la redaccion y
presentacion de la version final del presente documento.

A continuacion se presentan las principales caracteristicas del modelo
propuesto, las cuales han sido estructuradas en términos de los principios que
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deberian regirlo, las caracteristicas de la institucionalidad propuesta, las
orientaciones metodolégicas que se propone seguir y posteriormente la
conceptualizacion del proceso de ETESA.

Principios de un modelo de ETESA en Chile

La implementacion de un proceso de ETESA en Chile debe ser coherente con
el marco normativo legal del sistema de salud chileno y debe dar cuenta de los
elementos éticos relevantes para la sociedad chilena que respaldaran su
legitimidad social. En este contexto, uno de los primeros objetivos abordados
por la Comisién Nacional ETESA correspondio a la identificacion y seleccion de
los principios o pilares en base a los cuales se debe construir un modelo de
ETESA para Chile. Esta identificacion se realiz6 a partir de la revision de
experiencias internacionales, el estudio de marcos éticos tedricos y la
consideracion de opinién de expertos en procesos de toma de decisiones en
salud.

La Comisién Nacional ETESA ha identificado 7 principios fundamentales, estos
son: independencia, transparencia, probidad, participacion, ética, universalidad
y equidad. Estos principios no incluyen los componentes que son parte de la
definicion de ETESA, por ejemplo, dar cuenta de la efectividad, seguridad y
eficiencia de las tecnologias sanitarias, sino que corresponden a valores
sociales fundamentales que deben ser atendidos al momento de definir el
modelo y sus procesos correspondientes. Cabe destacar que los dmbitos que
abarcan cada uno de estos principios no son excluyentes unos de otros.

Independencia

El proceso de ETESA debe ser independiente de la autoridad sanitaria en su
quehacer técnico® y de todo grupo o persona que tenga intereses que puedan
vulnerar el objetivo de dicho proceso.

La legitimidad de las decisiones sobre acceso a cuidados de salud de la
poblacién requiere que el proceso mediante el cual se evalla la evidencia
cientifica y, posteriormente, se toma una decision en base a dicha evidencia
esté completamente ajustado a lineamientos metodolégicos establecidos y
consensuados. La consideracion de elementos fuera del procedimiento podria
introducir intereses particulares que pudiesen vulnerar o contravenir el
propésito de mejoramiento de la salud y el bienestar de la poblacion en su
conjunto. Es por esto que el proceso requiere ser independiente en dos
elementos fundamentales: la independencia de la autoridad sanitaria y de los
cuerpos dependientes del estado en su quehacer técnico; y la independencia

8 Sin perjuicio de su dependencia administrativa en materias de gestion.
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de grupos corporativos privados o0 personas naturales cuyos intereses
contravengan los de la institucién a cargo de ETESA.

Se reconoce que la institucion a cargo de ETESA debe estar administrada y
operada por un cuerpo humano de reconocida capacidad profesional, ajustado
a los procedimientos técnicos internos y cuyos juicios deberan estar basados
en la evaluacion cientifica. Asimismo, es recomendable su independencia
técnica de los demas cuerpos administrativos del Estado. Respecto de los
procesos de toma de decision, los participantes de estas instancias deben
actuar como representantes de los grupos sociales convocados y su
participacion debiera ser limitada si se considera que sus intereses trascienden
los del grupo representado.

Transparencia

El proceso de ETESA debe ser trasparente en términos de los lineamientos
metodoldgicos en que basa sus operaciones, de los potenciales conflictos de
intereses del equipo profesional y de sus procedimientos.

La trasparencia es un valor de alta importancia en los sistemas de
administracion publica en Chile. La constitucion de la republica en su articulo 8
establece que “son publicos los actos y resoluciones de los 6rganos del estado
asi como sus fundamentos y los procedimientos que utilicen”. Este principio de
apertura o trasparencia ha sido uno de los fundamentos de la Ley N° 20.285
sobre Trasparencia y acceso a la informacién publica en Chile a la que estan
sujetas todas las estructuras del estado (MINSEGPRES, 2008).

Respecto de los principios establecidos por el marco legal chileno, las
instituciones del estado deben practicar una trasparencia activa, es decir,
“‘mantener a disposicion permanente del publico, a través de sus sitios
electrénicos determinados antecedentes actualizados, al menos una vez por
mes”, asi como una transparencia pasiva refiriendo a “la entrega de la
informacion administrativa a las personas que lo solicitan mediante los
mecanismos especialmente dispuestos para ello”. En principio, no se
distinguen situaciones en las que un proceso de ETESA debiese acoger a
algun causal de reserva como lo indica la ley. Sin embargo, si lo hubiese éste

debera ser argumentado de acuerdo al marco legal vigente.

En este sentido, el detalle del proceso que se siga para la evaluacion de
tecnologias sanitarias deberia ser conocido a través de los sitios electrénicos,
con la posibilidad de ser reformulados cada afio, en base a las opiniones
vertidas por los usuarios.
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Probidad

Funcionarios y asesores de la institucionalidad de ETESA deben dar estricto
cumplimiento al principio de probidad establecido en las leyes que rigen la
administracion del estado de Chile.

El principio de probidad esta consagrado en la Constitucion de la Republica de
Chile y relevado en la Ley Organica Constitucional de Bases Generales de la
Administracion del Estado (Ley N° 18.575; Ministerio del Interior, 1986), que en
su articulo 54 lo define como “observar una conducta funcionaria intachable y
un desempefio honesto y leal de la funcion o cargo, con preeminencia del
interés general sobre el particular”.

El desafio de la institucion a cargo de ETESA sera implementar un sistema de
rendicion de cuentas de las acciones de sus funcionarios y asesores que sea
garante de la legitimidad de dichas acciones. Este procedimiento debiera ser
consistente con los deberes relativos a la probidad sefalados en el Manual de
Trasparencia y Probidad de la Administraciéon del Estado (MINSEGPRES,
2009). Es de considerar que los funcionarios publicos en Chile estan
autorizados para hacer lo que la ley permite, a diferencia de las organizaciones
privadas que pueden hacer todo aquello que no esta prohibido.

Participacion

El proceso de ETESA deberd considerar las opiniones y visiones de los
distintos sectores de la sociedad que sean convocados a participar del proceso
en las etapas y en la forma que se determine, debiendo considerarse su
participacion desde la definicién del problema de evaluacion hasta la toma de
decisiones sobre recomendaciones de incorporacion de tecnologias sanitarias.

El proceso de ETESA busca ser soporte del proceso de toma de decisiones
basado en un amplio respaldo social. Se reconoce que la delegacién de
funciones en el proceso sélo puede ser limitado a las acciones técnicas que
incluyen identificacion, sintesis y evaluacion de la evidencia cientifica. Sin
embargo, la definicién del problema a evaluar y, posteriormente, la discusion en
torno a los resultados de la evaluacion de la evidencia deben incorporar todos
los sectores sociales que sean atingentes al problema decisional.

Al menos se deberia contemplar, segun corresponda de acuerdo a la etapa del
proceso, la participacion de las autoridades de salud, la ciudadania a traves de
sus organizaciones, y los grupos de interés, entre los cuales se incluyen la
academia, las aseguradoras de salud publicas y privadas, los prestadores
publicos y privados, las agrupaciones gremiales, agrupaciones profesionales, la
industria farmacéutica y de dispositivos médicos.
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Etica

El proceso de ETESA debe establecerse para dar cumplimiento a los principios
de beneficencia, no-maleficencia, justicia y autonomia, asi como atender los
principios de justicia del procedimiento que incluyen publicidad, relevancia,
regulacion, y revision y apelacion.

El proceso de ETESA debe dar cumplimiento a los principios de beneficencia y
no-maleficencia a través de la evaluacion de eficacia, efectividad y seguridad
de las tecnologias sanitarias. El proceso debe al menos dar cuenta de
elementos de costo-efectividad de las intervenciones sanitarias para abordar el
principio de justicia, sin perjuicio que se implementen otras metodologias para
evaluar las implicancias distribucionales focalizadas en la equidad. El principio
de autonomia debe atenderse con especial atencion toda vez que la evidencia
indique que ciertas restricciones deban ser implementadas. En este caso, la
institucionalidad de ETESA debe apelar a la justicia del procedimiento. Dentro
de estos ultimos principios, ETESA deberia indicar claramente el procedimiento
para revision y apelacion a lo largo del proceso; la regulacién deberia ser
consistente con el marco legal vigente de la administracién del estado; y la
publicidad y relevancia deberian ser garantizadas por un proceso que atienda
los principios antes descritos.

Universalidad

El proceso ETESA debera anclarse en los principios de universalidad del
acceso de los cuidados de salud, implicando que sus procesos evaluativos y de
decisiones basadas en evidencia deben tomar en cuenta todos los ciudadanos
del pais.

Chile ha adscrito al marco conceptual que busca la universalidad en el acceso
a cuidados de salud, lo cual implica que sus politicas deben ser coherentes
con: un aumento del niumero de personas que tienen acceso; incrementar el
namero de cuidados de salud a los cuales la poblacion podria tener acceso v;
al mejoramiento de los sistemas de proteccion financiera (WHO, 2010). En
consecuencia, ETESA deberia implementar sus procedimientos para ayudar al
mejoramiento continuo de estas tres dimensiones en el sistema de salud
chileno.

Equidad
El proceso de ETESA debe dar cuenta de consideraciones de equidad en el
acceso a cuidados de salud a lo largo del proceso de evaluacion.

La equidad en el acceso a cuidados de salud es un principio reconocido por la
Constitucion de la Republica y ha sido rector de las ultimas reformas de salud
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de Chile. En este contexto, la evaluacion de la evidencia disponible debe
considerar la estimacién del impacto de la incorporacion de una nueva
tecnologia en la distribucion de los resultados sanitarios entre grupos sociales.
Esto incluye al menos la definicién por posicidén social y situacion geogréfica. Si
la evidencia o los métodos de analisis limitan la disposicion de informacion de
base empirica, el proceso deberia mostrar un compromiso por avanzar en el
mejoramiento de sus técnicas por atender este elemento.

Adicionalmente, se reconoce que el proceso de toma de decisiones deberia
siempre hacer mencién explicita a consideraciones de equidad, al menos, por
nivel socioeconémico y alcance geogréafico de la implementacién de nuevas
intervenciones. Se reconocen también como elementos relevantes, grupos
etarios, género e inmigrantes.

Propuesta de Institucionalidad de ETESA

La manera en que se plasma un proyecto de implementacion en ETESA a nivel
nacional depende de varios factores, incluyendo la estructura del sistema de
salud, los aspectos culturales, la historia en relacion a la toma de decisiones, el
tamafo del pais, la disponibilidad de capacidades, entre otros (O'Donnell et al
2009; Sorenson et al., 2008; Velasco-Garrido y Busse, 2005). Los paises con
sistemas de salud mas universales (Reino Unido, Francia, Alemania) y en
general muchos paises europeos, favorecen la centralizacion de las funciones
de ETESA (Stafinski et al. 2011b). Mientras que en el otro extremo, algunos
paises federados han optado por establecer coordinaciones nacionales entre
las distintas instituciones que llevan a cabo las funciones de ETESA de forma
descentralizada, en las comunidades y/o provincias autonomas, tal es el caso
de Espafa y Argentina (Sampietro-Colom et al., 2009; Pichon-Riviere, et al.,
2012).

Se debe tener en cuenta que las posibilidades de impactar positivamente “en el
uso apropiado de los recursos”, son mayores cuando el ambito de evaluacion
es amplio tanto en términos del tipo de tecnologias (medicamentos,
dispositivos, programas de screening, intervenciones preventivas, etc.) como
desde los aspectos de estas tecnologias que se avaltan (efectividad, costo-
efectividad, aspectos éticos y sociales, etc.) y cuando la institucionalidad tiene
un caracter mandatorio sobre sus recomendaciones. A continuacion se
discuten el grado de centralizacién, el ambito, la dependencia, el tipo de
vinculacion (de las recomendaciones), los recursos necesarios para su
implementacion y el marco normativo de la institucionalidad propuesta para
ETESA en Chile.

28



Grado de centralizacion

Considerando el diagnéstico que presenta nuestro pais en todos los ambitos
revisados?, especialmente en consideracién de la oportunidad que ofrece
nuestro sistema de salud, donde la mayor parte de la poblacién del pais
(alrededor del 77%) esta cubierta por el subsistema publico a través de un
fondo Unico mancomunado, es que se plantea la necesidad de contar con un
organismo centralizado a nivel nacional. La centralizacion de las tareas de
ETESA se justifica ademas, por el mejor aprovechamiento del recurso humano
adecuadamente capacitado en ETESA, el cual es todavia escaso en nuestro
pais '°. Por otro lado, nuestro pais cuenta con un tamafio poblacional
relativamente bajo, si lo comparamos con otros paises de la regidén y de Europa
donde puede existir una desagregacion mayor de las funciones de ETESA
entre diversas instituciones.

Ambito de evaluacién

La institucionalidad (agencia o instituto) deberia tener un ambito de evaluacion
amplio, que incluya acciones de salud publica (programas de prevencion,
politicas de screening, vacunas, entre otras); evaluacion de intervenciones de
salud, dispositivos médicos y medicamentos; y finalmente, la evaluacién de
aspectos de la arquitectura y/u organizacion de la atencién, que influyen en la
asignacion y uso de los recursos en salud. De acuerdo a Towse y col., este
ambito de ETESA ha sido descuidado en su implementacion en paises que
constituyen economias emergentes y que cuentan con sistemas de salud
fragmentados (Towse et al. 2011).

Nivel de independencia

Un aspecto fundamental de la institucién que se propone crear, tiene que ver
con la independencia de esta entidad (instituto o agencia) en relacién al resto
de las entidades dependientes de la autoridad sanitaria (a saber, la
Subsecretaria de Salud Publica, la Subsecretaria de Redes Asistenciales,
FONASA, CENABAST, Superintendencia de Salud e ISP). La independencia
es necesaria para garantizar la autonomia y objetividad de los procesos de
ETESA. En este modelo se propone la creacibn de un organismo con
autonomia garantizada para emitir recomendaciones sobre la incorporacion y
uso adecuado de tecnologias en el sistema de salud chileno. Cabe sefalar,
gue en un comienzo, se deberia garantizar la independencia técnica, mas alla
de la independencia administrativa. Las implicancias para el marco normativo
de esta institucionalidad se discuten mas abajo.

9 Seccién Antecedentes de Chile y Anexos N°2 al N°8.
1% ver Anexo N°7 sobre Competencias y capacidades en ETESA en Chile.
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Tipo de mandato

En el modelo propuesto, la agencia o instituto ETESA trabajara en base a
prioridades definidas por un Comité de Priorizacién integrado por
representantes de distintas entidades dependientes de la autoridad sanitaria y
llegara hasta la formulacion de recomendaciones sobre la inclusién, cobertura,
financiamiento o desinversion de las tecnologias evaluadas. Como se muestra
en la seccion del proceso, la facultad para hacer vinculantes las
recomendaciones seguira recayendo en la autoridad sanitaria*. La Comisién
Nacional de ETESA consider6 que esta postura es compatible con la cultura
organizacional en nuestro pais en los &mbitos de toma de decisiones. Ademas,
la evidencia internacional indica que el inico modelo en que los resultados de
ETESA son vinculantes, es en la agencia NICE del Reino Unido. Sin embargo,
el sector salud del Reino Unido corresponde a un sistema nacional de salud
(NHS), universal, con escasa participacion del sector privado y donde la
obligatoriedad para el NHS de implementar las recomendaciones del NICE se
consiguiod recién en 2005, esto es, unos seis afios después de su nacimiento
(Drummond y Sorenson, 2009).

La institucionalidad de ETESA deberia propender a convertirse en un referente
valido para el sector privado, en particular en ISAPRE, toda vez que la
evaluacion tendra una perspectiva social amplia, con recomendaciones de
validez nacional. Esto ademéas en el entendido que las decisiones de
asignacion de recursos debieran basarse en la mejor evidencia disponible, la
cual provendria de ETESA. En este punto, se puede hacer una analogia con el
rol que cumple actualmente el arancel de la Modalidad Libre Eleccion (MLE) de
FONASA, en cuanto a que constituye la referencia para establecer las
coberturas minimas en el sector ISAPRE.

Nivel de recursos

Si bien se plantea la necesidad clara de transitar hacia la institucionalidad
propuesta de manera gradual™®, no se puede perder de vista el tipo de
institucionalidad definitiva de ETESA al que se apunta. En este sentido, hay
gue considerar dos aspectos adicionales que resultan fundamentales: uno es el
nivel de recursos requeridos para su implementacion efectiva y sustentable en
el tiempo, y el otro es el marco institucional y normativo que permita darle
nacimiento a la institucién y/o agencia descrita.

La agencia ETESA deberia ser financiada por fondos publicos que se
gestionen a través de la ley de presupuestos. Lo anterior, sin perjuicio de que

™ En esta seccion también se discute en mayor detalle la relacién que existiria entre la institucionalidad
ETESA, el resto de las instituciones del sector salud y la autoridad sanitaria (ver Figura N°1).
12 er seccion Transicion hacia la implementacion del modelo ETESA propuesto para Chile.
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existan aportes de privados o financiamiento estatal proveniente de otras
reparticiones publicas, cuyas contribuciones no incidan en la determinacion de
prioridades de los topicos de evaluacion. En este respecto se deberian tomar
todas las medidas precautorias que garanticen la probidad, transparencia y
autonomia del quehacer de ETESA y de su proceso de emision de
recomendaciones. Lo anterior resulta vital para conseguir la legitimidad social
gue se quiere en el mediano plazo.

Se deberia contar con un presupuesto y una dotacién de recursos humanos
calificados que sea concordante con las tareas que ETESA deba cumplir. En
un comienzo los recursos deben adecuarse a la etapa en que se encuentre en
su proceso de implementacion y al alcance que van logrando sus
recomendaciones. Una dotacidén adecuada de profesionales permitiria que una
cantidad no menor de estudios se lleve a cabo internamente, anticipando
ademas la necesidad de contar con un presupuesto relativamente importante
para encargar estudios a universidades y otros centros de investigacion.
Resulta estratégico sin embargo, que el mayor nivel de capacidades en ETESA
se concentre al interior de la institucionalidad creada, desde donde ademas,
deberian emanar los lineamientos metodol6gicos para la aplicacion local de
esta disciplina. El instituto o agencia deberia transformase en un referente en
ETESA tanto a nivel nacional como en Sudameérica.

Marco normativo

Actualmente el Decreto con Fuerza de Ley N°1 (DFL) (MINSAL, 2006) entrega
las facultades de rectoria en politicas de salud al MINSAL, entre ellas la
formulacién, control y evaluacion de planes y programas generales en materias
de salud. La Subsecretaria de Salud Publica tiene dentro de sus funciones las
materias relativas a la promocion de la salud, vigilancia, prevencién y control de
enfermedades que afectan a poblaciones o a grupos de personas. Asimismo, la
administracion del financiamiento previsto para las acciones de salud publica,
correspondientes a las prestaciones y actividades que se realicen para dar
cumplimiento a programas de relevancia nacional y aquellas que la ley obligue
a que sean financiadas por el Estado. Esto ultimo es independiente de la
calidad previsional del individuo o institucibn que se beneficie, pudiendo
ejecutar dichas acciones directamente, a través de las SEREMI, de las
entidades que integran el Sistema, o mediante la celebracién de convenios con
las personas o entidades que correspondan.

Lo anterior implica que el DFL N°1 (MINSAL, 2006) fija las funciones de las
instituciones de salud, sin contemplar la ETESA. Lo que se traduce en que para
llevar a cabo la implementacion del modelo de ETESA que contiene esta
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propuesta, es necesario proponer un proyecto de ley que permita crear la
agencia o instituto ETESA.

En concordancia con el caracter centralizado y nivel de independencia que se
propone, la institucionalidad de ETESA deberia corresponder a un servicio
funcionalmente descentralizado, dotado de personalidad juridica y patrimonio
propio, que se relacione con el Presidente de la Republica a través del
MINSAL. Las diversas funciones que desarrollar4 dicha entidad deben ser
establecidas por medio de un DFL, en el cual se describan a lo menos, sus
funciones, las atribuciones del jefe superior del servicio, la estructura organica y
la forma de financiamiento. En este contexto, se debe tener presente el DFL N°
1-19.653 (MINSEGPRES, 2001), que fija texto refundido, coordinado y
sistematizado de la Ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado. Puesto que establece la regulacion
general que deben respetar todos los 6rganos de la Administracion del Estado
de Chile, ya sean servicios centralizados o descentralizados.

En todo caso, el proyecto de institucionalizacion definitivo, incluyendo los
proyectos de nuevas leyes o modificaciones a leyes actuales, deberan ser
materia de un estudio legal mas acabado, donde se puede contar con la
cooperacion técnica de entidades internaciones tales como el Programa de
Priorizacién y Planes de Beneficios en Salud del BID®, como asi mismo, a
través de la inspeccibn mas acuciosa de iniciativas de institucionalizacion
recientes en la region, tales como el Instituto de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de Colombia™

Finalmente, hay que considerar que para avanzar hacia la institucionalidad
propuesta se debe atravesar un periodo de transicion que tiene como punto de
partida el marco normativo actual. En este sentido, los pasos iniciales de la
ETESA debieran radicar en una dependencia dentro del MINSAL inserto en la
Subsecretaria de Salud Publica, de acuerdo a lo establecido en el DFL N°1
(MINSAL, 2006). Lo anterior permitiria trabajar en paralelo en un proyecto de
ley que modifigue el marco normativo actual para implementar la
institucionalidad autonoma.

La metodologia de ETESA en el contexto del modelo propuesto
Establecer métodos claros y robustos en ETESA es fundamental para obtener
revisiones cientificas objetivas y rigurosas, que permitan orientar las decisiones
en base a resultados validos y con minimos sesgos. En términos generales un
proceso completo de ETESA consta de las siguientes etapas:

13 hitp://www.redconocimientopbs.org/. La Comision ya ha establecido un vinculo con esta institucion.
4 http://ietscolombia.blogspot.com/. La Comisién ya ha establecido un vinculo con esta institucion.
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1. Seleccion de tépicos de evaluacion

2. Definicion del problema de decision

3. Busqueda de la evidencia disponible

4. Revision de la evidencia

5. Evaluacion economica

6. Consideraciones del contexto local, implicancias sociales, legales y éticas.
7. Formulacion de recomendaciones y difusion

8. Implementacion de politicas

9. Monitoreo del impacto

El desarrollo y disponibilidad de metodologias para cada uno de estos
componentes es variado. En los casos de: seleccion de topicos, busqueda y
revisiobn de evidencia, evaluaciébn econémica y monitoreo del impacto existen
métodos bien establecidos en la literatura. No existen asimismo, métodos tan
estandarizados para la definicion del problema, las consideraciones del
contexto local e implicancias sociales, legales y éticas, ni la formulacion de
recomendaciones. Esto se traduce en la necesidad de que las agencias o
institutos de ETESA elaboren manuales, donde para cada componente se
define la metodologia y los estandares de calidad requeridos, los cuales son
articulados en el proceso de ETESA. La metodologia considera ademas, que
distintos actores (pacientes, ciudadanos, gestores en salud, industria, etc.)
participen en las distintas fases de una evaluacion.

En la definicion de las tecnologias a evaluar, el scoping (o definicién del
alcance de la evaluacion) debe recoger el estado de implementacion de
estrategias preventivas y de pesquisa en el problema bajo andlisis. Esto busca
resguardar y alertar sobre la existencia de alternativas que deberian
implementarse u optimizarse en el sistema de salud, ya que repercuten en el
uso de tecnologias/recursos en el largo y mediano plazo.

En la revision, hecha por el grupo de trabajo del modelo, de los 5 principios
metodolégicos (N°5-9) planteados por Drummond et al. (2008)*°, hubo acuerdo

% Los principios aqui mencionados se refieren a: 5. Se deberia incorporar métodos apropiados para la
evaluacion de costos y beneficios; 6. Se deberia considerar un amplio rango de evidencia y outcomes; 7.
Se deberia considerar una perspectiva social; 8. Se deberia caracterizar explicitamente la incertidumbre
alrededor de los estimadores; 9. Se deberian considerar elementos de generalizacién y transferabilidad.
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en usar métodos apropiados para evaluar costos y beneficios de las
tecnologias, incluyendo andlisis de costo-efectividad. Hubo consenso ademas
en la consideracion de un rango amplio de evidencia y outcomes, y en la
perspectiva social de evaluacion. Esta ultima se resguarda con el analisis de
aspectos éticos, sociales, legales, de equidad e implementacion y con la
participacion de los distintos actores. Se propone por ejemplo, tener en cuenta
el gasto de bolsillo, la productividad laboral, gastos en licencias médicas,
equidad y libertad de eleccidn, entre otros factores sociales. Esto plantea el
desafio de definir los métodos adecuados y legitimos para evaluar estos
aspectos.

En relacién a los principios 8 y 9 se definié caracterizar la incertidumbre de los
resultados con andlisis de sensibilidad probabilisticos a través de técnicas de
modelamiento. Finalmente se enfatizan los analisis de generalizacion vy
transferibilidad, ya que éstos reportan la validez externa de los hallazgos de un
estudio y se vuelven necesarios toda vez que el pais no es un generador de
evidencia primaria de eficacia y efectividad.

Nuestro pais exhibe avances en el ambito de busqueda y revision de evidencia,
contando con tres centros Cochrane a nivel nacional (Centro Cochrane
Iberoamericano, s.f.p.). La basqueda y uso de evidencia se ha potenciado con
la introduccion de la GES, que incorpora la elaboracion de GPC, donde se ha
avanzado en la elaboracion de un Manual metodolégico para el desarrollo de
GPC, que incorpora la metodologia GRADE para clasificar el nivel de evidencia
y grado de las recomendaciones. Asi también destaca el area de evaluaciones
econdémicas, en que se cuenta con un manual de uso de evidencia de costo-
efectividad (MINSAL, 2011b) y con una guia metodolégica que propone el caso
de referencia para los estudios de costo-efectividad (MINSAL, 2013b). Por otro
lado, las GES introdujo la cultura de andlisis de impacto presupuestario a
través de los estudios de verificacion de costos para las patologias candidatas
a GES (MINSAL, 2012b). La metodologia de otros aspectos a evaluar
(sociales, equidad y ética) podran ser abordados con procesos de justicia
procedimental de acuerdo a lo propuesto por Daniels (2000) en su marco de
“accountability for reasonableness”.

Cabe sefalar que en nuestro pais, donde aun las capacidades y los recursos
disponibles para llevar a cabo estudios de costo-efectividad “de novo” son
limitadas, debera enfatizarse el uso y la capacitacion en andlisis de
generalizabilidad y transferibilidad en evaluaciones economicas en salud
(Sculpher et al. 2004; Drummond et al. 2009; Goeree et al. 2011). Esto

34



permitira usar apropiadamente la evidencia producida en otros contextos
cuando no sea posible emprender estudios locales.

Asimismo, la revision de informes de ETESA producidos por agencias
internacionales, junto con las decisiones de cobertura o financiamiento que
hayan adoptado sobre esas tecnologias, podrian ser la base de cualquier
estudio local (cuando interese la evaluacion de esa tecnologia en nuestro pais).
La disponibilidad publica de estos informes y decisiones, podria incluso (en
algunos casos) permitir resolver preguntas sin tener que conducir los estudios
localmente.

Con todo lo anterior, una tarea primordial en la implementacion de ETESA, sera
establecer los manuales metodolégicos que guien tanto el proceso de una
evaluacion completa, como la elaboracion de informes de respuesta rapida. Se
debera partir de las orientaciones metodolégicas aqui planteadas, con la
validacion de los instrumentos y manuales que ya existen. Ademas, se debera
difundir y validar la metodologia adoptada en los ambitos académicos y
sociales a nivel nacional.

El proceso de ETESA

El proceso de ETESA articula a los actores relevantes que se vinculan en la
incorporacion de tecnologias sanitarias, con los aspectos metodolégicos de la
evaluacion, determinando asi el tipo de evaluacion requerida y los tiempos
esperados de elaboracion.

En el ambito de los procesos explicitos de priorizaciobn de paquetes de
beneficios, el BID ha propuesto un diagrama que es (til como pauta para
ilustrar como se inserta el proceso de ETESA propuesto en el contexto de
nuestro sistema de salud (BID, 2013). La parte superior de la Figura N°1 ilustra
las fases del proceso de ETESA, mientras que la parte inferior propone los
actores involucrados en cada una de las etapas, diferenciando desde la
priorizacién de solicitudes, la evaluacién propiamente tal, hasta el monitoreo y
evaluacion de la decision sobre la incorporacion de alguna tecnologia.

35



Figura N°1: Proceso de ETESA propuesto en base ailustracion BID

Proceso de ETESA

Evaluacion de la

S Proceso
Eficacia,

A Identificar L Evaluar las deliberativo en . ;
Permiso de - v Efectividad, S b | Decidir en base Monitorear y
comercializacié s;zcctlonar consi Zracmnes _Zse ala
candidatos para - e evidencia A oa
n/ Entrada _,p Efectividad e ) > e recomendacion recomendacion
evaluacion [ implementacion emision de
. recomendacién
Presupuestario

I
1
1
1
1
1
1
1
1
1
i
Seguridad, Costo- a Evaluar la 1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

ANAMED

Obligatoriopara I Comits (poltico) INSTITUCIONALIDAD ETESA ] | netitucoraiicad

farmacos Inter Ministerial

Fuente: Elaboracion propia en base a ilustracién BID (2013) y proceso propuesto para
Chile.

En términos generales, el proceso propuesto debiera iniciarse con una primera
etapa de registro sanitario de tecnologias. Sin embargo, en nuestro pais ello es
legalmente exigible s6lo a productos farmacéuticos, siendo el Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) del ISP, la entidad a cargo de
otorgar el registro®®. En los modelos internacionales mas avanzados el registro
es la puerta de entrada a las nuevas tecnologias al garantizar el cumplimiento
de la eficacia, seguridad y calidad, tres elementos claves considerados previos
a la ETESA. Este registro no soélo deberia considerar los medicamentos sino
gue ademas los dispositivos y procedimientos médicos claves para el sistema
de salud.

Las solicitudes seran priorizadas por un Comité de Priorizacién integrado por
representantes de distintas entidades dependientes de la autoridad sanitaria.
La evaluacion de la evidencia disponible estara a cargo de la institucion de
ETESA. Posteriormente, se conducirA un proceso deliberativo con la
participacion de actores relevantes, para elaborar una recomendacién mediante
consenso. Finalmente, sera la autoridad sanitaria quien tomara las decisiones
de cobertura o incorporacién de tecnologias en base a las recomendaciones.

'® De acuerdo al articulo N°102 del Cédigo Sanitario (MINSAL, 1968).
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Posteriormente, la institucionalidad de ETESA monitoreara y evaluara tanto el
proceso como la implicancia de las evaluaciones en la toma de decisiones.

A continuacion se desarrolla cada etapa del proceso, especificando un nivel
minimo de detalles de manera que sirva como referencia a quienes estén en
definitiva a cargo de implementar este proceso.

Solicitud y priorizacion de las ETESA

1. Ingreso de la solicitud: La solicitud o pregunta para una ETESA entrara al
proceso a través de un formulario estructurado, accesible a todos los actores
publicos y privados. El formulario debera contener a lo menos: una descripcion
clara de la tecnologia relacionada con la solicitud; referir al menos una fuente
de evidencia sobre su eficacia y perfil de seguridad; datos del solicitante; y una
justificacion de la relevancia de la tecnologia. Especialmente si esta en linea
con los objetivos estratégicos nacionales u otras prioridades establecidas en los
ambitos de salud publica. Esta etapa debera apoyarse en un sistema o
plataforma para el ingreso de solicitudes, mecanismo por medio del cual se
podra realizar el seguimiento de las solicitudes.

2. Validacion de la solicitud: Las solicitudes seran chequeadas en una
primera etapa de filtro por un equipo al interior de la institucion de ETESA, de
manera de verificar si cumplen con los requisitos de admisibilidad, pertinencia y
validez para una ETESA. Cabe sefalar que existen muchos motivos para
calificar de no valida una solicitud, incluyendo tecnologias ya garantizadas,
tecnologias no registradas en ANAMED, tecnologias cuya evidencia es
inexistente, entre otras. Las solicitudes vélidas deberan resultar relevantes,
también de acuerdo a determinados criterios a definir, ya sea en cuanto a
factores epidemiolégicos, su impacto en salud publica, o los costos e
incertidumbre que involucran.

a. Si la solicitud no es valida se rechazara y se entregara una respuesta, la
cual dara cuenta de la no admisibilidad de la solicitud por no pertinencia
para una ETESA.

b. Si la solicitud es valida se derivara al “Comité de Priorizacién” conformado
por representantes de las instituciones del sistema de salud (Subsecretaria
de Redes, Subsecretaria de Salud Publica, FONASA, ISP,
Superintendencia de Salud y CENABAST), previa declaraciéon de conflictos
de intereses definida para los miembros de la institucion de ETESA.
Ademas, el Comité estard integrado por representantes de la propia
entidad ETESA, para resolver inquietudes de tipo técnico respecto de las
solicitudes a priorizar.
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3. Ranking de priorizacion: El Comité de Priorizacion generara un ranking de
las solicitudes en términos de su relevancia conforme a los objetivos dispuestos
por la autoridad sanitaria. Debera disefiarse un sistema de priorizacion de
tecnologias que incorpore la relevancia de salud publica en concordancia con
los objetivos sanitarios nacionales, la carga de enfermedad, el tipo de decision
de asignacion de recursos que motive la solicitud (cobertura, acceso), entre
otros criterios epidemioldgicos, sociales, éticos, econdémicos o presupuestarios.

La Figura N°2 describe el flujo de las solicitudes hasta el momento en que se
convierten en evaluaciones a ser realizadas por la institucion de ETESA.

Figura N°2: Flujo para la generacién de solicitudes de ETESA

Ingreso de la
solicitud

Validacion de la
solicitud

Respuesta de no
admisibilidad

Ranking de

priorizacion por
Comité de

Envio de solicitudes
priorizadas a la
Entidad ETESA para
su evaluacion

Fuente: Elaboracion propia

Se debera definir la periodicidad del proceso de generacion de solicitudes,
contemplando los tiempos que demoran las evaluaciones, para responder
oportunamente a los objetivos sanitarios del pais, en consideracién de la
planificacion sanitaria de las entidades del sistema y de los procesos
presupuestarios del sector salud. Ademas, se debiera establecer un
mecanismo o0 procedimiento de respuesta ante requerimientos que surjan
desde la autoridad sanitaria con calidad de urgentes.
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En la plataforma disefiada para el ingreso de solicitudes, se podra actualizar el
estado en que se encuentran las solicitudes a evaluar, asi como reportar las no
admisibles.

El resultado de esta parte del proceso, dara origen a la evaluacion de las
tecnologias sanitarias priorizadas.

Proceso de ETESA en base a las prioridades

4. Envio de solicitudes priorizadas a la entidad ETESA: Las solicitudes
priorizadas y rankeadas seran recepcionadas por la institucion de ETESA,
donde se analizara si la evaluacion a realizar requiere de un informe corto o un
proceso mas largo o completo de evaluacion. El tipo de estudio puede
depender, entre otros factores, del tipo de solicitud o pregunta que se busca
responder, del tipo de decisidbn que conlleva la evaluacion, asi como de la
disponibilidad de evidencia e informacién.

5. Proceso de scoping o alcance de la evaluacién: Una vez que se cuente
con las solicitudes priorizadas y una nocion del tipo de estudio a aplicar (corto o
largo), se procedera al proceso de scoping que comprende:

a. Participacion ciudadana: se convoca a los actores de relevancia para la
pregunta de analisis como son:. pacientes, comunidad, autoridades,
expertos de ética, expertos clinicos, etc.

b. Definicion y delimitacion de la pregunta: en este punto, mediante el
trabajo del grupo participativo, se acota y define claramente la pregunta
de investigacion. Es decir, se traduce la solicitud o necesidad de toma de
decision, en preguntas ya sean de eficacia, seguridad, efectividad, costo-
efectividad, equidad, ética, de implementacion o impacto presupuestario.

c. Publicacion de los resultados del scoping: comunicar el inicio de una
evaluacion abriendo un llamado a recibir toda la informacion relevante a
la evaluacién. Se debe definir el sistema o plataforma para la
comunicacién del proceso de scoping y la recepcién de la evidencia que
proporcionen los actores.

6. Metodologia de evaluacion: Dependiendo del alcance y definicion de la
pregunta de investigacion, y de los aspectos a considerar de la ETESA
(efectividad, costo-efectividad, impacto presupuestario, ética, aspectos sociales,
etc.), se determinaran los métodos a utilizar para llevar a cabo la evaluacion y
elaborar el informe de ETESA. Los lineamientos metodolégicos especificos,
segun el aspecto a evaluar, deberan estar contenidos en los manuales de la
entidad ETESA. Asimismo, de acuerdo a los métodos, tiempos y recursos
involucrados, se debe definir si la entidad ETESA realizara integramente la
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evaluacion, o si algunas secciones se elaboraran con apoyo de universidades o
centros de investigacion en convenio. Es relevante tener en cuenta que todos
los aspectos de la evaluacion de una tecnologia, se dispondrdn como evidencia
en la etapa de deliberacion.

7. Evaluacion del impacto de la implementacion: se deberan identificar los
elementos de equidad, acceso, ética, adherencia, culturales o presupuestarios
que limitarian o facilitarian la implementacion de la recomendacion. Por
ejemplo, al detectar ciertas zonas geograficas que no estan capacitadas para
implementar la recomendacion, se deberdn proponer recursos o facilidades
para implementarlas. Es decir, el informe de ETESA debe contemplar una
recomendacion con los aspectos de su implementacion. Por ello, durante el
periodo de transicion hacia la institucionalizacion del modelo de ETESA, se
debera trabajar en la metodologia para evaluar los impactos de Ila
implementacion de las recomendaciones.

De la misma manera que con los resultados de la evaluacion, al comité
deliberativo se le debera proporcionar toda la informacion del contexto de la
recomendacion, incluyendo los elementos de la evaluacion de evidencia y de la
implementacion, para que formule la recomendacion a la luz de la evidencia
generada o recolectada.

8. Proceso deliberativo: el comité de deliberacion debera estar conformado
por los actores relevantes a la evaluacion en cuestion. El proceso debera ser
guiado y pauteado por el equipo de la entidad ETESA, ser representativo y
enviar a los actores en forma previa a la reunién deliberativa, toda la
informacion recabada para la ETESA, de manera que los actores lleguen con
sus observaciones y aportes preparados para la discusion.

Durante el periodo de transicion hacia la institucionalizacién del modelo de
ETESA, deberan generarse las capacidades de conducir y participar de un
proceso deliberativo, cuyo objetivo es lograr recomendaciones en consenso.

9. Entrega de informe de ETESA con recomendaciones, a los tomadores
de decision: esta etapa debe corresponder a un proceso formal (entrega via
oficio, organizacion de una reunion de presentacion, etc.), de manera de
asegurar la diseminacion de la evaluacion llevada a cabo.

10. Revision, monitoreo y seguimiento de la recomendacién: se deberan

establecer procesos de revision de las recomendaciones de ETESA, asi como
contar con un sistema de monitoreo de las actividades del proceso, usando un
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software apropiado de planificacion de proyectos (ej. Project). Ademas, debera
hacerse seguimiento a la adopcion de la recomendacion y verificar que existan
justificaciones validas, claras y transparentes en caso de que la autoridad haya
decidido no adoptarla.

11. Apelacion: se deberd disponer de un sistema de apelacion en todo
momento del proceso.

Aspectos relevantes a considerar en el proceso de ETESA

En consideracion a que esta propuesta define un proceso formal de
priorizacién de solicitudes, en caso de surgir un requerimiento con caracter
de urgencia por parte de la autoridad sanitaria, éste se atendera fuera del
proceso formal de ETESA. El caracter de urgente serd definido por el
Ministro de Salud.

Se deben disefar y aplicar medidas que velen por que el modelo ETESA y
todos sus procesos sean robustos y no sean vulnerados por las presiones
de la industria y de los conflictos de intereses de los actores vinculados. Se
deben dirigir los esfuerzos a garantizar la transparencia, autonomia y
probidad del proceso ETESA.

Para que la recomendacion de ETESA tenga un impacto en la organizaciéon
y eficiencia de la asignacion de recursos y de los mecanismos de compras
en el sistema, se debiera avanzar hacia mecanismos de pago que
respondan a las recomendaciones de ETESA.

La voluntad politica es fundamental para respaldar el proceso de ETESA y
establecer la medida en que la asignacion de recursos y las compras del
sistema de salud se basen en ETESA.

La decision respecto de a qué nivel dentro del sistema de salud (macro,
meso, micro) se realiza la recomendacion de incorporacion de la tecnologia
evaluada sera definida tanto por la motivacion que genere la solicitud,
como por los consensos alcanzados en los procesos deliberativos.

41



TRANSICION HACIA LA IMPLEMENTACION DEL MODELO
PROPUESTO

La implementacion e institucionalizacién de un modelo de ETESA propiamente
tal, requiere de una serie de acciones a desarrollarse en el sector salud, que
permitan construir el camino de incorporacion de los procesos y métodos de la
evaluacion de tecnologias sanitarias. En este ambito, se pueden identificar al
menos tres elementos cuyos avances deben manejarse en forma paralela y
con desarrollos equilibrados. A saber, el desarrollo de capacidades (en pos de
generar una masa critica), la incorporacion gradual de evidencia, métodos y
procesos de ETESA, y finalmente la legitimidad y respaldo a este quehacer,
que debe provenir de los tomadores de decisién. Cualquier desarrollo desigual
de estos elementos puede poner en riesgo o demorar el progreso hacia la
institucionalizacién.

El planteamiento de la Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las
Américas (RedETSA), basado en el andlisis de experiencias internacionales de
ETESA, es desarrollar o fortalecer al menos los siguientes aspectos:

Generar capacidades de investigacion y fortalecer los recursos humanos

Se deben llevar a cabo procesos continuos de capacitacion a los trabajadores
del sector salud en los procesos y métodos de ETESA. A su vez, se debe
promover y sensibilizar la ETESA a nivel de tomadores de decision, nivel
hospitalario y de APS, a nivel de los pacientes y de la ciudadania en general,
asi como en la investigacion y docencia académica.

Inicialmente, las capacitaciones pueden ser programadas utilizando los cursos
on-line y presenciales de organizaciones y redes internacionales de ETESA
como RedETSA o la International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR). Asimismo, la comunicacion y sensibilizacion de
los métodos y procesos involucrados en la ETESA podrian realizarse a través
de talleres o seminarios enfocados a diversos actores de interés.

Promocionar la generacion de evidencia y la difusion de informacion

Los métodos de ETESA se basan fundamentalmente en la recoleccion,
generacion y analisis de evidencia. Por lo que es necesario identificar las
brechas existentes en la disponibilidad de datos, en la produccion de evidencia
y en la calidad de los estudios de investigacion. En este contexto, se debe
promover la generacion de una base de datos publica y actualizada,
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recopilando informacion primaria de costos y utilidades locales, para llevar a
cabo las evaluaciones. Por ejemplo, ir desarrollando conjuntamente entre los
actores relevantes (evaluadores, tomadores de decision, industria, agencia
reguladora) estudios de recoleccion de datos post-comercializacion de las
tecnologias, para levantar informacion de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
efectividad clinica, epidemioldgica, uso de recursos, etc.

Paralelamente a la promocion de la elaboracion y disponibilidad de bases de
datos confiables, se debe estimular el desarrollo de evaluaciones de
tecnologias sanitarias con resultados de costo-efectividad aplicables a nivel
local. En el caso de nuestro pais, el MINSAL ha generado guias de evaluacién
econOémica, de costo-efectividad y GPC, cuyo uso debe promoverse entre los
profesionales y tomadores de decision en salud.

A su vez, se deben elaborar guias metodoldgicas para la evaluacion de los
aspectos sociales, éticos, culturales, de implementacion e impacto
presupuestario de la incorporacion de una tecnologia.

Por su parte, para lograr que la ETESA sirva como un puente entre la
investigacion cientifica y la toma de decisiones, es que los resultados y
recomendaciones de las evaluaciones se deben difundir hacia los tomadores
de decisién en un formato y lenguaje que faciliten su interpretacion y aplicaciéon
(knowledge translation).

Promocionar la colaboracion en redes internacionales

El intercambio de experiencias entre entidades y entre paises ayuda a
fortalecer la capacidad institucional de la ETESA. Por ello, se han creado
diversas organizaciones a nivel internacional que convocan a los paises a
generar redes de colaboracion para el intercambio de informacién,
oportunidades de capacitacion y apoyo en los procesos de incorporacién de
tecnologias sanitarias y su evaluacion. En Latinoamérica, se puede mencionar
la red de conocimiento del BID “priorizacién y planes de beneficios en salud”’,
ademas de la ya mencionada RedETSA, que fue creada en 2011 al alero de
OPS, y que integra a doce paises de la region para promover la ETESA a
través del intercambio entre ellos. A su vez, el Organismo Andino de Salud
Convenio Hipolito Unanue (ORAS-CONHU), también busca fortalecer la
ETESA mediante la integracion subregional de los paises andinos en la Red
Andina de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RAETS), conformada en

17 http://www.redconocimientopbs.org/
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2011, coordinando y apoyando los esfuerzos de los seis paises miembros para
el mejoramiento de la salud de sus pueblos.

De la misma manera, organizaciones de mayor representatividad mundial,
como INAHTA, ISPOR o la Health Technology Assessment International
(HTAI), han contribuido desde los afios noventa a la promocion y desarrollo del
uso de ETESA, estrechando esfuerzos a traves de los continentes.

Chile es miembro activo de todas estas organizaciones, con excepcion de
HTAI, por lo que se debe continuar apoyando y fortaleciendo la presencia y
participacion del pais en las acciones que estas organizaciones promocionan.

Otras consideraciones del proceso de transicion

En forma complementaria a las acciones previamente revisadas, se debe
avanzar en otros aspectos que involucren un debate de politicas publicas en
salud. En este sentido, se debieran fortalecer los mecanismos de compra
centralizada de tecnologias sanitarias, haciendo mas eficiente el sistema de
compras y suministro de la CENABAST y fomentando, entre otras funciones, su
capacidad negociadora para incrementar los ahorros del sector publico de
salud, asegurando la calidad de las tecnologias. Ademas, se debiera discutir el
grado de regulacidbn sobre la autonomia que tienen los hospitales para
incorporar tecnologias.

Con respecto a la legitimidad de la implementaciébn de los procesos y
resultados de ETESA, se debiera analizar como mejorar o ampliar el registro de
dispositivos médicos y de algunos procedimientos medico-clinicos que resultan
claves en el desempefio de nuestro sistema de salud, de manera que la
eficacia, seguridad y calidad sean barreras de entrada al sistema, previo a la
ETESA. Lo anterior en consideracién a que actualmente el Departamento
ANAMED del ISP sélo registra medicamentos y algunos dispositivos.
Asimismo, es relevante que se establezcan las instancias necesarias para que
los mecanismos de pago de FONASA, de los Servicios de Salud, de los
hospitales y de la APS municipalizada, estén alineados con las
recomendaciones de ETESA sobre la asignacién eficiente de los recursos.

La institucionalizacion de la ETESA requiere generar un marco legal adecuado,
o realizar modificaciones al marco vigente, de forma que los procesos de
evaluacion de tecnologias sanitarias se encuadren dentro de los mandatos de
las instituciones de salud vinculadas. Estas adecuaciones se deben debatir y
desarrollar durante el periodo de transicion hacia la implementacion del modelo
propuesto, sin perjuicio de que en este periodo se establezcan mecanismos de
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respuesta a solicitudes de ETESA, en una Unidad dependiente del MINSAL, la
cual funcione temporalmente bajo el marco normativo actual.

Es claro sefalar que el desarrollo de todas las acciones mencionadas,
requieren de un presupuesto creciente en el tiempo.
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CONCLUSIONES

La necesidad de contar con una institucionalidad en ETESA ha quedado
claramente establecida en el diagndstico incluido en el presente informe; temas
qgue son profundizados en documentos anexos. El sistema de salud chileno es
de naturaleza mixta, fragmentada y con diferentes logicas de funcionamiento
de sus partes; esta conformado por los subsistemas publico, privado y de las
FFAA, ademas de la salud laboral. Estos elementos fundacionales generan la
existencia de ineficiencias en la asignacién de recursos e inequidades en el
acceso a los cuidados de salud y en la salud propiamente tal. En este contexto,
esta propuesta espera ser un aporte significativo al mejoramiento de los
procesos de toma de decisiones sobre asignacion de recursos en salud en
Chile.

Las instituciones que tienen un rol significativo en la asignacion y distribucion
de recursos en salud y en la adquisicién de tecnologias sanitarias en el sistema
publico, son el Ministerio de Hacienda, el Ministerio de Salud, con las
Subsecretarias de Salud Publica y de Redes Asistenciales, las SEREMI, los
Servicios de Salud, asi como la APS y FONASA. En el sector publico persisten
desafios, en el sentido de mejorar la canalizacion y priorizacion de las
solicitudes de incorporacion de tecnologias desde entidades no
gubernamentales. También, existe un camino por recorrer en el uso de
evidencia cientifica para la toma de decisiones, asi como en la medicion de su
impacto en el tiempo. A esto se suma la necesidad de asegurar la provision de
recursos para la introduccién de tecnologias prioritarias, como asimismo
mejorar la planificacion de su implementacién en los ambitos locales. En
cuanto al sistema privado de salud, actualmente la evaluacién y seleccion de
tecnologias incorporadas no poseen una mirada pais, no existiendo suficiente
estandarizacion en las prestaciones brindadas en sus centros de atencion.

La propuesta del modelo de implementacion e institucionalizacion de ETESA
en Chile se enmarca en la Resolucién Exenta N° 801 (MINSAL, 2012a) y se
orienta en “la evaluacion, regulacién y gestién de las tecnologias sanitarias en
los ambitos de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la
atencion en salud que garantice la transparencia en las decisiones de
inversion”.

El modelo de ETESA propuesto para Chile se basa en siete principios no
excluyentes entre si; a saber: independencia técnica, transparencia, probidad,
participacion, ética, universalidad y equidad. En efecto, se concibe ETESA
como una organizacion de caracter universal, orientada a contribuir a la toma
de decisiones del sistema de salud en su totalidad, promoviendo la equidad en
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la incorporacion de tecnologias, asi como en la provision y acceso a la atencion
de salud, para los beneficiarios de los distintos subsistemas de salud. Ademas,
aspira a contribuir en la actualizacion de los aranceles, en las decisiones de
cobertura y reembolso en los planes de aseguramiento, en la mejora continua
de las practicas clinicas y de la calidad de la atencién, asi como en la
generacion de estandares de informacion util para el regulador del sistema, los
aseguradores, los prestadores publicos y privados y también para la
comunidad. De esta forma, ETESA espera también a convertirse en un
referente para el sector privado, considerando que la evaluacion tendra una
perspectiva social amplia, con recomendaciones de validez nacional.

La institucionalidad propuesta para ETESA considera un organismo autbnomo
e independiente de otras entidades publicas de salud, con estructura
centralizada a nivel nacional y con recursos sustentables en el tiempo. El
financiamiento planteado es estatal, sin perjuicio que existan otros aportes, no
incidentes en la priorizacién de los topicos a evaluar. En cuanto al recurso
humano, interesa crear en la institucionalidad planteada, el mayor nivel de
capacidades técnicas en la materia. La propuesta requiere de un marco
normativo acorde a la organizacion descrita.

La propuesta de funcionamiento utiliza un conjunto de herramientas y buenas
practicas, entre las que destacan: sistemas de priorizacion, métodos de
evaluacion de evidencia, vigilancia del uso de tecnologias sanitarias y un
proceso trasparente que da cuenta de las decisiones tomadas en la asignacion
de recursos, asi como en la incorporacion o exclusibn de tecnologias.
Especificamente, la metodologia de ETESA busca establecer métodos claros y
robustos para obtener estudios y revisiones cientificas objetivas y rigurosas,
que permitan orientar las decisiones en base a resultados vélidos y con
minimos sesgos.

El proceso planteado considera la definicién de roles y responsabilidades entre
la institucién de ETESA y el sector salud, la participacidbn multi-institucion en la
priorizacion de los topicos a evaluar, asi como la participacion ciudadana en el
proceso. Para llegar a recomendaciones en base a evidencia, herramientas
técnicas de evaluacion y procesos deliberativos. Todo esto, con el fin de apoyar
a la autoridad sanitaria en la toma de decisiones de cobertura, incorporacion de
tecnologias u otras relacionadas. Finalmente, interesa la implementacion de
politicas, integrando el monitoreo, seguimiento y evaluacion del proceso.

Con el objetivo de dar legitimidad a la implementacion de los procesos y
resultados de ETESA, éste debiera iniciarse con una primera etapa de registro
sanitario de tecnologias, de manera que la eficacia, seguridad y calidad sean
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barreras de entrada al sistema; lo que hoy es soélo exigible para productos
farmacéuticos. Para ello, serd necesario aumentar e implementar el registro de
ANAMED de nuevos dispositivos y procedimientos clinico-médicos que resulten
claves en el desempefio del sistema de salud.

La implementacion e institucionalizacion del modelo propuesto no sera
automética, requiriéndose una etapa de transicion que considere el desarrollo
progresivo de al menos tres elementos principales: 1) el fortalecimiento de
capacidades para realizar estudios de ETESA, 2) la incorporacion gradual,
tanto de la evidencia, de los métodos y procesos de ETESA, asi como de la
participacion de los actores relevantes de la sociedad, incluyendo la comunidad
y, 3) la legitimidad y respaldo a este quehacer, que debe provenir de los
tomadores de decisién. Asimismo, en el periodo de transicion, se deben
establecer mecanismos de respuesta a solicitudes de ETESA en una instancia
dependiente del MINSAL, la cual funcione durante ese periodo bajo el marco
normativo actual.

La experiencia de paises con mayor desarrollo en ETESA indica que la
voluntad politica es esencial en la construccion de la institucionalidad. En este
sentido, se requiere generar una normativa adecuada, ademas de efectuar
modificaciones al marco legal vigente que rige a las instituciones que forman el
sistema de salud chileno, de manera que tengan coherencia con la propuesta
ETESA. Se debe tener en cuenta que el nivel de fragmentacion actual en
nuestro sistema de salud, de persistir, limitaria conseguir el maximo potencial
de ETESA, en relacion a paises que tienen sistemas mas integrados de salud.

Es importante establecer las instancias necesarias que promuevan la
concordancia entre los mecanismos de pago de FONASA, de los Servicios de
Salud, de los hospitales y de la APS municipalizada con las recomendaciones
de ETESA sobre la asignacion eficiente de los recursos.

El desarrollo exitoso de las acciones mencionadas, requieren tanto de recursos
crecientes en el tiempo, como de una adecuada coordinacion y priorizacion por
parte de la autoridad sanitaria y de las entidades que componen nuestro
sistema de salud. Esto debe alinearse en torno a un objetivo estratégico,
definido en base a un diagnostico comun y que permita coordinar y priorizar las
mejores acciones en beneficio de la salud chilena.
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Anexo N°1. Conformacion de la Comision ETESA18

Divisién/Instituciéon

Nombre Miembro
Oficial

Nombre Miembro Suplente

1 Representante del Gabinete del
Ministro.

Gloria Burgos Maraboli

(Representante
Gabinete)

Magdalena Delgado Saez

6 Representantes de la Subsecretaria de Salud Publica:

2 Representantes de la DIPOL

Heriberto Garcia
Escorza

Cristian Matamala Valencia

Patricio Huenchuiiir
Gomez

Nancy Fernandez Nilo

2 Representantes de la DIPLAS

Marianela Castillo
Riquelme

(Coordinadora Técnica)

Mobnica Aravena Pastén

Sergio Loayza Saldivia

Berenice Freile Gutiérrez

1 Representante de la DIPRECE

Lorna Luco Canales

Patricia Kraemer Gémez

1 Representante de la Secretaria Técnica
AUGE

Maria Dolores Toha
Torm

M2 Francisca Rodriguez
Camus

3 Representantes de la Subsecretaria de Redes:

2 Representes de la DIGERA

Beatriz Heyermann
Gajardo

Sebastian Godoy Sagredo

Mario Paublo
Montenegro

1 Representante del Departamento de
Calidad y Seguridad del paciente

Pamela Flores Rojas

(Secretaria Ejecutiva)

Carmen Gloria Rebolledo
Juica

2 Representantes del Instituto de Salud Puablica:

1 Representante del Dpto. de Asuntos
Cientificos.

Marcela Carcamo
Ibaceta

Manuel Espinoza Sepulveda

1 Representante de ANAMED

Maria Graciela Rojas
Donoso

18 La conformacion a sufrié modificaciones durante noviembre de 2013.
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1 Representante de FONASA

Francisco Le6n von
Muhlenbrock

Verénica Medina Urrutia

1 Representante de CENABAST

Marta Valdés Urzla

Patricia Gamboa Parraguirre

1 Representante de la Superintendencia
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Marcela Pezoa
Gonzalez

Carmen Monsalve Benavides

1 Representante del Ministerio de
Hacienda

Slaven Razmilic Burgos

Carmen Quezada Hernandez

Asesores:

2 Asesores Técnicos ETESA MINSAL

Lucy Kuhn Barrientos

Viviana Garcia Carmona

Asesor Dpto. de Asesoria Juridica del ISP

Marcelo Guzman
Letelier

Fondo Nacional de Investigacion y Desarrollo
en Salud - FONIS

Paula Sierralta Roldan
/Leandro Biagini Alarcén

Editor documento (profesional
independiente)

Carla Castillo Laborde

56




Anexos de Diagndstico del Sistema de Salud chileno en el contexto
de ETESA

Colaboraron en la revisibon de los diagndsticos: Marcela Pezoa, Slaven
Razmilic, Carmen Quezada, Lucy Kuhn, Marianela Castillo, Viviana Garcia,
Heriberto Garcia, Manuel Espinoza, Magdalena Delgado, Marta Valdés, Maria
Graciela Rojas, Pamela Flores y Nancy Fernandez.

El contenido y la redaccion final de cada diagnostico es de exclusiva
responsabilidad de sus autores.

57



Anexo N°2. Estructura del Sistema de Salud Chileno

Elaborado por:

Lucy Kuhn Barrientos®

Diciembre 2013

'Comisién Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. Division de Planificacién
Sanitaria. Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.
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Introduccion

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 2000) postula que un sistema de
salud consiste en todas las personas y acciones que se enfocan en la finalidad
de promover, restablecer o mantener la salud de las personas. Existe consenso
gue entre los fines de un sistema figuran tres primordiales: mejorar la salud de
la poblacidn, responder a las legitimas expectativas de los usuarios en contacto
con el sistema y otorgar proteccion financiera contra los costos de enfermar
(Murray y Frenk, 2000; Hsiao, 2003; Velasco-Garrido et al., 2010). Se incluye la
equidad también como un fin, expresada en acceso universal y equitativo al
cuidado de la salud (Hsiao, 2003).

Para lograr estos fines, el sistema de salud debe organizarse y cumplir
determinadas funciones que faciliten la provision de servicios de salud en los
diversos niveles de atencién (primaria, secundaria y terciaria). En este sentido,
los sistemas de salud se caracterizan, en mayor o menor medida, por tener una
estructura establecida, la cual se organiza usualmente a partir del sector
publico, el sector privado, la medicina tradicional e incluso mecanismos
informales de cuidados de la salud (Velasco-Garrido et al., 2010).

Entre las funciones esenciales de un sistema de salud, se encuentran la
rectoria, financiamiento, provision de servicios y generacion de recursos
(Murray y Frenk, 2000). La rectoria aborda la formulacién, implementaciéon y
vigilancia de normas. Establece reglas uniformes para todos los actores y
otorga orientaciones estratégicas para el sistema. El financiamiento es el
proceso de recaudacion, acumulacion y administracion de recursos en fondos
mancomunados para el aseguramiento y de su asignacion entre las acciones
de salud. La provisién de servicios de salud es la combinacion de insumos en
un proceso productivo que genera una serie de intervenciones. Finalmente, la
generacion de recursos humanos vy fisicos da cuenta de diversos actores que
producen insumos para el financiamiento y la provision (ej. universidades,
centros de investigacion, industria farmacéutica).

Por otra parte, la experiencia internacional indica la existencia de cuatro
modelos basicos de organizacion de un sistema de salud, los cuales en
muchos paises se han desarrollado como combinaciones o adaptaciones a sus
propios contextos (Fincham, 2011). El modelo Beveridge origind el sistema
nacional de salud de Inglaterra (NHS). Se basa en la provision nacional de
prestaciones, otorgando cobertura universal con enfoque de equidad. Se
financia a través de impuestos y es libre de cobro en el punto de atencion. El
modelo Bismarckiano o de seguridad social, desarrollado en Alemania, esta
basado en el principio de aseguramiento o seguridad social, incorporando
“fondos de enfermedad” que se financian conjuntamente entre el trabajador y
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su empleador a través de contribuciones. En general, el usuario desembolsa un
copago en el punto de atencion. El modelo de seguro nacional de salud como
el de Canada, integra elementos de ambos modelos anteriores. Utiliza
proveedores privados con administracion estatal, otorga cobertura universal y
es el Estado el unico pagador. Finalmente, el modelo de gasto de bolsillo, cuyo
principal exponente es Estados Unidos (excluyendo Medicare y Medicaid),
implica pagos directos de los usuarios a proveedores privados.

La estructura, organizacion y funciones de un sistema de salud se enmarcan en
legislaciones y normas que definen y rigen la institucionalidad, el alcance y los
componentes del sistema. Estos ultimos comprenden las entidades, insumos,
procedimientos clinicos y organizacionales (Velasco-Garrido et al., 2010),
respondiendo a lo que se entiende por tecnologias sanitarias, es decir los
métodos de diagndstico y tratamiento, dispositivos médicos, medicamentos,
intervenciones de prevencion y rehabilitacion, asi como los sistemas
organizativos y de soporte usados para la provision de salud (INAHTA, 2006).

Teniendo en cuenta la definicion y estructura de un sistema de salud, es
posible entenderlo desde una perspectiva de investigaciéon politica y econdémica
como una serie de relaciones, en las cuales las tecnologias y sus interacciones
estan asociadas con las metas que el sistema desea lograr. Hsiao (2003) utiliza
esta perspectiva destacando que es de interés de los tomadores de decision el
desarrollo de una definicion consistente y adecuada del sistema de salud y sus
tecnologias, para comprender qué instrumentos o intervenciones pueden
mejorar el desempefio del sistema. Los investigadores, a su vez, analizan las
relaciones entre las tecnologias y los diversos resultados en salud.

Considerando que las interacciones existentes entre las tecnologias de salud
alcanzan diversas complejidades en la toma de decisiones, es que la
evaluacion de tecnologias sanitarias (ETESA) surge como un proceso
sistematico y riguroso, que integra los criterios clinicos, sociales, econémicos,
presupuestarios, éticos y organizacionales que influyen en la incorporacion de
una tecnologia. La ETESA genera evidencia que contribuye a la toma de
decisiones de asignacion y distribucion de recursos (Stevens et al., 2003). Para
el disefio e implementacion de un proceso ETESA, es crucial entender la
estructura del sistema de salud de un pais. El andlisis de su organizacion, sus
funciones, los marcos regulatorios y los diversos actores y sub-sectores que
componen o influyen en el sistema, permite identificar quiénes, cémo y donde
se toman las decisiones de asignacion de recursos.

Este articulo describe el sistema de salud chileno, revisando su estructura y
organizacion. Luego, revisa la funcion de aseguramiento y el financiamiento del
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sistema. Finaliza con una reflexion sobre la relevancia de entender la estructura
del sistema de salud para contribuir al disefio de un modelo de ETESA.

Esquema general del sistema de salud chileno

El sistema de salud chileno se basa en el aseguramiento y se organiza a partir
de tres subsistemas: el publico, el privado y el de las fuerzas armadas (FFAA) y
de orden, los cuales funcionan en forma paralela con distintas légicas
distributivas de financiamiento y provision. Ademas, la salud laboral se rige por
un seguro obligatorio con regulacién, administracion y financiamiento
independiente y paralelo a los subsistemas mencionados.

El subsistema publico corresponde al Sistema Nacional de Servicios de Salud
(SNSS), integrado por el Ministerio de Salud (MINSAL) y sus organismos
vinculados (DFL N°1; MINSAL, 2006). EI MINSAL se compone por el Ministro,
las Subsecretarias de Salud Publica y de Redes Asistenciales y las Secretarias
Regionales Ministeriales (SEREMI) (art. N°6 DFL N° 1; MINSAL, 2006). Los
organismos vinculados son funcionalmente descentralizados, dotados de
personalidad juridica y patrimonio propio. Corresponden a la Superintendencia
de Salud, al Fondo Nacional de Salud (FONASA), los 29 Servicios de Salud, al
Instituto de Salud Publica (ISP) y la Central Nacional de Abastecimiento
(CENABAST).

A partir de las funciones que cumplen las entidades del subsistema publico de
salud, la Figura N°1 ilustra la organizacion y dependencia que existe entre
ellas. El rol rector y fiscalizador corresponde, dentro de la esfera de su
competencia, en primera instancia al MINSAL, a la Superintendencia de Salud
y al ISP. El MINSAL ejerce la rectoria del sector salud, formulando, fijando y
controlando las politicas y los objetivos sanitarios nacionales, entre otras
funciones. Las Subsecretarias, con los Subsecretarios a la cabeza, administran
las definiciones del MINSAL, siguiendo los lineamientos establecidos por el
Ministro de Salud, quien conduce la direccion del MINSAL. En particular, la
Subsecretaria de Salud Publica (SSP) administra el servicio interno del
MINSAL en las materias relativas a la promocién de la salud, vigilancia,
prevencion y control de enfermedades. A su vez, la Subsecretaria de Redes
Asistenciales (SRA), articula y desarrolla la red asistencial para la atencion
integral de las personas. Ademas, existe una SEREMI en cada region,
extendiendo las funciones del MINSAL a lo largo del pais. La direccion de las
SEREMI esta a cargo de un Secretario Regional Ministerial. Sin embargo, los
Subsecretarios son los superiores jerarquicos de las SEREMI en sus
respectivas materias de competencia, siendo el titular de la SSP el encargado
de coordinarlas.
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La Superintendencia de Salud, a través de su Intendencia de Fondos y
Seguros Previsionales de Salud, supervigila, fiscaliza y controla a las
Instituciones privadas de Salud Previsional (ISAPRE) y al FONASA, en el
cumplimiento de las obligaciones legales de aseguramiento y cobertura
contenidos en los contratos de salud (en las ISAPRE) o en las modalidades de
atencion (en FONASA), ademas de fiscalizar lo que la ley establezca con las
Garantias Explicitas de Salud (GES) (Ley N° 19.966; MINSAL, 2004a) en los
subsistemas publico y privado. Similarmente, la Intendencia de Prestadores de
Salud fiscaliza a los prestadores institucionales de salud, tanto publicos como
privados.

Por su parte, el ISP, en su rol fiscalizador, supervisa los laboratorios de salud
publica que determine el MINSAL, ademas de registrar y controlar la calidad de
los medicamentos, dispositivos meédicos, cosméticos y demdas productos
sujetos a control sanitario, asegurando su calidad, eficacia y seguridad.

El rol aseguramiento-financiero del subsistema publico de salud corresponde al
FONASA, el cual ejerce las funciones de asegurador publico y administra las
cotizaciones al seguro publico, el financiamiento de las prestaciones médicas y
pecuniarias y los recursos de las acciones de salud publica.

El rol de suministros lo cumple la CENABAST, que administra el
abastecimiento de productos farmacéuticos, instrumental y demas tecnologias
gue requieran los establecimientos publicos y privados en convenio.

Por ultimo, la provisién publica de salud se articula a través de 29 Servicios de
Salud que organizan una red asistencial a lo largo del pais, compuesta por
establecimientos de salud de propiedad estatal con tres niveles de complejidad:

i. Nivel Primario: provee atencidén primaria de salud (APS) en una red de
establecimientos de baja complejidad como consultorios generales,
centros de salud familiar o postas rurales. A partir de la reforma realizada
a principios de los 80, la administracion de la APS fue descentralizada
hacia los municipios (Titelman, 2000), existiendo actualmente algunos
consultorios aun dependientes de los servicios de salud.

il. Nivel Secundario: este nivel (junto al terciario) es de referencia para la
APS, ya que posee recursos mas complejos para satisfacer las
necesidades de salud como hospitales de mediana complejidad,
consultorios de especialidades, centros de diagndéstico terapéutico y
centros de referencia de salud.

iii. Nivel Terciario: orientado a la resolucion de problemas de alta complejidad
que sobrepasan la capacidad resolutiva de los niveles precedentes. La
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atencion de este nivel se provee en hospitales de alta complejidad y en
institutos especializados.

Figura N°1: Estructura del Sistema Nacional de Servicios de Salud®®

| Sistema Nacional de Servicios de Salud |

Rol Rector - Rol Aseguramiento - Rol
Fiscalizador Fmanc1er0 Suministros

Rol Provision de
Prestaciones de Salud

FONASA ( CENABAST )

A

Subsec
RA

Tipo de
Establecimiento

Nivel de
atencion
primaria,

secundaria,

terciaria

Tipo de
Administraciéon
Municipios Servicios
. APS de Salud
Seguros Jusssssssmsns J

Intend

Intend.
Prestad
S T T T J

Fuente: Elaboracion propia en base a Narbona y Duran (2009), Ley N° 19.937
(MINSAL, 2004b) y DFL N° 1 (MINSAL, 2006). Las flechas continuas indican
funciones de coordinacion e instrucciones desde la Subsecretaria de Salud
Publica a FONASA e ISP y desde la Subsecretaria de Redes a CENABAST y a
la red asistencial (Servicios de Salud, APS municipal). Las flechas punteadas
indican funciones de fiscalizacién desde la Superintendencia de Salud y sus
Intendencias, a FONASA y a los prestadores.

El subsistema privado se compone de entidades privadas con y sin fines de
lucro, entre las que se encuentran las clinicas, los centros médicos particulares,
los laboratorios, las farmacias y las ISAPRE que son empresas privadas de
aseguramiento en salud. A octubre del 2013 existian trece ISAPRE en
operacion, siete denominadas abiertas a las que puede acceder cualquier
persona que pueda contratar un plan de salud con ellas, y seis cerradas que
estan asociadas por propiedad y finalidad a una o a un grupo de empresas?

19 Mayor detalle sobre las funciones y atribuciones de las entidades del sector publico se describen en el
Anexo N°3 de este mismo documento sobre toma de decisiones sobre asignacion de recursos en el
sector publico de salud (ver Tabla N°1 de dicho anexo).

° Abiertas: Colmena G.C., Cruz Blanca S.A., Banmédica, Vida Tres, Masvida S.A., Consalud S.A. y
Ferrosalud. Cerradas: San Lorenzo, Fusat Ltda., Chuquicamata, Rio Blanco, Fundacién, Cruz del Norte.
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En dicho periodo, las entidades abiertas concentraron el 97% de los
beneficiarios de ISAPRE (Superintendencia de Salud, 2013).

Respecto de la provision privada de salud, existe en el sector publico una
modalidad de libre eleccion (MLE) en que beneficiarios de FONASA pueden
acceder a la atencién en centros privados. Ademas, se han creado convenios
de compra de servicios a instituciones privadas de salud, con financiamiento
del sector publico, como por ejemplo los servicios de dialisis. La MLE se revisa
mas adelante en este mismo anexo, y también en el Anexo N°4, el cual
profundiza en el subsistema privado. Finalmente, es relevante recordar que si
bien la Superintendencia de Salud es una entidad estatal descentralizada, esta
relacionada con el sector privado al cumplir funciones de fiscalizacién de las
ISAPRE y de los prestadores privados.

Las Fuerzas Armadas forman un tercer subsistema, cuya administracion,
financiamiento y cobertura es independiente del esquema de seguridad social
de FONASA e ISAPRE. Este subsistema se financia via impuestos generales y
cotizaciones, cubriendo a los miembros de las FFAA y sus familias (Becerril-
Montekio, et al., 2011). Cada rama posee una red de prestadores propios,
encontrandose la Direccion de Sanidad de la Armada Naval, la Division de
Sanidad de la Fuerza Aérea, el Comando de Salud del Ejército, la Caja de
Prevision de la Defensa Nacional (CAPREDENA) y la Direccién de Prevision de
Carabineros (DIPRECA).

La salud laboral es gestionada en un régimen normado por el Ministerio del
Trabajo (Ley N° 16.744; MINTRAB, 1968), que establece un seguro obligatorio
contra enfermedades y accidentes laborales. El financiamiento se basa en
cotizaciones obligatorias de cargo de los empleadores. La recaudacion y
administracion privada del seguro esta a cargo de las Mutuales de Seguridad?
y de las empresas de administracion delegada, y la administracién publica
recae en el Instituto de Seguridad Laboral (ISL)?* y los servicios de salud.

La estructura del sistema de salud compuesto por los subsistemas
mencionados, se ilustra en la Figura N°2. Las flechas continuas resumen las
fuentes de financiamiento de los subsistemas. Las flechas punteadas resumen
los flujos de recursos desde las entidades que administran el aseguramiento,
hacia los establecimientos de provisién de servicios de salud.

21 | as Mutuales son entidades privadas sin fines de lucro que datan de 1958.
22 Con la ley de Reforma Previsional en marzo de 2008, se crea el ISL a partir de la separacion de
funciones del antiguo Instituto de Normalizacion Previsional (INP).
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Figura N°2. Esquema del Sistema de Salud en Chile

Ministerio de Salud: Autoridad Sanitaria Reguladora
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Fuente: Elaboracion propia.

Aseguramiento y cobertura

El sistema de seguridad social establece por ley que los trabajadores
dependientes (exceptuando las FFAA) deben afiliarse ya sea a FONASA o
ISAPRE, contribuyendo el 7% de su salario imponible, con un tope salarial
mensual de UF 4,92 al 2012.

Como ya se ha descrito, FONASA es la entidad publica previsional y financiera
sin fines de lucro, que administra las cotizaciones de sus beneficiarios y el
aporte fiscal directo que provee el Estado. Los beneficiarios comprenden a
cerca del 76,5% de la poblacion (13,3 mill. al 2012; FONASA, 2012). Ademas
de los trabajadores dependientes, pueden cotizar los independientes, los que
poseen una pensién previsional >, los pensionados de CAPREDENA y
DIPRECA, o las personas con subsidio de cesantia. Por su parte, las cargas

BA partir del afio 2011 los pensionados pueden quedar eximidos, en forma total o parcial, de contribuir el
7% de sus ingresos a la salud, siendo el Estado el que bonifica el porcentaje eximido (Ley N° 20.531;
Ministerio de Hacienda, 2011).
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familiares de los cotizantes estan cubiertas con la contribuciéon del 7%, sin tener
gue imponer ingresos adicionales, como ocurre en el caso de ISAPRE.

Existen ademas beneficiarios que tienen calidad de afiliados no cotizantes, que
estan exentos de cotizar obligatoriamente y tienen derecho al acceso y
gratuidad de la atencién en la red publica de salud (FONASA A). Entre éstos se
encuentran los carentes de recursos legalmente certificados, menores de 18
afios con discapacidad mental que perciban subsidio Unico familiar, mujeres
embarazadas, nifios hasta 6 afios de edad, personas que reciben pensiones
basicas solidarias de invalidez y vejez y todas las cargas familiares.

Otras personas que tienen derecho a acogerse a FONASA o a recibir atencién
gratuita en la red publica, son las incluidas en el Programa de Reparacion y
Ayuda Integral en Salud (PRAIS; Ley N° 19.980; Ministerio del Interior, 2004),
los extranjeros refugiados y aquellos de paises en convenio con Chile, por
ejemplo Espafia.

Los beneficiarios se clasifican en cuatro grupos segun su nivel de ingresos: A,
B, C 'y D*. El grupo A de menores recursos, comprende a cerca del 25% de la
poblacion FONASA. Al grupo B pertenecen las personas que perciben un
ingreso imponible mensual menor o igual a $210.000 pesos y aquellos con
pensiones de invalidez y vejez. Al grupo C pertenecen los individuos de ingreso
imponible mensual entre $210.001 y $306.600 con menos de tres cargas
familiares (con 3 0 mas pasan al grupo B). El grupo D lo integran personas de
ingreso imponible mensual mayor a $306.600 con menos de 3 cargas.

El financiamiento de las prestaciones de FONASA opera sobre la base de un
esquema de reparto, es decir, sobre un fondo comun para todos los afiliados.
Por lo que los beneficios que la institucidn entrega son independientes del
monto de la prima cancelada, del sexo, la edad y del tamafio del grupo familiar.
A su vez, FONASA presenta dos modalidades de atencion:

e Modalidad de Atencién Institucional (MAI): a ella acceden todos los
beneficiarios que se atiendan en la red asistencial publica, tanto ambulatoria
como hospitalaria. La APS es gratuita para todos los asegurados y en los
hospitales publicos los grupos A y B no pagan en el punto de atencion, el
grupo C cancela un 10% de copago del valor de la atencion y el D un 20%.

¢ Modalidad de Libre Eleccion (MLE): a ella pueden acceder los beneficiarios
de los grupos B, C y D. Corresponde a las atenciones otorgadas por
prestadores privados en convenio con FONASA o en la sala de pensionado
de los hospitales publicos, que es un servicio clinico de atenciéon cerrada. El

2 http://www.fonasa.cl/wps/wcm/connect/internet/sa-
popup/tramo+a%2C+b%2C+c+y+d?contentiDR=1cacb22c-cdc0-4beb-8697-
7496d3bd41a8&useDefaultText=0&useDefaultDesc=0 [Ultima revision: octubre 2013].
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copago de atencion depende del tipo de prestador, no del grupo de ingresos,
que se realiza con la compra de un bono o pago electrénico. No existe la
figura de reembolso. EI Anexo N°4 analiza con mayor detalle esta
modalidad.

Las ISAPRE son empresas con y sin fines de lucro, cubren al 17,5% de la
poblacién (3,06 mill. a diciembre 2012; FONASA, 2012) y tienen como objetivo
la administracion de los planes de salud contratados. En principio, cualquier
persona con ingresos suficientes para costear un plan de salud puede afiliarse
a una ISAPRE. Los cotizantes por lo general son trabajadores de ingresos
medios y altos que optan por un aseguramiento privado, contratando planes de
salud de diversas primas y coberturas. La prima de un plan se basa en la
contribucion obligatoria del 7% como piso minimo. Sin embargo, los afiliados
contribuyen montos adicionales para acceder a planes de mayor cobertura,
pudiendo llegar en promedio, al 10% del salario (Cid, 2011). A diferencia de
FONASA, la prima de cada plan varia segun las caracteristicas del afiliado y
sus cargas, segun edad, sexo y tamafo familiar (Bitran, 2013).

El financiamiento de los servicios médicos implica el desembolso de un copago
que varia segun el plan contratado y los prestadores en convenio. La ley otorga
un rol exclusivo a las ISAPRE de financiamiento de las prestaciones y
beneficios de salud, impidiendo que administren o actien como prestadores
(art. N° 173 DFL N° 1; MINSAL, 2006), y por ende prohibiendo tacitamente la
integracion vertical con prestadores de salud. Sin embargo, existen ISAPRE y
clinicas o redes de prestadores que pertenecen al mismo grupo controlador,
entre las cuales se crean convenios de atencidn para otorgar las prestaciones
incluidas en los planes de forma cerrada o de atencion preferente (FNE, 2012).
Esto no vulnera la ley en cuanto las ISAPRE como personas juridicas no son
las propietarias de los prestadores, no obstante se genera un limite difuso entre
aseguramiento y provision que conlleva a un grado de integracion vertical
(FNE, 2012). Por su parte, existe una modalidad de libre eleccion, en la cual el
paciente elige un prestador fuera de la atencion preferente, cancela la totalidad
de la atencion y posteriormente solicita el reembolso a su ISAPRE.

En el afio 2004 se establecio el régimen de GES (MINSAL, 2004a), formulando
paquetes especificos de beneficios para los beneficiarios de FONASA e
ISAPRE.

Inicialmente en 2005, se incorporaron 56 problemas de salud y durante el afio
2013 la cobertura se extendi6 a 80 patologias. La ley GES define
explicitamente cuatro garantias legales para los beneficiarios:
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a. Garantia de Acceso: derecho a recibir las actividades de salud para los
problemas prioritarios, de acuerdo a las directrices que fije la Autoridad
Sanitaria.

b. Garantia de Calidad: otorgamiento de las prestaciones de salud
garantizadas por un prestador registrado o acreditado, bajo estandares y
guias clinicas establecidos.

c. Garantia de Oportunidad: plazos y tiempos de espera maximos para el
otorgamiento de las prestaciones de salud garantizadas.

d. Garantia de Proteccion Financiera: garantizar el financiamiento del plan
de salud, de forma que todas las personas puedan acceder a las
prestaciones, bajo condiciones explicitas de entrega y conocidas por
todos, limitando de esta forma el gasto de bolsillo.

Ante la incorporacion de las GES, las ISAPRE cobran una prima plana
adicional, por sobre el 7% legal y las cotizaciones adicionales voluntarias, la
que se reajusta anualmente. FONASA, por el contrario, no cobra prima
adicional.

Financiamiento y flujo de recursos

El financiamiento del sistema de salud chileno comprende una combinacion de
aportes publicos y privados que se asignan y transfieren entre las distintas
entidades de aseguramiento y de provision de servicios.

El financiamiento publico o fiscal en salud proviene del presupuesto general del
Estado y se genera a partir de la recaudacién de impuestos. EI Gobierno
Central transfiere recursos al Ministerio de Salud y a sus organismos
vinculados para el cumplimiento de sus funciones.

La provision publica en salud se financia a partir de recursos asignados a
través del FONASA a los Servicios de Salud, los cuales se distribuyen entre los
establecimientos de salud bajo la dependencia de cada Servicio, y entre los
municipios que administran la APS municipal.

La asignacion de recursos a los municipios se efectia mediante pagos per-
capita, mecanismo por el cual los municipios transfieren, a su vez, los recursos
a los centros de APS. Algunos municipios también aportan recursos propios al
financiamiento de la APS. Los centros de salud cuya poblacién asociada es
menor a 3.500 habitantes, reciben un pago fijo de financiamiento en vez de un
pago per capita (MINSAL, 2012; Ibern et al. 2008).
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Por su parte, un porcentaje del presupuesto estatal se transfiere del Gobierno
Central al Ministerio de Defensa para financiar las entidades de salud de las
FFAA y de Orden.

Con respecto a la seguridad social en salud, el financiamiento se compone de
las cotizaciones legales obligatorias destinadas a FONASA o a ISAPRE?.

Ademas, las empresas y empleadores deben aportar cotizaciones para el
seguro contra accidentes laborales (Ley N° 16.744; MINTRAB, 1968). Implican
una cotizacion basica del 0,9% de las remuneraciones imponibles; una
cotizacion adicional diferenciada segun el riesgo de la actividad y siniestralidad
de la empresa; y una cotizacion extraordinaria del 0,05% para el pago de
pensiones de invalidez y reajustes futuros.

El financiamiento privado corresponderia a los aportes voluntarios adicionales a
la cotizacion obligatoria que realizan los afiliados a ISAPRE; la contratacion de
seguros complementarios de salud; y los copagos y otros gastos de bolsillo?®
que al afio 2010 correspondid al 34% del gasto total en salud (OMS, 2012).

Consideraciones Finales

En muchos sistemas de salud, en particular en paises de ingresos bajos y
medios, existe déficit en la disponibilidad de recursos y de capacidades
instaladas, asi como desigualdades en la asignacion y distribucion éstos, no
siempre guardando proporcion con las necesidades de salud de la poblacién.
Asi, en un escenario de restricciones presupuestarias y creciente demanda y
gasto en salud, es relevante contar con sistemas de priorizacion de tecnologias
y con métodos validos de elaboracion de evidencia que apoyen la toma de
decisiones en salud. De esta manera, la ETESA genera evidencia a partir de un
proceso que considera los criterios de efectividad, econdmicos,
presupuestarios, éticos, sociales y organizacionales que influyen en la
incorporacion de una tecnologia. Este proceso contribuye a mejorar el
desempenio del sistema de salud, toda vez que apoya la toma de decisiones en
cuanto a cobertura, proteccion financiera, eficiencia y equidad tanto en la
asignacion de recursos, en el acceso a la salud, como en la provision sanitaria.

Para avanzar hacia el disefio de un proceso ETESA en nuestro pais es

% Existen diversas posturas en cuanto a si las cotizaciones obligatorias se clasifican como parte del
financiamiento publico, privado, o si se clasifican directamente como seguridad social (WHO-NHA:
http://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.PUBL/countries; OECD-Eurostat-WHO, 2011).

% Los gastos de bolsillo corresponden a los copagos por atenciones médicas, compra de medicamentos y
el pago por atenciones médicas particulares que efectian directamente los usuarios al prestador.
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fundamental analizar la estructura y organizacion del sistema de salud, de
modo de identificar donde y como se toman las decisiones en salud. Asimismo,
es util identificar ciertas herramientas de ETESA que se estén aplicando en el
sistema y que puedan formar parte de un proceso sisteméatico y continuo. Por
ejemplo, en el contexto de las GES, la ley establece mecanismos de
priorizacion de beneficios para delimitar en forma detallada los paquetes de
prestaciones cubiertas. Estos ultimos contribuirian a avanzar hacia el desarrollo
de un proceso de ETESA, considerando que un sistema de priorizacion llevado
a cabo bajo marcos legales e institucionales explicitos, es la base para su
implementacion.

A su vez, ciertos aspectos de la organizacion del sistema de salud pueden
obstaculizar el desarrollo de un modelo ETESA. Por ejemplo, la fragmentacion
en la provision de atencidbn médica, provocada por la débil integracion y
coordinacién de la red sanitaria y la segmentacion del sistema, al coexistir
diversos subsistemas con diferentes mecanismos de financiamiento, afiliacion y
provision, desafian la intencidén de universalidad que subyace al modelo ETESA
que se propone para el pais. Se plantea un modelo de alcance nacional,
contribuyendo a la toma de decisiones del sistema de salud completo, que no
perpetle la segmentacion y fragmentacion que causan ineficiencias en la
asignacion de recursos e inequidades en el acceso a la atencion.

Se debe considerar ademas, que las decisiones de compra funcionan de
manera descentralizada entre los distintos niveles y entidades del sistema de
salud, mientras que la asignacion presupuestaria se maneja mMas
centralizadamente. Por ello, los esfuerzos por mejorar concretamente la
eficiencia y equidad en la asignacién de recursos, debieran enfocarse en
mecanismos de financiamiento que dependan en algun grado de ETESA.

La voluntad politica se vuelve fundamental para respaldar la legitimidad del
proceso de ETESA y sus recomendaciones, las que debieran ser
comprendidas y reconocidas por todas las entidades del sistema de salud, las
autoridades y la sociedad en su conjunto.

Estos son algunos de los aspectos a considerar en el disefio de un modelo de
ETESA para Chile a partir del diagnéstico del sistema de salud, cuya estructura
y organizacion se han revisado en este anexo, que se complementa y
profundiza en los anexos siguientes.
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Introduccion

El presente capitulo describe los factores que influyen o determinan la toma de
decisiones en el subsistema publico de salud chileno, considerando los niveles
de generacion de decisiones, los tipos de decision existentes y por ultimo, los
actores involucrados en ellas.

El proceso de toma de decisiones, depende de los niveles dentro del sistema
de salud en que se requiere resolver materias relacionadas con la asignacion y
distribucion de recursos. El subsistema de salud se organiza, en términos
generales, en tres niveles que se describen a continuacion, en los cuales
participan e interactian diversos actores:

Nivel Macro: en este nivel se toman decisiones de politica publica en salud. Los
actores responsables de las decisiones corresponden principalmente a las
autoridades sanitarias y legislativas del pais. Las decisiones son centralizadas
e involucran materias de salud publica, considerando a los subsistemas de
salud publico y privado, en este Ultimo a través de la modalidad de libre
eleccion (MLE) del Fondo Nacional de Salud (FONASA).

Nivel Meso: las decisiones que se toman en este nivel, corresponden a las
redes (y macro-redes) asistenciales del subsistema publico de salud. Es decir,
a nivel de los que organizan o articulan las redes de atencién o la provision en
salud. Los actores asociados comprenden esencialmente a los Servicios de
Salud y a las Secretarias Regionales Ministeriales (SEREMI).

Nivel Micro: en este nivel las decisiones tienen una considerable autonomia,
entendiendo que éstas se generan en los establecimientos de salud, como por
ejemplo hospitales autogestionados o centros de Atencion Primaria de Salud
(APS) administrados por los municipios.

El tipo de decisiones a tomar esta directamente relacionado con los niveles de
organizacién recién mencionados, las cuales pueden corresponder, por
ejemplo, a decisiones de nivel macro de cobertura, acceso, definiciébn de los
paquetes de beneficios en el régimen de Garantias Explicitas en Salud (GES),
incorporacion de tecnologias a los aranceles, normativas de referencia y
contrarreferencia, o inversiones de infraestructura. A nivel meso las decisiones
pueden comprender la adquisicion y distribucién de tecnologias, definicion de
perfiles para la contratacion de recursos humanos o la administracion y
distribucion de recursos provenientes de otras reparticiones publicas. Muchas
decisiones a nivel micro coinciden con las decisiones del nivel meso,
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diferenciandose en la magnitud de los montos asignados y el alcance territorial,
entre otros aspectos. De esta forma, las decisiones a nivel micro implican
también la adquisicion de tecnologias como equipamiento, recursos humanos,
insumos o medicamentos. En particular en la APS municipal, las decisiones de
contratacion de recursos humanos o adquisicion de ciertas tecnologias son
altamente auténomas y discrecionales en cada centro de salud.

Con respecto a los actores vinculados a la toma de decisiones en salud, se
vuelve evidente que su rol también depende del nivel en que se tomen las
decisiones y de la entidad a la cual pertenecen o les corresponde dirigir. En
este sentido, la toma de decisiones en salud recae principalmente en el
Ministro de Salud, en los Subsecretarios de Salud Publica y de Redes
Asistenciales, en el Director del FONASA, en los Directores de los Servicios de
Salud, en los SEREMI (que responden a lo dictado por los Subsecretarios, en
sus respectivas materias de competencia), en los Directores de Hospitales, en
los Directores de Salud Municipal y en los Directores de cada centro de APS.

Si bien es ldgico asociar la toma de decisiones con las autoridades de los
diversos niveles organizacionales, es relevante considerar que hay decisiones
gue también se toman a nivel de otros funcionarios del sector salud, como los
prestadores de salud tanto individuales o institucionales del sector publico y
privado.

Por su parte, es fundamental considerar a la Direcciébn de Presupuestos
(DIPRES) del Ministerio de Hacienda en la toma de decisiones de asignacion
de recursos en salud. El trabajo conjunto entre el Ministerio de Salud (MINSAL)
y el Ministerio de Hacienda, a través de la DIPRES, es lo que determina la
priorizacion para el presupuesto anual del sector. A continuacion se describen
los principales actores relacionados con la toma de decisiones en la
asignacion, distribucién y utilizacion de los recursos, en el sector publico de
salud.

Entidades que participan del proceso de toma de decisiones en
salud

Ministerio de Salud

El MINSAL se compone por el Ministro, la Subsecretaria de Redes
Asistenciales (SRA), la Subsecretaria de Salud Publica (SSP) y las SEREMI
(MINSAL, 2006). En cada uno de estos niveles se toman decisiones sobre
politicas publicas, las que en su mayoria son aprobadas finalmente por el
gabinete del ministro.
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Algunas de las funciones descritas en el DFL N° 1 relevantes para la toma de
decisiones en ETESA son (MINSAL, 2006):

e Formular el presupuesto sectorial.

e Formular, evaluar y actualizar el sistema de GES.

e Formular, evaluar y actualizar los lineamientos estratégicos del sector
salud.

e Fijar las politicas y normas de inversion en infraestructura y equipamiento
de los establecimientos publicos que integran las redes asistenciales.

Subsecretaria de Salud Publica

Su funcién es proponer al Ministro politicas, normas, planes y programas, velar
por su cumplimiento, coordinar las acciones del Fondo Nacional de Salud y del
Instituto de Salud Publica (ISP) e impatrtirles instrucciones (MINSAL, 2006).

La SSP esta conformada por cuatro divisiones: Divisibn de Prevencién y
Control de Enfermedades (DIPRECE), Division de Politicas Publicas
Saludables y Promocion (DIPOL), Divisién de Planificacién Sanitaria (DIPLAS)
y Division de Finanzas y Administracion Interna. Otros organismos
dependientes de esta subsecretaria son las SEREMI, en las materias de su
competencia (MINSAL, s.f.p.).

Cada una de estas entidades debe planificar sus presupuestos de forma anual
para mantener, desarrollar, ejecutar, promover y evaluar los diferentes
programas que dependen de esta subsecretaria.

Con respecto a la formulacion y actualizacion de las garantias explicitas en
salud (Ley N° 19.966, MINSAL 2004a), la Secretaria Técnica GES,
perteneciente a la DIPRECE, coordina el proceso de incorporacién de nuevos
problemas de salud y actualizacion de prestaciones de las patologias vigentes,
lo cual se realiza cada 3 afios a través de un decreto presidencial. Esto lo
realiza con la colaboracion de representantes de la SRA, de la DIPRECE, de
las sociedades cientificas, de la academia y de los hospitales.

La Ley N° 19.966 establece que la incorporacién de tecnologias para los
diferentes problemas de salud garantizados, deben seguir una logica de
evaluacion de tecnologias sanitarias (ETESA), sin embargo este proceso no es
obligatorio y en la practica no siempre es factible (MINSAL 2004a).
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Subsecretaria de Redes Asistenciales

Su mision es la de regular y supervisar el funcionamiento de las redes de salud
a través del disefio de politicas, normas, planes y programas para Su
coordinacion y articulacion, que permitan satisfacer las necesidades de salud
de la poblacion usuaria, en el marco de los objetivos sanitarios, con calidad y
satisfaccion usuaria (MINSAL, 2006).

La SRA esta conformada por 4 divisiones: Division de Gestion de Redes
Asistenciales (DIGERA), Division de Gestion Financiera, Inversiones y
Concesiones, Division de Gestion y Desarrollo de las Personas y Division de
Atencion Primaria (DIVAP). Otros organismos dependientes de esta
subsecretaria son los Servicios de Salud (MINSAL, s.f.p.).

La SRA debe aprobar y modificar los presupuestos de los establecimientos de
los diferentes niveles de complejidad de la red asistencial publica, de acuerdo
con el presupuesto del Servicio de Salud, y coordinar, asesorar, inspeccionatr,
controlar y evaluar la ejecucion presupuestaria dentro de él. Los contratos de
transaccion deberan ser aprobados por resolucion del Ministerio de Hacienda,
cuando se trate de sumas superiores a cinco mil unidades de fomento (UF).

El Subsecretario de Redes Asistenciales, mediante resolucién, aprobara los
presupuestos de los Servicios de Salud, de los establecimientos no
autogestionados a través de los mismos Servicios, y el presupuesto de los
establecimientos autogestionados (MINSAL, 2006).

Actualmente existen 29 Servicios de Salud, organismos autbnomos con
personalidad juridica y patrimonio propio, responsables de las prestaciones de
salud secundaria y terciaria ofrecidas a través de una red de establecimientos
hospitalarios de diferentes niveles de complejidad. Al Director del Servicio le
corresponde la organizacién, planificacién, coordinacién y control de las
acciones de salud que presten los establecimientos de la red asistencial del
territorio de su competencia, para los efectos de cumplir las politicas, normas,
planes y programas del MINSAL.

En el caso de los hospitales que no son autogestionados y no tienen Rol Unico
Tributario (RUT), el Servicio de Salud es su representante para la compra.
Mientras que los hospitales autogestionados, es decir que tienen RUT propio,
se representan por si mismos y tienen autonomia para la compra de
tecnologias y servicios sanitarios (Decreto N° 38; MINSAL 2005).
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Fondo Nacional de Salud

Su misién es ser un seguro de salud orientado a satisfacer las necesidades de
salud de sus beneficiarios a nivel pais, entregar cobertura financiera de las
prestaciones de salud en el sector publico y privado y resguardar un eficiente
manejo financiero del sector publico de salud (MINSAL, 2006).

El FONASA si bien es un servicio publico descentralizado, depende del
MINSAL para los efectos de someterse a la supervigilancia de éste en su
funcionamiento y a cuyas politicas, normas y planes generales debe
supeditarse. Esto ultimo se traduce en que su mision responda principalmente
a sus obligaciones legales y desde ahi encuentre concordancia con las
misiones de la SRA y especialmente con las del MINSAL.

Sin embargo, el FONASA en materias financieras del sector publico, segun la
letra c) del articulo N° 50 del DFL N° 1 (MINSAL, 2006), puede colaborar con el
MINSAL en la elaboracién del presupuesto sectorial. EI FONASA ejerce esta
facultad elaborando los presupuestos de expansion del Programa de
Prestaciones Valoradas (PPV), que incluye el crecimiento inercial del GES,
mas el presupuesto de la MLE. Ciertamente el grado de colaboracion lo define
el cliente, el MINSAL.

Los productos estratégicos de FONASA son (FONASA, 2013):

e Plan de Salud que contiene el arancel de la Modalidad de Atencion
Institucional (MAI), el arancel de la MLE y el AUGE/GES.

e Gestion financiera, bajo la cual se elabora el presupuesto institucional de
FONASA y de los Servicios de Salud, se establecen convenios con
prestadores y se procesa la recuperacién de cotizaciones y copagos.

e Atencién al asegurado con un plan de informacion y servicios al asegurado.

La MAI estéa constituida en su mayoria por las prestaciones de salud otorgadas
en la red publica de salud. Sin embargo, el articulo 50 del DFL N° 1 (MINSAL,
2006) le permite al FONASA destinar, como maximo, un 10% del presupuesto
de esta modalidad, a la compra de prestaciones en salud en prestadores que
no pertenecen a la red publica. Esta facultad legal, probablemente, es
destinada a establecer convenios en areas deficitarias de la red asistencial
publica y para establecer convenios que permitan enfrentar potenciales
inconvenientes en periodos complicados, como la disponibilidad de camas
hospitalarias en invierno.

El arancel de la MLE, incluye todas las prestaciones que los profesionales,
establecimientos y entidades asistenciales pueden otorgar a los asegurados del
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FONASA, de acuerdo a exigencias técnicas y administrativas que regulan la
Modalidad.

El arancel de la MLE constituye el piso en funcién del cual las ISAPRE deben
elaborar el plan de salud que ofrecen a sus asegurados, contemplando a lo
menos, las prestaciones y la cobertura financiera que se fije como minimo para
la MLE que debe otorgar el FONASA.

Por su parte, el arancel del PPV corresponde a un arancel de transferencias
para los establecimientos de la red publica de salud. Esté destinado a financiar
grupos de prestaciones que resuelven una enfermedad o problema de salud, y
que por su especificidad e importancia fueron incorporados a un sistema de
asignacion de recursos que incentiva la actividad e intenta controlar el gasto a
través de un pago asociado a resultados.

Respecto a la participacion relativa en compra de prestaciones de cada una de
las modalidades de atencion, en el afio 2011 un 85% del gasto se realiz6 a
través de MAI (MM$ 2.741.209) y MM$357.504 se gast6 en la MLE.

Para el producto estratégico de plan de salud, FONASA a través de la Unidad
de Plan de Beneficios disefia las prestaciones y la cobertura financiera de los
aranceles MAI, MLE y PPV (GES) (FONASA, 2013).

Direccion de Presupuestos del Ministerio de Hacienda

Su mision es velar por la eficiente asignacion y uso de los recursos publicos en
el marco de la politica fiscal, mediante la aplicacién de sistemas e instrumentos
de gestion financiera, programacion y control de gestion.

La DIPRES es el organismo técnico encargado de proponer la asignacion de
los recursos financieros del Estado, orientar y regular el proceso de formulacion
presupuestaria, y regular y supervisar la ejecucion del gasto publico (Decreto
Ley N° 1.263; Ministerio de Hacienda, 1975). Depende del Ministerio de
Hacienda y posee un director a la cabeza, del cual dependen una serie de
divisiones dentro de las cuales se encuentra la subdireccion de presupuestos y
dentro de ella la administracion de presupuestos de salud.

Cada afo la DIPRES debe formular la Ley de Presupuesto que regira el afio
siguiente. Para ello, realiza una proyeccion de los recursos que seran
asignados a cada entidad publica segun la estimacion de las entradas del
sector publico y su rendimiento proyectado.
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Durante cada discusion presupuestaria se asignan recursos a los programas de
continuidad y se discute el financiamiento para nuevas iniciativas (o programas
de expansion). Las nuevas iniciativas son elaboradas por los servicios
respectivos de acuerdo a lineamientos generales segun los compromisos
fijados por el gobierno.

Cada institucion involucrada en el proceso presupuestario se organiza e inicia
este proceso en los meses previos al trabajo con la DIPRES. Para ello, se
solicita realizar una programacion de las prioridades de las unidades y
departamentos de cada institucion. La programacion se va discutiendo y
acotando en los niveles superiores del MINSAL, hasta obtener el visto bueno
del Ministro de Salud. En general, se intenta integrar las diferentes propuestas
y unir aquellas que estén relacionadas, lo que no siempre se logra, provocando
que finalmente lleguen a la DIPRES una gran cantidad de propuestas de
expansion, las que en ocasiones se encuentran duplicadas o bien presentan
inconsistencias (Orellana, 2013).

La discusion presupuestaria se realiza entre cada entidad del sistema de salud
solicitante de presupuesto y funcionarios del sector salud de DIPRES. Una vez
finalizada esta discusion, DIPRES envia el proyecto de expansion
presupuestaria de todo el sector salud. Esta propuesta especifica esta
contenida dentro del marco presupuestario general previsto para el afio
siguiente, el que debe considerar un equilibrio entre las iniciativas promovidas
por los distintos ministerios, reflejar las prioridades del programa de gobierno y
ser consistente con el flujo de ingresos fiscales a fin de mantener la solidez de
la posicion fiscal. La propuesta final es discutida en el Parlamento en los meses
de Octubre y Noviembre de cada afio.

Toma de decisiones segun nivel de atencion

Nivel Primario

Desde las reformas de salud a principios de los afios ochenta, la administraciéon
de la APS fue traspasada a los municipios, siendo éstos los que administran
mayoritariamente a la APS en el 93% de las comunas. Sin embargo, quedan
algunos Servicios de Salud que todavia tienen centros de atencion primaria
bajo su dependencia. Por otra parte, existen organizaciones no
gubernamentales (ONG) que a través de convenios con los Servicios de Salud
respectivos, realizan acciones de nivel primario de atencién (MINSAL, 2011).
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El aporte fiscal a la APS, en lo referente a los gastos de operacion en el ambito
de las redes asistenciales, se encuentra regulado en la partida 16, capitulo 02,
programa 02 de la Ley de Presupuestos, que corresponde al presupuesto
asignado a la APS a través del FONASA. A partir de dicha ley, la APS recibe el
presupuesto solicitado anualmente, en el que se especifican los recursos para
el gasto, en el concepto de transferencias corrientes a otros organismos del
sector publico, tanto para la dependencia de administracion municipal como
para la dependencia directa en los Servicios de Salud (Ley N° 19.378; MINSAL,
1995).

El estado entrega recursos a la APS a través de dos mecanismos:

1. Per Cépita: es un mecanismo de financiamiento que paga de acuerdo a
la poblacién beneficiaria, por un precio estipulado por el MINSAL en referencia
a una canasta de prestaciones, llamada Plan de Salud Familiar.

El Plan de Salud Familiar se compone de los siguientes programas (Decreto N°
82; MINSAL, 2013):

e Programa de salud del nifio

e Programa de salud del adolescente

e Programa de la mujer

e Programa del adulto

e Programa del adulto mayor

e Programa de salud oral

e Actividades con garantias explicitas en salud asociadas a programas
e Actividades generales asociadas a todos los programas

El valor del per capita basal, se establece a partir de un algoritmo de calculo
basado en: costo asistencial, administracién del establecimiento, administracion
municipal, costos de farmacia y gasto operacional para el cumplimiento de las
prestaciones asociadas al Plan de Salud Familiar.

Este valor per capita basal se incrementa en algunas comunas segun la
capacidad economica del municipio, poblacion mayor de 65 afios, porcentaje
de ruralidad y grado de dificultad de los beneficiarios para acceder a las
atenciones de salud. Por otra parte, existe una asignacion otorgada al personal
de APS cuando se determina la existencia de dificultad para llevar a cabo
prestaciones de salud (desempefio dificil) (MINSAL, 2011).

En Chile, el modelo per céapita es el principal método de financiamiento en APS,
equivaliendo al 69,7% del presupuesto total asignado a la atencion primaria
(Kuhn y Castillo, 2013). La asignacion per capita se aplica en 272 comunas de
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las 320 que administran la APS municipal. Las 48 comunas restantes,
denominadas “comunas costo fijo”, reciben un monto fijo mensual, ya que al
contar con menos de 3.500 habitantes se asume que el costo de prestar
servicios de salud no se condice con el numero de inscritos (Kuhn y Castillo,
2013).

2. Programa de Reforzamiento de la APS (PRAPS): Se origina en 1990, en
el marco de una definicion del MINSAL orientada a dar prioridad a la estrategia
de APS. Su objetivo es resolver los problemas més urgentes de acceso,
capacidad resolutiva y cobertura asistencial. Algunos de estos programas,
vigentes actualmente, son: atencion de urgencia, rehabilitacion, consultas
odontoldgicas, atencion domiciliaria, centros comunitarios de salud familiar,
programa nacional de salud de adolescentes, mantenimiento de infraestructura,
apoyo a la gestion, desarrollo de recursos humanos, misiones de estudios,
apoyos diagndsticos, asistencia ventilatoria no invasiva, salas ERA
(enfermedades respiratorias del adulto) e IRA (infecciones respiratorias agudas
del nifio), atencion integral de salud mental, imagenes diagnoésticas, laboratorio
complementario al GES, piloto vida sana en obesidad, consumo de alcohol y
tabaco. En general, el PRAPS carece de una estrategia y una direccién que
coordine a sus componentes, los que han ido surgiendo en distintos momentos
del tiempo segun la importancia otorgada por las autoridades del sector a los
problemas especificos que cada uno de ellos aborda. Ademas estos programas
se realizan a través de convenios anuales con municipalidades seleccionadas
en base a criterios definidos de forma arbitraria.

Finalmente, la Ley N° 19.378 establece en el articulo 56 que las
municipalidades podran extender sin necesidad de autorizacion alguna, la
atencion de salud a otras prestaciones, a costo municipal o cobro al usuario
(Ley N°19.378; MINSAL, 1995).

Otras actividades especificas relacionadas con los recursos comprenden por
ejemplo que en la actividad especifica del GES, los farmacos asociados a estas
patologias quedan en el presupuesto de los Servicios de Salud. Los Servicios
pagan con este presupuesto las facturas que reciben de la Central Nacional de
Abastecimiento (CENABAST) o de otros proveedores, pero CENABAST realiza
la gestion de licitacibon de compra de farmacos e insumos a la APS.
Adicionalmente, en los casos en que algunos de estos productos no son
despachados por CENABAST u otro proveedor, los Servicios de Salud solicitan
los recursos de manera formal, para comprar “por fuera”, esto es a los
proveedores que se encuentren disponibles, para evitar el desabastecimiento
(Navarro, 2013).
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Nivel secundario y terciario

La forma para tomar la decision de adquirir nuevas tecnologias sanitarias
(farmacos, equipamiento, dispositivos y otros), son variadas:

e En caso que los hospitales tengan una cartera de servicios propia y
dispongan de recursos propios, usan los recursos de acuerdo al
benepléacito del Director.

e La incorporacion de nuevas tecnologias en las redes asistenciales se
realiza a través de los médicos que se desempefan en los hospitales. Los
fabricantes realizan el contacto directamente con estos profesionales y
hacen entrega de informacion en forma verbal y a través de folletos. En
algunos casos, los fabricantes facilitan estudios clinicos que apoyan la
eficacia, efectividad y seguridad, entre otros aspectos, de las tecnologias
sanitarias a incorporar.

e Las solicitudes de incorporar nuevas tecnologias (especificamente
farmacos), pueden provenir desde agrupaciones de pacientes quienes la
realizan a FONASA o al MINSAL, preferentemente via SSP, con el apoyo
de los profesionales clinicos de la especialidad.

e Los colegios de profesionales o sociedades cientificas, pueden solicitar la
incorporacion de prestaciones a los aranceles FONASA o bien a programas
pilotos.

e En algunas oportunidades la industria farmacéutica financia el tratamiento
farmacolégico de algunos pacientes por un tiempo determinado. Esta
donacion a los hospitales puede ser finalizada cuando el laboratorio lo
determine dejando al paciente sin tratamiento.

Una vez que cada Servicio de Salud u hospital ha decidido la tecnologia a
comprar, ésta se puede adquirir a través de licitaciones realizadas por
CENABAST (medicamentos, dispositivos médicos e insumos) o a través de
licitaciones realizadas por el Servicio de Salud. En los hospitales que disponen
de recursos propios, se pueden adquirir tecnologias a través de convenios
marcos o por compra directa.

En cada licitacion se establecen ciertos criterios de evaluacion para la
adquisicién de tecnologias. Basicamente, los criterios contemplan certificados
de aprobacion a nivel nacional como el certificado con registro del ISP, o
certificados a nivel internacional como el certificado de la Food and Drug
Administration (FDA) de Estados Unidos, o de la European Medical Agencies
(EMA), en cuanto a la trazabilidad de fabricacion, distribucion vy
comercializacion, programa de farmacovigilancia, presencia del producto en
otros establecimientos publicos, precio y plazo de despacho.
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Mayor detalle sobre las funciones de las entidades del subsistema publico de
salud, pueden revisarse en la Tabla N° 1 a continuacion.

Tabla N° 1: Funciones y atribuciones de las entidades que componen el
Sistema Nacional de Servicios de Salud

Institucién

Funciones y atribuciones (MINSAL, 2006)

Dependencia
de la Autoridad

Designacion
Autoridades

Ministerio .
de Salud

Subsecretaria e
de Salud
Publica (SSP)

Subsecretaria e
de Redes

Asistenciales o
(SRA)

El Ministerio ejerce la rectoria del sector
salud.

Formula, fija, controla y evalla las politicas,
planes y programas de salud.

Define los objetivos sanitarios nacionales,
velando por la coordinaciéon sectorial e
intersectorial para lograr los objetivos.
Dicta normas generales sobre
técnicos, administrativos y financieros.
Efectda la vigilancia en salud publica.
Formula el presupuesto sectorial.
Formula, evalla y actualiza el Sistema de
Garantias Explicitas en Salud (GES, ley N°
19.966).

Formula y evalta el Plan Nacional de Salud.
Fija las politicas y normas de inversién en
infraestructura 'y equipamiento de los
establecimientos asistenciales publicos.
Resguarda la efectiva coordinacion de las
redes asistenciales en todos sus niveles.
Establece un sistema de acreditacion para
los prestadores institucionales y un sistema
de certificacibn para los prestadores
individuales.

Establece protocolos de atencion.

El Ministro conduce la direccién del MINSAL.
Administra el servicio interno del MINSAL y
las materias relativas a la promociéon de la
salud, vigilancia, prevencién y control de
enfermedades.

Administra el financiamiento para las
acciones de salud publica y para aquellas
que la ley obliga a ser financiadas por el
Estado para todo el pais.

Coordina las acciones de FONASA y del
ISP, impartiéndoles instrucciones.

El Subsecretario de SP subroga en primer
orden al Ministro de Salud.

Articula y desarrolla la red asistencial para la
atencion integral de las personas.

Regula las prestaciones asistenciales: define
los niveles de complejidad asistencial

temas

El Ministro es de
exclusiva
confianza del
Presidente de la
Republica (art.
40° Ley N°
18.575;
Ministerio del
Interior, 1986)

El Subsecretario
de SP es de
exclusiva
confianza del
Presidente de la
Republica

(DFL N° 1;
MINSAL, 2006).

El Subsecretario
de RA es de
exclusiva
confianza del

El Ministro es
designado por el
Presidente de la
Republica

Subsecretario
de SP es
designado por el
Presidente de la
Republica

Subsecretario
de RA es
designado por el
Presidente de la
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Secretaria
Regional
Ministerial
(SEREMI)

Superinten-
dencia de
Salud

Intendencia
de Fondos y
Seguros
Previsionales
de Salud

Intendencia
de
Prestadores
de Salud

e Acredita y fiscaliza a

necesarios y los estandares de calidad
exigibles.

Propone al Ministro politicas, normas vy
programas y coordina que sean ejecutadas
por los Servicios de Salud, la CENABAST y
los demas organismos.

El Subsecretario de RA subroga al Ministro
en ausencia del Subsecretario de Salud
Pdblica.

Existe una SEREMI en cada region
extendiendo las funciones del MINSAL a lo
largo del pais.

Cumplen y fiscalizan el cumplimiento de las
politicas, normas y planes de salud
dispuestas por el MINSAL.

Son de la competencia del MINSAL, a través
de las SEREMI, las materias
correspondientes a los Servicios de Salud.

Supervigila, fiscaliza y controla a las
ISAPRE?*, velando por el cumplimiento de las
obligaciones legales en relacion a las GES,
los contratos de salud, las leyes y los
reglamentos que las rigen.

Supervigila, fiscaliza y controla a FONASA
respecto de los derechos de sus
beneficiarios en las modalidades de atencién
institucional, de libre eleccion y lo que la ley
establezca con las GES.

Fiscaliza a los prestadores de salud publicos
y privados, sean personas juridicas o
naturales, respecto de su acreditacion y
certificacion.

Supervigila y controla a
FONASA.

Fiscaliza el cumplimiento de las GES, por
parte de ISAPRE y FONASA vy por parte de
los prestadores publicos y privados, en
cuanto al acceso, oportunidad y calidad de
las prestaciones.

Actda en calidad de arbitro para resolver,
dentro de la esfera de su supervigilancia, las
controversias surgidas entre las ISAPRE o
FONASA vy sus beneficiarios, sin perjuicio
gue éstos ultimos puedan acudir a mediacion
0 a la justicia ordinaria.

las ISAPRE y

los prestadores
institucionales de salud, tanto publicos como
privados.

e Conoce los reclamos que presenten los

Presidente de la
Republica
(DFL Ne 1;
MINSAL, 2006).

Los
Subsecretarios

son los
superiores

jerarquicos  de
las SEREMI, en
sus respectivas
materias de

competencia.
Siendo el titular

de SP el
encargado de
coordinarlas

(DFL N° 1;

MINSAL, 2006).
La
Superintendenci
a se relaciona
con el
Presidente de la
Republica a
través del
Ministerio de
Salud (DFL Ne° 1;
MINSAL, 2006).

La Intendencia
depende
organicay
funcionalmente
del
Superintendente
de Salud.

La Intendencia
depende
organica y
funcionalmente

Republica

El Secretario

Regional

Ministerial es
nombrado de
acuerdo a la ley
Ne 18.575
(Ministerio  del

Interior, 1986).

Superintenden-
te es nombrado
por el
Presidente en
conformidad con
el Sistema de
Alta Direccion
Publica (Titulo
VI, Ley N°
19.882;
Ministerio de
Hacienda,
2003).

El Intendente se
selecciona y
designa
conforme al
Sistema de Alta
Direccién
Publica.

El Intendente se
selecciona y
designa
conforme al
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FONASA

29 Servicios
de Salud

ISP

beneficiarios respecto de la acreditacion y
certificacion de los prestadores publicos y
privados. No obstante, la Intendencia no
puede pronunciarse sobre el manejo clinico
individual de casos.

Ejerce las funciones de asegurador publico y
administra el financiamiento de las acciones
de salud publica.

Recauda, administra, distribuye y fiscaliza la
recaudacion de los recursos recibidos.

Se encarga del financiamiento de las
prestaciones tanto médicas como
pecuniarias del Régimen de Prestaciones de
Salud (Ley N° 18.469; MINSAL, 1985), en
sus modalidades institucional y de libre
eleccién, y del Régimen de Garantias
Explicitas en Salud (Ley N° 19.966; MINSAL,
2004a).

Financia el equipamiento e infraestructura de
los establecimientos publicos de salud.

Articulan 'y gestionan la red publica
asistencial a lo largo del pais, para la
ejecucion de las acciones de promocion,
proteccion, recuperacion y rehabilitacion de
la salud de las personas.

La red asistencial de cada Servicio se
constituye por los establecimientos de
atencién publicos y municipales de APS, que
se encuentren en su territorio y los demas
centros publicos o privados que suscriban
convenio con el Servicio de Salud (art. 2°,
Ley N° 19.937; MINSAL, 2004b).

Los hospitales de salud dependientes de los
Servicios de Salud, que tengan mayor
complejidad técnica, desarrollo de
especialidades, organizacion administrativa y
ndmero de prestaciones, podran obtener la
calidad de “Establecimientos de Autogestion
en Red”, de acuerdo a un decreto suscrito
por el MINSAL (Decreto N° 38; MINSAL
2005).

Es el laboratorio nacional y de referencia en
sus areas de competencia (microbiologia,

inmunologia, bromatologia, farmacologia,
imagenologia, radioterapia, bancos de
sangre, laboratorio clinico, contaminacion

ambiental y salud ocupacional).

Normaliza y supervisa los laboratorios de
salud publica que determine el MINSAL.
Registra y controla la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos,
cosméticos y demas productos sujetos a
control sanitario, asegurando la calidad,

del
Superintendente
de Salud.

- El Director es
de exclusiva
confianza del
Presidente de la
Republica (art.
52, DFL N° 1;
MINSAL, 2006).
- FONASA
depende del
MINSAL, el cual
supervigila su
funcionamiento,
debiendo cumplir
con sus politicas,
normas y planes
(DFL N 1;
MINSAL, 2006).
- Los Servicios
dependen del
MINSAL, al
someterse a la
supervigilancia
de su
funcionamiento y
deben cumplir
con sus politicas,
normas y planes
(DFL N° 1;
MINSAL, 2006).
- Los hospitales
de Autogestién
en Red son
drganos
funcionalmente
desconcentrados
del
correspondiente
Servicio de
Salud.

El ISP depende
del MINSAL, el
cual supervigila
su
funcionamiento,
debiendo cumplir
con sus politicas,
normas y planes
(DFL N° 1;
MINSAL, 2006).

Sistema de Alta
Direccion
Publica.

El Director es
designado por el
Presidente de la
Republica

Cada Director
de Servicio es
seleccionado y
designado
conforme al
Sistema de Alta
Direccion
Publica.

El Director es
seleccionado y
designado
conforme al
Sistema de Alta
Direccién
Publica.
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eficacia y seguridad.
CENABAST e Gestiona el suministro de productos La CENABAST El Director es

farmacéuticos, instrumental y demas depende del seleccionado y
insumos que requieran los establecimientos MINSAL, el cual  designado
publicos y privados en convenio. supervigila su conforme al

e Existe una Comision que decide sobre las funcionamiento,  Sistema de Alta
adquisiciones que efectie la CENABAST, debiendo cumplir Direccion
integrada por: Subsecretario de Redes, un con sus politicas, Publica.
representante del MINSAL, Director de nhormasy planes
FONASA y dos Directores de Servicios de (DFL N°1;

Salud designados por el Ministro (art. 1°, N°  MINSAL, 2006).
33, Ley N° 19.937; MINSAL, 2004b).

e A su vez, los contratos de transaccién que
impliquen sumas superiores a 5.000 UF,
deberan ser aprobados por el Ministerio de
Hacienda.

*|SAPRE: Instituciones de Salud Previsional.

Fuente: DFL N° 1 (MINSAL, 2006), Decreto N° 38 (MINSAL, 2005), leyes N° 19.966
(MINSAL, 2004a), N° 18.469 (MINSAL, 1985) y 19.937 (MINSAL 2004b); Ley N°
18.575 (Ministerio del Interior,1986); Ley N° 19.882 (Ministerio de Hacienda, 2003).

Conclusiones

La toma de decisiones en el sector salud en Chile se ve determinada por
multiples factores, como el tipo de decision a tomar, el nivel dentro de la
organizacién del sistema de salud en que se tomen las decisiones, asi como de
los actores involucrados.

Esta diversidad de factores complejiza el proceso de toma de decisiones,
donde cada actor actla en su nivel de decision segun le corresponda y de
acuerdo a la informacion disponible, que no siempre implica evidencia
generada a partir de métodos sisteméticos y rigurosos. De esta manera, a nivel
macro la evidencia disponible cumple un rol en la toma de decisiones de
politica publica en salud, aunque la definicion de planes y politicas no responde
siempre a una evaluacion sistematica de informacién. A su vez, a nivel meso la
evidencia forma parte de la toma de decisiones para el funcionamiento y
articulacion de las redes asistenciales, pero en la practica la informacién no es
determinante de las decisiones. Por ultimo, a nivel micro la autonomia o
independencia genera discrecionalidad en la toma de decisiones en cada
establecimiento de salud.

Se evidencia por tanto que, si bien existe un marco normativo que establece el
rol y las funciones de las diversas entidades y de los actores que interactian en
el proceso de toma de decisiones en salud, actualmente el sector salud no
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cuenta con un proceso establecido que asegure una toma de decisiones
totalmente consistente o completamente coherente con las politicas de salud
definidas. Asimismo, se demuestra la falta de una regulacion adecuada que
resguarde la toma de decisiones de presiones externas para incorporar
tecnologias; que establezca un sistema transparente de priorizacion de las
necesidades de salud publica; y que vincule la toma de decisiones con la
evidencia cientifica en salud.

Ademas, en cuanto a la compra de tecnologias, el sistema de salud chileno no
cuenta con una regulacion que estandarice los criterios técnicos de adquisicion,
ante lo cual no es posible garantizar que las tecnologias incorporadas sean las
de mayor eficacia, seguridad y eficiencia.

La experiencia de paises con mayor desarrollo en los sistemas de priorizacion
y de evaluacién de tecnologias sanitarias, es que un proceso claro y bien
definido de ETESA, con sistemas de priorizacion y métodos rigurosos de
evaluacion de evidencia, contribuyen a superar las limitaciones sefialadas.

A futuro la entidad ETESA debe ser un actor dentro del proceso de toma de
decisiones, que aporte evidencia generada por un proceso metddico,
transparente, independiente en su quehacer técnico y valido socialmente y que
asegure un grado de centralizacion en las funciones de ETESA, con el fin de
apoyar la toma de decisiones en salud, resguardando en conjunto con las
autoridades sanitarias, el uso eficiente de los recursos y las implicancias que
tenga segun el tipo de decision a determinar.
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Introduccion

Este documento proporciona una mirada desde el sistema privado de salud,
seflalando los distintos agentes que lo componen. Para comprender el
funcionamiento de este subsistema se describen en forma sucinta la estructura
y atributos tanto de los seguros de salud, ISAPRE y FONASA en su Modalidad
de Libre Eleccion (MLE), como de los prestadores privados. A través de este
enfoque se consideran los aspectos vinculados al marco legal, financiamiento,
composicién del mercado, gasto en prestaciones y tipos de planes. A su vez,
se da cuenta brevemente del mercado de prestadores que integran la oferta de
servicios de salud.

Los puntos tratados tienen por objetivo, realizar un diagnéstico de la situacion
en Chile de este subsistema e identificar los nichos donde seria de utilidad la
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA).

Estructura y marco legal

Estructura del sistema privado de salud
El sistema de salud privado esta conformado por las Instituciones de Salud

Previsional (ISAPRE), que son organismos con o sin fines de lucro, y pueden
ser abiertas o cerradas?’, mutuales de seguridad, mercado de seguros
complementarios o catastroficos y la oferta de servicios de prestaciones de
salud representada por prestadores privados institucionales (clinicas,
hospitales universitarios, entre otros) y prestadores individuales.

Las ISAPRE se crean a partir del 19 de marzo del afio 1981 mediante el
Decreto con Fuerza de Ley (DFL) N°3 (MINSAL, 1981), en esta normativa se
les faculta a los trabajadores y personas en general a destinar sus cotizaciones
a estas instituciones. Estos organismos funcionan como seguros de caracter
individual que se traducen en una prima ajustada a riesgo respecto de sexo y
edad. Las ISAPRE tienen por objetivo el financiamiento de las prestaciones y
beneficios de salud, como también las actividades que sean afines o
complementarias de ese fin.

% Las ISAPRE Cerradas por lo general son instituciones sin fines de lucro, cuyo objetivo exclusivo es el
financiamiento de prestaciones, beneficios de salud y actividades afines o complementarias a ese fin, para
los trabajadores de una determinada empresa y su grupo familiar.
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En sus origenes el sistema se inicia con 6 ISAPRE, llegando a ser 36 en el afio
1994, en la actualidad, en este mercado operan sélo 13 ISAPRE, de las
cuales 7 son abiertas y 6 son cerradas.?®

En base a las disposiciones del plan complementario existen diferentes
modelos de atencidn, tipo de cobertura, montos de bonificacion, topes anuales
de cobertura, topes generales anuales por beneficiario y prestadores de salud.
Lo anterior, dependiendo de la cotizacion y condiciones que pacte el afiliado.
Dentro de las restricciones estas instituciones consideran las exclusiones, lo
que significa que algunas prestaciones no siempre tienen cobertura. Por otro
lado, existen restricciones a la cobertura referidas a enfermedades pre-
existentes declaradas, por un plazo maximo de dieciocho meses, contado
desde la suscripcion del contrato.

En términos de cobertura de prestaciones, las ISAPRE estan obligadas a
contemplar en todo plan de salud complementario, a lo menos, las prestaciones
y la cobertura financiera establecida en el Arancel FONASA MLE vy, asimismo,
una vez agotados los topes de bonificacion, las ISAPRE deberan financiar un
porcentaje no inferior al 25% de la cobertura definida para esa misma
prestacion o prestaciones en el plan general correspondiente o la cobertura
minima financiera que asegura el FONASA en la MLE, pagandose la que sea
mayor.

Complementariamente, existen prestaciones adicionales o propias que son
nuevas prestaciones que no se encuentran codificadas en el Arancel de la
MLE, ni contenidas en otros codigos y que son adscritas voluntariamente por la
ISAPRE para efectos de otorgar cobertura (Superintendencia de Salud, 2008a).

También forman parte del mercado del aseguramiento, los denominados
seguros complementarios de salud o catastréficos. Se debe tener presente que
este tipo de seguro no sustituye la cobertura otorgada por el FONASA o las
ISAPRE y no necesariamente cubre las mismas prestaciones. Es de caracter
voluntario e independiente del seguro de previsidbn social que administra
FONASA (seguro publico) e ISAPRE (seguros privados). Estos seguros,
constituyen una oferta por lo general enfocada a contratos colectivos suscritos
por un empleador o un ente negociador, como sindicatos o unidades internas
de empresas o0 como seguros individuales. En el caso especifico de los
seguros de salud catastréficos se orientan a cubrir enfermedades y/o
accidentes de alto costo. Estos seguros otorgan su cobertura a través de
reembolsos, tienen deducible y un tope maximo anual.

% se agrega a las ISAPRE abiertas, la ISAPRE Alemana Salud que se encuentra registrada, sin embargo,
no esta operando.
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Un caso distinto lo constituyen los seguros indemnizatorios que no tienen
deducible y ante el diagndstico de una de las enfermedades incluidas en la
péliza pagan de inmediato el monto de capital asegurado. Estas transacciones
en su oferta individual, establecen una tarifa en base a una prima de riesgo que
se establece de acuerdo a las caracteristicas del contratante, mediante la cual
proporcionan cobertura y proveen reembolsos en relacion a los gastos médico
hospitalarios, complementando lo que cubre el FONASA o la ISAPRE.

En los dltimos afos, no existen estudios en que se actualicen cifras en torno al
dimensionamiento de la industria de los seguros complementarios de salud,
sin embargo, un estudio de la Superintendencia de Salud, sefiala que de
acuerdo a los datos entregados por la Asociacion de Aseguradores de Chile, el
mercado de los seguros de salud se caracteriza por tener un alto nivel de
concentracion (Copetta, 2008). Respecto de los seguros de salud individuales,
las compafiias Santander, Seguros CLC, ING Vida, constituian en el afio 2007
un 58% de las primas directas de esta categoria, y en el caso de los seguros
de salud colectivos, Metlife Chile, Euroamérica y Security Vida un 48,6% de la
participacion en la prima directa de este segmento. A su vez, las personas
aseguradas en el mismo afio alcanzaban los 2.612.971.

Adicionalmente, operan en el mercado las mutuales de seguridad que son
instituciones privadas, sin fines de lucro, encargadas de proveer servicios en la
atencion de salud respecto a accidentes laborales, enfermedades profesionales
y en prevencion de riesgo®. Estos organismos administran un seguro que es
obligatorio a todos los empleadores que tengan trabajadores bajo su
dependencia. En su nivel basico general, la cotizacion corresponde al 0,95% de
las remuneraciones imponibles. Otorgan cobertura para prestaciones médicas
en sus centros asistenciales, pago de indemnizaciones, subsidios vy
capacitacion para prevencion.

Por otro lado, la oferta de servicios de salud la componen prestadores
institucionales privados que corresponden a hospitales, clinicas, centros
meédicos, hospitales universitarios, entre otros; y los prestadores individuales
profesionales de salud que brindan atencion a los usuarios FONASA del
sistema en modalidad de libre eleccion, convenio y en forma particular.

% Creadas por la Ley N° 16.744 (MINTRAB, 1968, sobre accidentes del trabajo y enfermedades
profesionales, afio 1968.
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Marco Legal

i) Organismo regulador y fiscalizador
La Superintendencia de Salud es organismo publico, sucesor legal de la

Superintendencia de ISAPRE, que inicia sus operaciones el 1 de enero de
2005, conforme lo establece la Ley de Autoridad Sanitaria (Ley N° 19.937;
MINSAL, 2004). Este organismo de acuerdo con el DFL N°1 (MINSAL, 2006),
tiene las siguientes atribuciones: a) supervigilar y controlar a las ISAPRE y
velar por el cumplimiento de las obligaciones que les imponga la ley como
Régimen de Garantias en Salud, los contratos de salud, las leyes y los
reglamentos que las rigen, b) supervigilar y controlar al FONASA en todas
aquellas materias que digan estricta relacion con los derechos que tienen los
beneficiarios de la Ley N° 18.469 (MINSAL, 1985) en las modalidades de
atencién institucional, de libre eleccién, y lo que la ley establezca como
Régimen de Garantias en Salud y c) fiscalizar a todos los prestadores de salud
publicos y privados, sean éstos personas naturales o juridicas, respecto de su
acreditacion y certificacion, asi como la mantencién del cumplimiento de los
estandares establecidos en la acreditacion.

ii) Marco normativo de las ISAPRE
En el mismo decreto (DFL N°1) se encuentra contenida la legislacion que

regula a las ISAPRE que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469 (MINSAL,
1979, 1990 y 1985 respectivamente). La ultima modificacion, que experimenta
este Decreto fue de la Ley N° 20.575, el 17 de febrero de 2012 (Ministerio de
Economia, 2012)*. Al mismo tiempo, lo establecido en la Constitucién Politica
de la Republica y el Decreto Ley 2011, que se aplica a los agentes
econdmicos sobre proteccion de la libre competencia en los mercados (FNE-
Fiscalia Nacional Econémica, 2012).

iii) Marco normativo del FONASA aplicable a MLE
El marco juridico aplicado a la MLE corresponde al DFL N°1 del 23 de

septiembre de 2005, publicado el 24 de abril de 2006 (MINSAL, 2006). Este
instrumento legal refunde lo establecido, coordinado y sistematizado del
decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N°18.469.

En especifico los articulos NUumeros 142 al 148 establecen en resumen, que los
beneficiarios podran acceder a las prestaciones de salud, si asi lo desean con
prestadores privados en convenio con FONASA. Ademas, sefiala los limites de

30 El articulo 8 de esta ley tiene implicancias sobre el manejo de datos para las ISAPRE.
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las bonificaciones asociadas a las prestaciones en esta modalidad y las
sanciones con que se faculta a FONASA en caso de incumplimientos
presentados por los prestadores.

iv) Marco normativo de los seguros complementarios
Por su parte, las compafias de seguros complementarios tienen como

organismo fiscalizador la Superintendencia de Valores y Seguros (SVS), se
rigen por el DFL N°251, de 1931, denominada Ley de Seguros (SVS, 1931). Al
mismo tiempo, esta institucion, a través de la Circular N° 1.935 del 5 de agosto
de 2009 (SVS, 2009), imparte instrucciones respecto de los seguros de salud,
segun lo dispuesto en el articulo 3° (letra m) del citado DFL. Esta regulacion es
aplicable a los seguros de salud de caracter individual o colectivo, que cubran
gastos médicos en que incurran los asegurados.

v) Marco normativo de los prestadores de salud
Por su parte, los prestadores institucionales de atencion cerrada, hospitales

(establecimientos que no integran la red publica) y clinicas privadas se
encuentran reguladas a través del Decreto N°161 para su instalacion y
funcionamiento (MINSAL, 1982). También se rigen por lo sefialado en el DFL
N°1 (MINSAL, 2006), donde la Superintendencia de Salud, fiscaliza a los
prestadores de salud publicos y privados en cuanto a su acreditacion y
certificacién. Asimismo, deben responder a la Ley N° 20.584, de Derechos y
Deberes de los Pacientes (MINSAL, 2012), cuyo cumplimiento le corresponde
fiscalizar a la Superintendencia de Salud. Respecto de los profesionales de la
salud, existe un Registro Nacional de Prestadores Individuales que
corresponde a una base de datos que lleva la Superintendencia de Salud, a
través de su Intendencia de Prestadores, con el objeto de inscribir en él los
datos relativos a los prestadores individuales legalmente habilitados
(Superintendencia de Salud, 2009). Lo anterior, significa que para quienes se
encuentren inscritos en este Registro, el Estado da fe publica a la poblacion
respecto de la habilitacién legal para ejercer sus respectivas profesiones por
parte de todos los profesionales y técnicos que les otorgan prestaciones
sanitarias, como también sobre la certificacion de sus especialidades.

Financiamiento del sistema salud en FONASA (MLE) e ISAPRE
Las fuentes de financiamiento en el modelo de salud privado estan basadas en

las cotizaciones obligatorias del 7% de la renta imponible que los trabajadores
entregan al seguro privado (ISAPRE) y una cotizacion adicional voluntaria.
Por su parte, el seguro publico (FONASA) ademéas de las cotizaciones
obligatorias del 7% de la renta imponible percibe un aporte fiscal, el cual se
genera mediante impuestos no especificos.
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A continuacion en la Figura N°1, se resume los flujos financieros del sector
privado de salud.

Figura N°1: Flujos financieros FONASA Modalidad Libre Eleccion (MLE) e
ISAPRE
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Fuente: Superintendencia de Salud, Departamento de Estudios y Desarrollo.

En promedio en el afio 2012 la cotizacion para los usuarios de ISAPRE fue de
9,8% de la remuneracion imponible. Por otro lado, el financiamiento de las
prestaciones de salud es compartido entre la cobertura ofrecida por FONASA o
ISAPRE vy el gasto de bolsillo que realizan los usuarios por prestaciones no
cubiertas y medicamentos.®

Seguros de Salud Privados (ISAPRE)

Participacion de mercado de las ISAPRE
Respecto de la cartera de beneficiarios, el mercado de las ISAPRE ha

experimentado cambios significativos a lo largo del tiempo evidenciando en los
altimos diez afos, periodo 2002-2012, un crecimiento de un 8,3%, y registrando
un total de usuarios de 2.828.228 y 3.064.076 respectivamente. En el afio
2012 un 96,6% de los usuarios pertenecia a ISAPRE abiertas y el 3,4%
restante a ISAPRE cerradas. Desde la perspectiva de la poblacién pais, los

31 Cid (2011), sefiala que el gasto de bolsillo para ese afio en el FONASA es de un 38%, mientras que lo
es en 43% para las ISAPRE.
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beneficiarios del sistema ISAPRE para el mismo afio representaban un
17,5%%.

Respecto de la distribucién de clientes, se observa que para el afio 2012 la
ISAPRE Consalud es la que posee mayor participacion de mercado
concentrando el 21,9% de la cartera, le siguen Banmédica con un 20,2%, Cruz
Blanca con 20,0% y Colmena Golden Cross con un 15,5%, las cuales en su
conjunto representan un 77,6%. El resto de los clientes, se encuentran en las
ISAPRE Mas Vida, Vida Tres, Ferrosalud y las ISAPRE Cerradas.

Planes de salud y modalidad de atencion

En los seguros privados, los usuarios, establecen una relacién contractual
(contrato de salud previsional) con la ISAPRE, que funciona sobre la base de
un plan de salud que estipula en forma precisa la modalidad de otorgamiento de
las prestaciones y demas beneficios pactados. En enero de 2012, las ISAPRE
informaron un total de 52.552 planes complementarios vigentes*?, de los cuales
12.416 (23,6%) planes se encontraban en comercializacion, el resto de los
planes son antiguos, cuentan con cotizantes, sin embargo, no son parte de la
oferta de venta. De los planes vigentes un 59,9% son de tipo individual, cubren
el 88% de la cartera global de cotizantes y el 40,1% son grupales (Sanchez,
2012a).

El plan de salud para las instituciones de salud previsional estd conformado por
un componente que corresponde al AUGE/GES equivalente a un precio Unico
por ISAPRE, sin relacion con el riesgo individual, un plan complementario que
debera contemplar, a lo menos, las prestaciones y la cobertura financiera que
se fije como minimo para la MLE del FONASA, cuyo precio se determina
segun el riesgo de cada beneficiario y los beneficios adicionales que establece
un precio de acuerdo a los beneficios ofrecidos.

El Plan de Salud complementario de las ISAPRE, considera en materia de
beneficios, porcentajes de cobertura de bonificacibn que se aplican sobre el
valor real de la prestacion, que es el precio cobrado por el prestador al usuario.
Para estos efectos, el contrato se puede concretar a través de un Plan de Libre
Eleccion, un Plan con Prestador Preferente o un Plan Cerrado. En el caso de

%2 FONASA (Tabla 1.1.1, Estimacion de los beneficiarios del seguro publico y su participacién respecto a
otros sistemas, nimero de personas, afios 1990-2012.: Proyeccién INE 1990 - 2020 llevada a diciembre
de cada afio. La estimacion de los beneficiarios del seguro publico a diciembre de 2012 representa el
76,5% de la poblacién total pais y un 5,9% considera a personas particulares y F.F.A.A. no aseguradas en
los Seguros Publico y Privados.

¥ Se consideran planes vigentes aquellos que estando o no en comercializacién, mantienen uno o mas
cotizantes con beneficios vigentes.
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los planes preferentes o planes cerrados el prestador o las redes de
prestadores que estén asociados a un determinado beneficio u otorgamiento de
prestaciones deben se individualizados claramente en su plan de salud.

Los planes de libre eleccion como su nombre lo indica dan derecho al
beneficiario a optar por un prestador de salud de su preferencia sin
restricciones. Mientras que los planes con prestadores preferentes pueden
contemplar una oferta preferente y/o una oferta cerrada. La oferta preferente
considera las atenciones de salud con determinados beneficios en prestadores
individualizados en el plan pero que, ademas, pueden ser obtenidas a través de
la libre eleccion. En este sentido, la atencion de los usuarios en prestadores
preferentes, les significa la mayoria de las veces obtener mejores precios.

Respecto de la modalidad de pago de las atenciones, se efectia mediante
bonos u érdenes de atencidon (prestadores en convenio), con su respectivo
copago, reembolsos de boletas o devoluciones del valor cobrado.

La oferta cerrada estd constituida por las atenciones de salud que sélo se
otorgan por determinados prestadores individualizados en el plan, no
previéndose el acceso a las mismas bajo la modalidad de libre eleccion
(Superintendencia de Salud, 2008b).

De los 52.552 planes de salud informados a enero de 2012, un 49,8%
corresponde a planes de libre eleccion (26.193 planes), un 48,9% a planes con
prestador preferente (25.684) y so6lo un 1,3% a planes cerrados (675 planes).
En términos de cotizantes, la distribucion entre planes de libre eleccion y
prestador preferente se muestra mas inclinada hacia estos ultimos, con una
participacion de 42,6% y 54,2%, respectivamente.

Gasto por prestaciones de salud en ISAPRE
Si bien los clientes de las ISAPRE pueden atenderse en los servicios de

urgencia y en los pensionados de los hospitales publicos, del total de
prestaciones que se demandaron en el aflo 2012 en el sistema ISAPRE, un
94,9% de ellas fueron en prestadores privados de salud. La tendencia es
similar en aflos anteriores donde se observa que la participacion de
instituciones de salud privadas en el otorgamiento de prestaciones es
notoriamente mayor que en los establecimientos publicos.

Del mismo modo, el monto facturado por prestaciones brindadas a usuarios de
ISAPRE en establecimientos privados en ese mismo afio alcanzo 1.639.218
millones de pesos, lo que representa un 96,6% del monto total anual. EI monto
facturado por prestaciones en el afio 2012 en centros privados de salud
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experimenta una aumento de un 7,5% respecto del afio 2011 mientras que, en
las instituciones publicas, este monto presenta una disminucion de un 3,8% si
se compara el mismo periodo.

Por otro lado, el per cépita bonificado por beneficiario promedio los $353.488
aumentando en un 2,7% su valor en relacion al afio 2011.

Del monto total facturado en el afio 2012 incluidas las prestaciones realizadas
en instituciones publicas ($1.696.310) el 50,5% corresponde principalmente a
gasto por concepto de consultas médicas, dia cama, insumos y materiales
clinicos, medicamentos, pabellén, prestaciones por psiquiatria y psicologia
clinica®*. Por otro lado, especial mencion tiene el gasto en bonificacién por
Examenes de Medicina Preventiva (cobertura 100%), cuyo consumo por parte de
los usuarios de ISAPRE es escaso ya que, a modo de ejemplo, se puede sefalar
que el gasto por meta - cobertura en el periodo julio 2010 y julio 2011 era de
8.798 millones de pesos, sin embargo, tan s6lo un 11,0% se llega a esa meta.

Cobertura de planes y discriminacion, alzas de precios, Plan Garantizado de
Salud (PGS)
En el contexto de cobertura, alzas de precio y discriminacion, el MINSAL encargo

a la comisién técnica de trabajo el analisis de un cambio en el Sistema ISAPRE,
con los siguientes lineamientos concretos (Sanchez, 2012b):

e Analizar la viabilidad técnica de la creacibn de un PGS para todos los
afiliados a ISAPRE, que fuera financiado con un precio Unico por institucion
previsional, independiente de su sexo, edad y condicion de salud.

e Proponer el contenido del PGS.

e Determinar un valor aproximado del PGS, excluyendo de las estimaciones el
costo del Subsidio por Incapacidad Laboral (SIL).

e Desarrollar un mecanismo de financiamiento solidario para lograr un precio
Gnico gque considerara sus implicancias.

El PGS se estructuraria sobre la base de 5 componentes principales, conforme
al esquema presentado en la Figura N°2.

3 Superintendencia de Salud, Base de datos de prestaciones bonificadas. Cifras a diciembre de 2012,
base promedio 2009=100, INE.,2). El célculo considera prestaciones de salud curativas y excluye aquellas
generadas por AUGE/GES.
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Figura N°2. Esquema PGS

Nuevo Plan de Salud de ISAPRE
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Fuente: Sanchez (2012b).

e EI PGS serd unico para todos los beneficiarios del Sistema ISAPRE.

e EI PGS tendra un precio por ISAPRE (se ha estudiado la posibilidad de dos
precios, uno, para los cotizantes y beneficiarios mayores de 24 afios y otro,
un 50% del anterior, para los cotizantes y beneficiarios menores de 24
afnos).

o EI PGS se podréa otorgar en una red de prestadores en convenio.

e EI PGS no incluird Subsidio por Incapacidad Laboral (SIL), que se
contratara aparte en la misma ISAPRE.

El PGS y el SIL, se financiardn con cargo al 7% de la renta imponible. Si este
monto no fuese suficiente podra completarse con una cotizacion voluntaria. Por
otro lado, los cotizantes también podran destinar el sobrante de su cotizacion a
una cuenta individual de excedentes, similar a la actual, pero, sin restriccion de
montos.

Actualmente, el PGS se encuentra en la Comision de Salud del Senado, donde
los puntos principales a tratar son la discusion respecto del valor de la prima y la
tarifa Gnica plana para este plan.

Seguro de Salud Publico (FONASA) Modalidad Libre Eleccion

Financiamiento del seguro publico (FONASA)
El seguro publico de salud financia su accionar mediante las siguientes

partidas: a) aporte Fiscal, b) cotizaciones, c) aporte usuario MLE y d) ingresos
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de operaciéon (considera los copagos realizados en la Modalidad de Atencién
Institucional (MAI)).*®

Si comparamos la estructura de financiamiento del sector publico, es factible
observar que en las ultimas dos décadas se ha registrado una variacion en las
participaciones relativas de sus componentes. Entre estas variaciones se
observa un crecimiento porcentual bastante importante de los montos de aporte
fiscal en relacién a los otros componentes de financiamiento. La explicacion de
esta variacion radica en la entrada en régimen del GES/AUGE, el cual
incorpora mayores recursos al sector, los que proporcionalmente son mayores
al monto de los recursos aportados por los cotizantes al sistema, Aportes
Usuarios MLE e Ingresos de Operacion.

Para el afio 2012, la estructura de financiamiento del sector esta determinada
por el aporte fiscal de un 63,3% (incrementandose en un 22,4% respecto del
afio 1990), las cotizaciones con un 31%, mientras que los aportes de usuarios
MLE e ingresos de operacion aportan un 3,2% y 2,5% respectivamente®.

Gasto por prestaciones de salud en FONASA
La MLE de FONASA, considera la cobertura financiera de las prestaciones

individualizadas en el arancel de la misma modalidad, a las cuales el
asegurado puede acceder en distintos prestadores privados en convenio.

Las bonificaciones dependen del grupo arancelario y el nivel de prestador.
Legalmente la bonificacion se establece como el 50% del valor de la prestacién
sobre el nivel 1, y respecto de este los copagos aumentan de acuerdo al nivel
del prestador. Si bien existen prestaciones de nivel Unico, es posible observar
que FONASA bonifica entre un 31,3% a un 80% (Pago Asociado a Diagndstico-
PAD Parto) del valor total de la prestacion de acuerdo al arancel MLE.

El gasto de esta modalidad, considera los desembolsos de FONASA por las
bonificaciones realizadas a sus asegurados. Este gasto se ha incrementado
durante el afio 2012 en un 9,8% real (MM$ 46.453) respecto del gasto
observado durante el afio 2011.

% Los ingresos de operaciéon forman parte del financiamiento del seguro publico y corresponde a los
valores percibidos desde las Instituciones de Salud Publicas, por la realizacion de actividades sanitarias a
particulares, asegurados de ISAPRE o0 a asegurados FONASA que opten por la Libre Eleccién en el
Recinto (pensionados).

% FONASA, Subdepartamento de Estudios, en en base a mditiples tablas de la Direccién de
Presupuestos (DIPRES).
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Por otra parte, si consideramos la actividad de esta modalidad, es posible
observar un crecimiento de un 6,5% durante el afio 2012 respecto del afo
2011, (2.700.466 prestaciones adicionales) tendencia impulsada
principalmente por un incremento en el uso de exdmenes de Diagndstico y
Apoyo Clinico. Sin embargo, es necesario mencionar que en términos
porcentuales se observa un alza importante en el uso de intervenciones
quirurgicas por esta modalidad.

Considerando el uso de prestaciones mediante la MLE, cabe destacar el caso
del Grupo Arancelario N°25, denominado PAD, éste contempla grupos de
prestaciones “paquetizadas” que buscan resolver un diagnostico especifico.
Durante el afio 2012 este grupo experimentd un incremento en su uso de un
9%, mientras que respecto del gasto se incrementd 10,1% real, estos
incrementos se explican por una parte en el uso del PAD Parto, el cual se
incrementd en un 4.6% respecto del afio 2011 siendo la prestaciébn con mayor
frecuencia de uso (57% del total del grupo N°25 del Arancel MLE). Ademas,
este grupo arancelario incorpord durante el afio 2012 los siguientes paquetes
de prestaciones: Queratotomia Fotorreactiva, Histerectomia, Menisectomia y
Litotripsia extracorpérea.

Por otra parte, es posible identificar donde se concentra el mayor uso de esta
modalidad, para ello y durante el afio 2012 es posible observar que el sexo
femenino utiliza en mayor proporcion la MLE respecto del sexo masculino. Del
mismo modo, si consideramos los grupos de prestaciones y su uso por grupo
etario es posible afirmar, que el grupo de Atenciones Médicas y Examenes de
Diagnostico y Apoyo Clinico, concentran el mayor porcentaje de uso de la
MLE, en los asegurados cuyas edades flucttian entre los 25 a los 49 afios™’.

Mercado de Prestadores Privados de Salud

Caracteristicas de la oferta de servicios de salud
La provision de servicios privados de salud esta cubierta por prestadores tales

como, hospitales universitarios, hospitales que no pertenecen a la red publica,
clinicas privadas, pensionados de hospitales publicos, red asistencial de las
mutuales de seguridad, hospitales de las F.F.A.A. (si bien estos hospitales no
son empresas privadas, forman parte de los convenios de los seguros o son de
uso en libre eleccion), centros meédicos y prestadores de salud individuales que

37 Compilacion y extracto tablas DO5a, DO5b, DO5c. Boletin estadistico FONASA 2012 (FONASA, 2012).
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proporcionan atencion ambulatoria. Estas instituciones conforman la oferta
tanto para usuarios que provienen de los seguros privados como de aquellos
que pertenecen al FONASA y que pueden optar a la MLE®®,

A partir de los 90’s el paradigma de la atencion ambulatoria impone un nuevo
concepto generando un modelo de funcionamiento del mercado y acceso a los
servicios de salud que plantea la atencion abierta a los usuarios concentrada
en un mismo lugar (“torres de atencién integral de salud”). El objetivo de este
concepto es resolver la mayoria de las prestaciones médicas que pueden
darse entre otras, desde la consulta al uso de los servicios de apoyo clinico. En
este sentido, este modelo ha tenido un crecimiento significativo dentro del
mercado, consolidandose a través del tiempo, tanto en el numero de
instituciones como en la presencia de estas empresas a nivel regional algunos
ejemplos son: Integramédica, Megasalud, Vidaintegra y Avansalud.

La oferta de prestadores en el area privada cuenta aproximadamente con 164
instituciones de atencion cerrada, donde el 53,0% pertenecen a la Region
Metropolitana.

ETESA en el Sistema Privado de Salud y FONASA (MLE)

Ante una dindmica de alta competencia que lleva aparejada la incorporacion de
nuevas tecnologias en el subsistema privado de salud, altos costos y falta de
definiciones conceptuales, entre otras materias, ETESA puede aportar con
algunos elementos claves que contribuyan a un mejor desarrollo en términos
de evaluacion y seleccién en la inclusion de estas tecnologias, estandarizacion
u homologacién de prestaciones y priorizaciébn en toma de decisiones que se
exponen a continuacion:

a) Prestadores de salud
En el ambito de los prestadores se observa que la incorporacién de nuevas

tecnologias influye la mayor parte de las veces en altos costos de las
prestaciones, los cuales no siempre se encuentran justificados vy
fundamentados. Desde esta perspectiva ETESA podria ser un referente a
través de sus estudios y publicaciones, facilitando la priorizacion y justificacion
de sus decisiones en la evaluacion de las tecnologias que el centro de salud
espera introducir o excluir en sus servicios. Lo anterior, se visualiza como una
clara oportunidad para el mejoramiento en la calidad y aprovechamiento de

% Ver en Anexo N°2 la definicion de los grupos FONASA.
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recursos, conocer como influye la incorporacion de esas tecnologias en su
proceso asistencial y evaluar el impacto sanitario.

Complementariamente el prestador podria solicitar apoyo metodologico para
evaluar la introduccion de productos sanitarios o requerir la capacitacion de los
interesados y estandarizar metodologias de seleccién de acuerdo a los criterios
ETESA.

b) Arancel y prestaciones adicionales

El aumento e incorporacion de nuevas tecnologias usadas en los distintos
prestadores de salud redundan en la evaluacion de prestaciones individuales o
paquetes que se afiaden o se eliminan por obsolescencia en los aranceles
tanto en el de MLE del FONASA, como en los propios de las ISAPRE.

Por otra parte, aquellas prestaciones que no quedan incluidas en el Arancel de
la MLE pasan a ser parte de la estrategia que tiene la ISAPRE de otorgar
cobertura por prestaciones adicionales. Estas prestaciones son incorporadas la
mayor parte de las veces sin una evaluacion estandarizada, existiendo ademas
una codificacion que es diferente tanto en prestadores como en los seguros.
De esta manera, en el seguro privado la inclusion de prestaciones adicionales
puede responder mas bien a factores tales como: la posicion competitiva de las
empresas en la captura y fidelizacion de clientes, acuerdos suscritos en
convenios colectivos, prestaciones propias heredadas por fusion, compra o
asignacion de beneficiarios por cierre de registro, entre otros.

Por lo tanto, en el contexto de arancel, prestaciones, cobertura del plan y otros
aspectos relacionados con prestadores de salud la institucionalidad ETESA
puede proponer/contribuir:

1. A los seguros la incorporacion de prestaciones de demostrada eficacia,
eficiencia y costo efectividad.

2. Generacion de estandares e informacién util para el regulador y seguros:

e Evaluar nuevas tecnologias sanitarias, su costo efectividad en recientes
prestaciones y coberturas asociadas.

e Hacer un levantamiento de nuevas tecnologias usando ETESA para
homologar conceptos y términos de prestaciones.

e Definir homologacion en cédigos para seguros.

e Priorizar ETESA para detectar y dar de baja tecnologias obsoletas.

e Necesidad de establecer un valor o punto de corte (umbral) de costo
efectividad, para determinar la incorporacion de nueva tecnologia.

e Tomar decisiones respecto del rembolso y cobertura de planes de salud.

o Priorizar especialmente cuando se pretende establecer o instalar una
politica publica.
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3. Generacion de informacién util para el regulador en el ambito de los

prestadores de salud para:

e Seleccionar y difundir los procedimientos que dan mayor seguridad a los
pacientes.

e Perfeccionar las normas de acreditacion.

e Regqular y fiscalizar el uso del modelo ETESA en la toma de decisiones al
introducir y adoptar tecnologias sanitarias.

Ademas, es importante para:

e Favorecer la equidad en la incorporacion de tecnologia en salud (tanto a
nivel geografico como inter seguro FONASA-ISAPRE), seguros de salud.
Respecto de la relacién inter seguro se refiere a que las modificaciones del
Arancel MLE del FONASA afectan a las ISAPRE.

e Ordenar y coordinar los distintos procesos de toma de decisiones sobre la
asignacion de recursos e incorporacién de nuevas tecnologias en salud.

e Dar cuenta en forma sistematica del costo de oportunidad de determinadas
decisiones tecnoldgicas en salud.

e Apoyar las decisiones de inversion en las tecnologias sanitarias de los
establecimientos publicos de atencién de salud y su gestion en red.
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Anexo N25. La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para
informar decisiones sobre cobertura de medicamentos y
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Antecedentes

El Ministerio de Salud (MINSAL) es el garante del derecho constitucional a la
proteccion de la salud; siendo los organismos dependientes responsables de la
ejecucion de las acciones que tiendan a asegurar la atencién de salud de los
habitantes del pais, considerando el libre e igualitario acceso a las acciones de
promocion, proteccién y recuperacion de la salud y a aquellas que estén
destinadas a la rehabilitacion del individuo; asi como la libertad de elegir el
sistema de salud al cual cada persona desee acogerse.

El acceso a tecnologias sanitarias como los medicamentos y los dispositivos
médicos es fundamental para el adecuado uso de los mismos, entendiendo el
acceso no so6lo como disponibilidad de éstos (variable fisica y/o numérica de
establecimientos de expendio), sino también en relacion a su calidad, su
adecuado financiamiento y correcta difusion de informacién para la toma de
decisiones por parte del usuario y las autoridades, lo anterior en busca de la
equidad en el otorgamiento de la salud a la poblacién con herramientas de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

De esta forma, el presente anexo tiene como objetivo contextualizar la situacion
de los medicamentos y dispositivos médicos en Chile, y la implicancias de este
contexto para el establecimiento de una Agencia de ETESA en nuestro pais,
considerando, sobre todo, los aspectos normativos y de regulacién, asi como
también aquellos relacionados con el mercado en que se comercializan estas
tecnologias.

Regulacion y Normativa3®

En Chile, el marco legal de salud esta basado en el Codigo Sanitario (Decreto
con Fuerza de Ley-DFL N° 725; MINSAL, 1968), el que ha sido objeto de
distintas modificaciones y actualizaciones que lo mantienen vigente. Existen
otras leyes complementarias que dan directrices en salud, como la ley que
establece las Garantias Explicitas en Salud (GES) (Ley N° 19.966; MINSAL,
2004a), la ley de autoridad sanitaria (Ley N° 19.937; MINSAL, 2004b) y el DFL
N°1 (MINSAL, 2006) que modifican y sistematizan respectivamente al Decreto
Ley N° 2.763 (MINSAL, 1979), y la ley de Derechos y Deberes de los Pacientes
(Ley N° 20.584; MINSAL, 2012a), entre otras.

% Seccion basada en la Estrategia Nacional para el Uso Racional de Medicamentos (EN-URM) 2013-
2020 (MINSAL, 2013a).
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Por su parte, los reglamentos actualmente vigentes regulan las materias que
requieren de ciertas especificaciones y que por lo tanto, necesitan de un detalle
mayor para la proteccion del ciudadano. Estas especificaciones s6lo son
posibles de regular si estdn sustentadas en algun articulo del mismo Caodigo
Sanitario y son consecuentes con las leyes complementarias de salud. Ejemplo
de ello son el Reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos,
botiquines y depdsitos autorizados (Decreto N° 466; MINSAL, 1985), que
regula el expendio, almacenamiento y distribucion del medicamento en dichos
establecimientos; el Reglamento de productos farmacéuticos de uso humano
(Decreto N° 3; MINSAL, 2011a), que regula a los laboratorios productores y
distribuidores de medicamentos, el registro sanitario y otros aspectos relativos;
y el Reglamento de control de productos y elementos de uso médico (Decreto
N° 825; MINSAL, 1999), que regula lo relativo a dispositivos médicos.

Hay otras materias que requieren de mayor complemento y por lo tanto, de
Normas Técnicas para la adecuada ejecucién e implementacién, es el caso de
la Norma de buenas préacticas de manufactura de medicamentos (Norma
Técnica N° 127, Decretos Exentos N° 28 y N° 159; MINSAL, 2012b y 2013b
respectivamente) y la Norma de equivalencia terapéutica de medicamentos
(Norma Técnica N° 131, Decretos Exentos N° 27 y N° 634 y 858; MINSAL,
2012c, 2013c y 2013d respectivamente), entre otras.

La Figura N°1, intenta esquematizar el mapa de Regulacién Sanitaria en Chile
al afio 2013.

Figura N°1: Esquema del Mapa de Regulacion Sanitaria en Chile

_ Normas Técnicas (Decreto
Codigo Reglamentos Supremo, Decreto Ministerial

Sanitario |::> (Decretos |:> Exento o Resoluciones

(Ley) Supremos) Ministeriales)

Leyes

Complementarias

Fuente: Elaboracion propia.

El Cddigo Sanitario y las leyes complementarias, reflejan politicas de Estado,
son independientes a la tendencia del gobierno y permiten continuidad en las
estrategias de salud. Asi la ley GES (MINSAL, 2004a), por ejemplo, garantiza,
entre otras cosas, la oportunidad de tratamiento farmacolégico y de
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procedimientos clinicos a las personas, apoyada de una canasta de
medicamentos y dispositivos médicos definida en las guias clinicas de cada
patologia en garantia y corroborada en el Listado Especifico de Prestaciones
(anexo al Decreto GES correspondiente). Por su parte, el Cédigo Sanitario,
establece el Formulario Nacional de Medicamentos como un listado de
productos farmacéuticos esenciales para el pais y ratifica en el Ministerio de
Salud la responsabilidad de velar por la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos.

La regulacion debe proteger a la poblacion para obtener un adecuado acceso a
medicamentos y conducir un uso racional de los mismos, por lo que es
transversal a todas las carteras de gobierno, por ejemplo, en otro ambito, la Ley
N° 19.039 (Ministerio de Economia, 1991), que establece las normas aplicables
a los privilegios industriales y la proteccién de los derechos de propiedad
industrial, define la Patente como “el derecho exclusivo que concede el Estado
para la proteccién de una invencion”. Esta ley, si bien, es de patrocinio del
Ministerio de Economia, tiene relacién con salud, dado que las patentes
pueden obtenerse para todas las invenciones, ya sean productos o
procedimientos, incluyendo, por cierto, productos farmacéuticos y dispositivos
médicos.

Venta de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Medicamentos

Para que un medicamento pueda ser distribuido y por lo tanto comercializado,
en nuestro pais se debe contar con un registro sanitario vigente, otorgado por
el Instituto de Salud Publica, que es la autoridad sanitaria competente para ello,
da cuenta de requisitos de calidad, seguridad y eficacia, mediante un proceso
de evaluacion y estudio sistematico, debidamente documentado, de las
propiedades farmacéuticas, farmacoldgicas, toxicoldgicas y clinicas del mismo.
De tal modo que existen exigencias documentales de estudios, formulas,
produccion y estabilidad, entre otras para otorgar dicha certificacion.

El 2010, se publicé el estudio “El mercado de medicamentos en Chile:
caracterizacion y recomendaciones para la regulacion economica” (Vasallo,
2010) encargado por el Ministerio de Salud, con el objetivo de analizar el
mercado farmacéutico chileno. Este estudio reveldé que en nuestro pais existe
un reducido numero de competidores productores de medicamentos
(laboratorios) en el mercado, los cuales concentran la mayoria de los registros
farmacéuticos para la comercializacion de sus productos en 3 cadenas
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principales del retail farmacéutico con una participacién en ventas del 90%.
Estas cadenas aumentan en las grandes urbes, pertenecen a holdings que
incluyen su propio laboratorio y drogueria (marcas propias), y establecen
convenios con empresas crediticias (banco, casas comerciales, etc.), lo que les
entrega un poder negociador con los laboratorios para establecer los precios de
compra, y con ello maximizar la rentabilidad.

Lo anterior se transforma en un problema a nivel de los consumidores toda vez
que los productos presentan precios muy por encima de sus costos (incluso
una vez expirada sus patentes), lo que los vuelve poco asequibles, a modo de
ejemplo, en Vasallo (2010) se documentan los casos de colusion de los afios
1995y 2007.

Popularmente en Chile, llamamos innovador a un producto farmacéutico que
haya sido el primero en registrarse con el principio activo y dosis respectiva,
este producto luego del término de su patente, si la tiene, es reproducido por
otro laboratorio, creando el medicamento “similar”, el que principalmente es
comercializado con una nueva marca comercial (denominacion de fantasia). En
algunos casos, estos medicamentos llamados “similares”, se califican con el
nombre de la denominacion comun internacional (DCI) o de su(s) principio(s)
activo(s), en tal caso se les llama medicamento genérico.

Ahora bien, de acuerdo al Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano (MINSAL, 2011a), se define al
innovador como el referente del medicamento de igual formula que debe
demostrar su equivalencia terapéutica. ElI medicamento similar podria
entenderse como el producto farmacéutico de igual principio activo y dosis que
otro previamente registrado como producto nuevo y que se exime de la
presentacion de estudios clinicos, exigidos para el producto nuevo. Este
producto considerado similar puede denominarse por un nombre de fantasia (o
marca de un producto) o por su nombre genérico (principio (s) activo (s))

La definicion de genérico no es la misma en todos los paises, mientras que en
Chile corresponde a la denominacion comun internacional (DCI o INN en sus
siglas en inglés) sin otro atributo, en otros paises, por ejemplo EE.UU, se
define al medicamento genérico incluyendo el atributo de equivalencia
terapéutica aprobada (FDA, 2013)

De acuerdo a datos de mercado (IMS-Health, 2012) los medicamentos
genéricos son en promedio 10 veces mas economico que el innovador y 5
veces mas econdmicos que el “similar” vendido con marca registrada. Es ahi,
donde existe una situacién que complejiza el mercado farmacéutico y lo hace
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altamente imperfecto, cuando se comercializan medicamentos similares con
marcas registradas que no demuestran una significante diferencia en calidad,
seguridad y eficacia con medicamentos con denominacion genérica, y que por
el contrario demuestran una alta diferencia de precios.

La venta de medicamentos entonces es la transaccion de un bien y no de un
servicio, lo que no seria inconveniente si este bien participara en un mercado
perfecto y competitivo con informacion perfecta y accesible, lo que, como se
menciona, no necesariamente ha ocurrido en los Ultimos afios. Las relaciones
de intercambio que se verifican en este mercado no dan cuenta de condiciones
de igualdad de informacion. El mercado de medicamentos se establece con
relaciones de varios agentes donde, en la mayoria de los casos, impera la
informacion asimétrica como tal.

Esta multitud de agentes que, ocupando diferentes roles, participan en las
distintas etapas del intercambio influyen en el precio pagado por un
medicamento denominado con una marca registrada (innovador o similar)
siendo retribuido al bien en si mismo. A los costos emanados del proceso de
produccién se suman a los beneficios de utilidad de los agentes (0 margenes),
los servicios vinculados a la distribucién y dispensacién, incluyendo de manera
importante los costos del marketing farmaceéutico.

En efecto, la encuesta de Uso Racional del Medicamento del afio 2011
(MINSAL, 2011b) refleja que el 68% de los médicos entrevistados reconoce
que su primera fuente de conocimiento para medicamentos nuevos es la
industria farmacéutica, la que influye con importantes campafias de marketing
en la prescripcion médica.

Dispositivos Médicos

En lo que respecta a Dispositivos Médicos, estos tienen un mercado menos
regulado aun, su legislacién fue aprobada como Ley de la Republica el 10 de
marzo de 1997 (Ley N° 19.497, MINSAL, 1997) incorporando esta tecnologia al
Caodigo Sanitario, definiéndola por primera vez en Chile, instalando exigencias
de calidad y seguridad, entregando requisitos para la fabricacion, importacion,
comercializacién y distribucion de tales elementos, asi como los procedimientos
para el respectivo control y certificacion de su calidad en servicios,
instituciones, laboratorios o establecimientos asistenciales. El reglamento
respectivo (Decreto N° 825; MINSAL, 1999) sefiala que mediante decretos
dictados a través del MINSAL, se hara efectiva, de manera progresiva la
aplicacion del mismo para poder comercializar y distribuir estas tecnologias en
el pais. De esta forma, a la fecha, en Chile solo se le exige registro obligatorio a
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cinco productos: jeringas, guantes quirdrgicos, guantes de examinacion en
base de latex, agujas y preservativos.

En consecuencia, el resto de los dispositivos médicos, de gran variabilidad, a
modo de ejemplo; fonendoscopio, reactivos de laboratorio, tubos de ensayo,
electrocardiograma, unidad de RX, escaner y hasta equipos utilizados en
cirugia robdtica, no se encuentran incorporados en la regulacion vigente y no
les es exigible el registro sanitario que otorga el Instituto de Salud Publica
(ISP), ni tampoco algun mecanismo de aseguramiento de la calidad, seguridad
y eficacia como requisito para ser comercializados y distribuidos en el pais.

Este escenario pone en riesgo a la poblacién, toda vez que para cada uno de
los dispositivos médicos que se venden existe mas de un fabricante y marca, y
su adquisicion por parte de los usuarios solo radica en la informacion entregada
por el mismo fabricante y/o distribuidor, dejando una influencia importante
apoyada solo en ellos como industria.

Dicho lo anterior, el marketing y las campafias de ventas de los dispositivos
meédicos, al igual que en medicamentos, cuentan con una alta asimetria de
informacion, sin una exhaustiva revision de parte de la autoridad de la
publicidad, con participacion de especialistas médicos como asesores de los
laboratorios y expositores en congresos.

Mercado Publico de los Medicamentos y Dispositivos Médicos

Tanto en la adquisicion de medicamentos como en la de dispositivos médicos,
la industria realiza una amplia influencia en la eleccion de compra de los
establecimientos de salud, publicos y privados (hospitales, clinicas,
laboratorios, centros médicos y de atencion primaria de salud), considerando
de todos modos que para establecimientos publicos existen normativas para la
compra:

1) Por intermediacion de la Central Nacional de Abastecimiento (CENABAST),
organismo estatal que agrega la demanda de medicamentos y dispositivos
médicos

2) Via portal Chilecompras (www.mercadopublico.cl), institucion estatal que a
través de plataforma web facilita la adquisicién de productos de todo tipo
para organismos publicos, mediante licitaciébn o convenio marco.

3) Licitaciones publicas, que pueden realizarse usando el portal de
Chilecompras (explicado en el punto anterior), o mediante un tramite
administrativo propio de la institucion.
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4) De manera directa con el proveedor, dependiendo los montos y el tipo de
institucién, lo que debe estar debidamente fundamentado.

En este sentido, la compra, ya sea por intermediacion de CENABAST o
mediante el portal Chilecompras, ayuda de alguna manera a la seleccion de
productos, dado que CENABAST realiza un proceso de licitacion que agrega
demanda, lo que colabora con el ahorro de presupuestos en estas materias, y
Chilecompras es una instancia que transparenta los procesos de licitacion y
gue entrega una tienda virtual de productos mediante su servicio de Convenio
Marco. Este convenio, corresponde a un set de productos previamente
licitados por una comision interdisciplinaria del mismo Chilecompras y
asesorada técnicamente con profesionales del area de medicamentos del
MINSAL. En la actualidad ya se cuenta con convenio marco para
medicamentos y para dispositivos médicos, sin embargo, estos procesos no
han sido realizados con los instrumentos de ETESA.

Las compras directas e incluso las reguladas por intermediacién a través de
CENABAST, licitacion y convenio marco, no prevén el marketing de las
empresas proveedoras de medicamentos y dispositivos médicos que, para
instalar sus productos, en especial los que quedan fuera los procesos ya
descritos, realizan fuertes campafias en los establecimientos de salud, publicos
y privados, por lo que es necesario generar mecanismos de transparencia en la
toma de decisiones para la adquisicion de productos de salud.

A modo de ejemplo, y de manera comparativa los centros de salud de APS
tienen las siguientes modalidades de abastecimiento:

1. Abastecimiento centralizado en CENABAST:

a. Mediante Convenios de Intermediacion: Esto es un convenio entre el
municipio, departamento de salud o corporacion, y la CENABAST, donde se
establece un despacho programado de medicamentos y dispositivos médicos.
La ventaja es que por contrato se establece esta programacién. La desventaja
es que no contempla cambios en el comportamiento de la demanda, aunque
permite reprogramacién anual, sin embargo, esto no evita los quiebres de stock
de los proveedores, lo que lleva a buscar otros oferentes en tiempos
restringidos para realizar las gestiones administrativas de adquisicion.

b. Mediante Programas Ministeriales: Esto es una programacion que
realiza el centro de salud a los Servicios de Salud y éstos a CENABAST,
conforme a un listado de medicamentos establecidos por el MINSAL. Por lo
general son medicamentos de alto costo, GES y programas especificos como
el de la Mujer, que abastece de anticonceptivos orales, entre otros. Su ventaja
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es la programacion y abastecimiento de medicamentos de alto costo y
especificos que un municipio por su presupuesto no adquiriria, entregando
garantias de continuidad de tratamientos GES. Su desventaja es, cuando
CENABAST no puede cumplir con lo programado (problemas con proveedor,
licitacion vacia, etc.) y el Servicio de Salud no cuenta con un stock de
seguridad (o reserva de inventario) no se puede otorgar las garantias, por los
tiempos que involucra al Servicio de Salud adquirir via licitacion. Este sistema
tampoco considera aumentos de demanda y solo permite reprogramaciones
una vez al afo.

2. Adquisicion Directa:

a. Licitaciones Abiertas: Este proceso solo es realizable por las
Corporaciones de salud de los municipios, ya que estas instituciones son de
derecho privado. Este consiste en demandar medicamentos y dispositivos
meédicos a varios proveedores afines y recibir al menos tres ofertas aceptando
la mas econdmica y/o conveniente, lo que se justifica mediante un certificado o
resoluciébn segun sean los procesos de control de cada corporacion. Esta
licitacion generalmente es mensual o por periodos de tiempo, dependiendo de
los procesos internos, para el primer caso se debe adjuntar las cotizaciones
minimas a la orden de compra y en el segundo caso se deberd realizar
convenios una vez resuelta la licitacion entre los representantes legales de la
corporacion y el(los) proveedor(es) adjudicado(s). La ventaja es la rapidez del
proceso para adquirir medicamentos y dispositivos médicos con urgencia, sus
desventajas son la cantidad de documentacion para justificar la compra y la
menor transparencia del proceso de adquisicion.

Algunas corporaciones por sus contralorias internas y a favor de la
transparencia, prefieren utilizar el portal Chilecompras para realizar estas
compras directas.

b. Licitaciones Chilecompras: Este proceso es obligatorio en toda
institucion publica, tal es el caso de los departamentos de salud municipal si no
dependen de corporaciones, siendo voluntario para éstas ultimas, como se
sefala precedentemente. Consiste en detallar la demanda de medicamentos y
dispositivos médicos en el portal Web: http://www.chilecompra.cl/
(www.mercadopublico.cl) donde se registrara las necesidades del municipio y
ofertaran todos los proveedores que estimen atractiva la demanda. El municipio
adjudica de acuerdo a las ofertas presentadas en el portal. Se pueden hacer
licitaciones mensuales o por periodos de tiempo, tal como la modalidad
anterior. En el segundo caso se debe(n) generar convenio(s) o contrato(s) con
el (los) proveedor(s) que cumple(n) con lo solicitado, el(los) que debe(n) ser
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firmado(s) por el representante legal del proveedor y el alcalde el municipio (o
quien tenga delegada esa funcién). Su ventaja es la transparencia, ya que
queda registrado todos los movimientos de compra, ademas de menor cantidad
de documentos a adjuntar, sus desventajas radican en el soporte que tenga la
Web, la lentitud del proceso, sobre todo cuando se requieren urgencias, la poca
flexibilidad de algunos contratos para modificar lo convenido, la posibilidad de
que la licitacion no tenga ofertas, asi como también la dependencia de un
departamento de compra municipal sin relacion con la direccion de salud,
cuando asi esta definido en la municipalidad.

C. Contrato de Suministro: Existe la posibilidad de que las licitaciones que
se efectian por el portal de Chilecompras se hagan con cantidades
programadas referenciales, lo que no implica compromiso de compras, Sino
que se emite una orden de compra por el item, cantidad y fecha de entrega
cada vez que se requiera. Tiene la ventaja de adquirir de acuerdo al actual
consumo, no generando sobre stock, la desventaja es que el proveedor no
siempre cuenta con existencia para su despacho.

d. Convenio Marco: En la actualidad existen licitaciones realizadas por la
Direccion de Chile Compras, donde se establecen precios y condiciones de
compra para medicamentos y dispositivos médicos publicados en un Catalogo
Electrénico en que el municipio o la corporacién, segun sea el caso, pueden
acceder directamente, pudiendo de esta manera emitir una orden de compra
directa a los proveedores que adjudicaron para el convenio marco respectivo y
realizar los procesos de compra. La ventaja es la rapidez del proceso para
adquirir medicamentos y dispositivos médicos de manera directa, dada la
condicién de licitacién preestablecida, su desventaja es que el catdlogo de
productos reducido, en comparacion a la cantidad de productos farmacéuticos
y dispositivos médicos que requiere la atencion primaria.

Es todos los casos las adquisiciones de medicamentos y dispositivos médicos
son sobre consumos futuros, sobre todo las licitaciones a largo plazo y las
programaciones, lo que genera desventajas cuando cambian las prescripciones
y los usos de dispositivos médicos, dicho de otra manera, si se tiene un
historial de consumo de cierto medicamento, este no necesariamente sera el
mismo que se dé a futuro, considerando la rotaciébn de profesionales y los
cambios de prescripcién por cambios en los perfiles farmaco terapéuticos de
los beneficiarios o incluso influencias externas. En términos generales, la Ley
de Compras Publicas no necesariamente se adapta a las necesidades del
sector salud, que deben ser cubiertas en forma permanente y no estar sujetas
a procesos administrativos que impidan contar con los productos en forma
oportuna.
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Politica de Medicamentos

Conscientes de la realidad nacional respecto a medicamentos, la Politica
Nacional de Medicamentos, elaborada en el contexto de la reforma de Salud
del ano 2004 y vigente a la fecha, sefiala como propdsito “Asegurar la
disponibilidad y acceso a toda la poblacion a los medicamentos indispensables
contenidos en el Formulario Nacional, de eficacia y calidad garantizada,
seguros, de costo asequible y cuyo uso racional lleve a conseguir los maximos
beneficios en la salud de las personas como en el control del gasto que ellos
representan” (MINSAL, 2004c, p.17), tal intencion es aplicable completamente
a dispositivos médicos, junto a los principios que la avalan:

1. Equidad para corregir las inequidades en el acceso, oportunidad y
calidad en la atencién a los problemas prioritarios de salud.

2. Solidaridad que significa compartir el costo de los servicios
derivados del riesgo de enfermar.

3. Efectividad y eficacia para racionalizar el uso de los recursos.

4. Mejoramiento de la gestion y participacion social, que permite a la
poblacion consciente de sus derechos y deberes en salud, contribuir a su
cuidado y a la implementacion de las politicas.

La misma politica busca garantizar un uso racional del medicamento, de
manera de empoderar a la poblacién en su autocuidado, mejorando la relacion
profesional que debe existir entre el profesional prescriptor y el beneficiario,
entendiendo que se deben disminuir las asimetrias de informacion.

Proyectos de Ley+

Actualmente se encuentran en el Congreso Nacional, dos iniciativas legales
que contribuyen al Uso Racional del Medicamento y a solucionar ciertas
inequidades e imperfecciones del mercado farmacéutico, descritos en el
estudio encargado por el MINSAL el afio 2010 (Vasallo, 2010).

El primero es el proyecto de ley que modifica los libros IV y VI del Codigo
Sanitario, Boletin N° 6.523-11, el que a octubre del 2013 se encuentra en
comision mixta del Congreso Nacional para revisar las diferencias bicamerales
resultantes de la discusion en el Senado y en la Camara de Diputados. Este
proyecto busca establecer la intercambiabilidad de medicamentos
bioequivalentes, prohibir todo tipo de incentivos econémicos a los vendedores

0 ver Congreso Nacional (2013a; 2013b), www.camara.cl.
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de farmacia, permitir la internacion de medicamentos por CENABAST. A su
vez, redefine a una “Farmacia” como Establecimiento de Salud, realza el rol del
quimico farmacéutico en la Salud de la poblacion, como garante del uso
racional del medicamento, busca instaurar la prescripcion de farmacos por su
nombre genérico, promueve el fraccionamiento de medicamentos, genera
mayor competencia permitiendo aumentar los establecimientos autorizados
para la venta de medicamentos registrados de libre venta y entrega la facultad
de Autoridad Sanitaria en materia de medicamentos (Laboratorios, Droguerias,
Farmacias, etc.) al ISP.

El segundo proyecto, corresponde a una iniciativa del Gobierno del Presidente
Sebastian Pifiera que crea la Agencia Nacional del Medicamento (ANAMED),
Boletin N° 8.783, como una institucion autbnoma y de patrimonio propio, se
trata de una modificacion al DFL N° 1 (MINSAL, 2006), que define las
atribuciones y obligaciones de las instituciones de Salud. El objetivo de este
proyecto es asegurar a la poblacion eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos, los cosméticos y los productos de uso médico sujetos a control
sanitario utilizados en Chile, desde su investigacion hasta su utilizacion, para
contribuir al mejoramiento de la salud de la poblacion. La ANAMED sera la
continuadora legal del ISP respecto de las materias de medicamentos y de la
Secretaria Regional Ministerial (SEREMI) en relacion de la fiscalizacion de los
establecimientos en que se expenden los medicamentos. Este proyecto esta
recién en primer tramite legislativo en la Camara de Diputados y se espera sea
discutido durante estos afios.

Implicancias de este diagndstico para el establecimiento de ETESA
en Chile

El actual escenario aqui descrito, respecto de la legislacién, normativa,
regulacion y compra de medicamentos y dispositivos médicos, asi como las
condiciones de mercado en el que éstos se comercializan, dejan de manifiesto
las diferentes aristas en que podrian tener implicancias sobre la
institucionalizacién de una Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias,
asi como aquellas que se podrian ver influenciadas por dicha
institucionalizacion.

Por una parte, la regulacion, asi como en algunos casos la falta de ésta,
impone un desafio importante en términos del disefio de una institucionalidad
de este tipo, lo mismo en el caso de las particularidades del mercado en que se
comercializan los medicamentos y dispositivos meédicos (desde los diversos
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actores involucrados, las asimetrias de informacion, las estructuras mismas de
los mercados, la influencia que tiene en las estrategias publicitarias sobre los
distintos actores, etc.).

Lo anterior, evidencia, entre otros aspectos, la necesidad de contar con
profesionales de la salud hébiles en el manejo de las evidencias cientificas
para evitar ser influenciados y de un Estado que entregue evidencias oficiales,
libres de sesgos, enmarcados en un modelo de ETESA, que permita entregar
equidad en salud e informacién simétrica para comparar calidad, seguridad y
eficacia con el costo del medicamento.

Por otra parte, también es posible vislumbrar efectos positivos que una
Institucion a cargo de ETESA tendria sobre este contexto. Sobre todo en
relacion su aporte en la tarea de garantizar una buena seleccién de
medicamentos y dispositivos médicos, con la adecuada priorizacion en salud
que permita la equidad, solidaridad, eficiencia y por supuesto, una real
participacion social.

Por ualtimo, los puntos anteriores se ven reforzados en vista del potencial
escenario futuro en que se aprueben las dos leyes actualmente en discusion en
el parlamento (mencionadas anteriormente) y que eventualmente se genere un
proyecto de ley que cree la institucionalidad de ETESA, lo que permitiria
continuar por la senda de la equidad en acceso a la salud de calidad.
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Introduccion

La ética corresponde a la disciplina que estudia los fundamentos morales que
permiten establecer valor y juicio sobre los actos de las personas e
instituciones en un determinado contexto (marco) social. La evaluacion de
estos aspectos en el &mbito sanitario se puede llevar a cabo mediante andlisis
bioético. Entre las alternativas metodologicas usadas en este andlisis esta el
“principialismo” cuya aplicacion a las acciones, procedimientos o decisiones
sanitarias permiten determinar si éstas cumplen con los cuatro principios
sefalados en esta forma de analisis: beneficencia, no-maleficencia, autonomia
y justicia (Gillon, 1994). Si bien este marco analitico no propone primacia de
alguno de estos principios sobre otro, ha sido reconocido que el quehacer de la
bioética no solo busca establecer los principios sino que también jerarquizarlos
y establecer criterios de resolucion de sus conflictos (Casado, 2009).

En el contexto de la salud publica y de los sistemas de salud el analisis ético ha
centrado buena parte de su discusion en el principio de justicia, entendida ésta
como “justicia distributiva”. Se incluyen aqui valores de equidad en el acceso a
los recursos, responsabilidad y respeto por las personas. Un ejemplo de esto
es lo propuesto por la Organizacion Mundial de la Salud por avanzar hacia una
cobertura sanitaria universal (acceso de toda la poblacion a todos los cuidados
de salud con proteccion financiera). Este lineamiento implica direccionar las
acciones sanitarias hacia sectores desprotegidos de la poblacién, con equidad,
de acuerdo a las necesidades, es decir, aplicando el principio de “justicia
distributiva” en el otorgamiento de la atencién. Estas acciones dirigidas a la
disminucién de desigualdades es lo denominado una politica centrada en
equidad (Irwin et al., 2006).

En Chile esta garantizado el derecho y la proteccion de la vida en la
constitucién de la republica y hoy existen leyes y reglamentos que cautelan los
derechos de las personas en cuanto a la protecciéon de la salud. La carta
fundamental chilena declara que “el estado protege el libre e igualitario acceso
a las acciones de promocion, proteccién y recuperacion de la salud y de
rehabilitacion del individuo” (Ministerio del Interior, 1980). De esta declaracion
se puede inferir que se promueve la aplicacion de dos de los principios
sefalados anteriormente: la autonomia de las personas en cuanto al derecho a
elegir los cuidados de salud, y la justicia distributiva, en cuanto se explicita que
el acceso debe ser igualitario. Son varios los hitos que en la segunda mitad del
siglo veinte apuntan a hacer efectivo este mandato. Ya en este siglo, en el afio
2005, se implementa una nueva reforma del sistema de salud chileno motivada
por la necesidad de abordar el cambio epidemiolégico chileno y las
desigualdades en el acceso a las atenciones de salud. En este proceso de
reforma se crea el Régimen de Garantias Explicitas en Salud (GES) para la
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atencion de personas portadoras de enfermedades priorizadas segun la carga
de enfermedad, entre otros criterios. Este Régimen tiene como objetivo
“...garantizar la equidad en el acceso de la poblacion a salud,
independientemente de la capacidad de pago de las personas...” (Ley N°
19.966; MINSAL, 2004).

La necesidad de incluir consideraciones éticas en las politicas de salud publica
es avalada ademés por compromisos internacionales que ha suscrito el pais.
Chile participa de la Resolucion de las Américas en que se establece un
compromiso con las consideraciones éticas en los procesos de decision (OPS,
2012). Adicionalmente, el sistema de salud chileno ha fijado en la Estrategia
Nacional de Salud dos metas tendientes a disminuir las inequidades en salud,
una relativa a posicion social y otra a desigualdades por ubicacion geografica
(MINSAL, 2011).Es en este marco conceptual, en que la evaluacién de
tecnologias sanitarias (ETESA) cobra relevancia, por corresponder a un
proceso que busca dar soporte a la toma de decisiones sobre cobertura de
tecnologias en salud basadas en la mejor informacion cientifica disponible.
Este proceso, por su trascendencia, necesita la revision de los aspectos éticos
involucrados.

Este capitulo revisa la importancia de considerar los aspectos éticos en los
procesos de toma de decisiones basadas en evidencia cientifica en Chile. En
primer lugar se presenta la situacion de equidad en cuanto al acceso a la
atencion de salud, en base a una revision de la literatura nacional disponible.
En segundo lugar, se describe coémo los principios éticos se han considerado
en la toma de decisiones. Tercero, se examinan los fundamentos éticos que
deben incluirse en un proceso de ETESA y la coherencia con los modelos
usados a nivel internacional. Finalmente, se discuten los puntos que
constituyen desafios en la generacion de una propuesta de modelo de ETESA
en Chile.

Equidad relacionada con la salud en Chile

Durante la ultimas dos décadas se han desarrollado un nimero importante de
estudios sobre equidad en el acceso a la atencion de salud en Chile. En esta
seccion se presentan algunos de los hallazgos mas relevantes reportados en la
literatura que dan cuenta de este elemento. En términos generales la equidad
relacionada con la salud se puede estudiar en distintas dimensiones:
financiamiento, acceso o utilizacion de los servicios y salud propiamente tal.
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Uno de los primeros reportes disponibles que examina la inequidad en salud,
es la evolucion de la esperanza de vida temporaria (entre 20 y 69 afios) entre el
periodo 1985 y 1995 reportada en el estudio de Hollstein y colaboradores
(Hollstein et al., 1998). Este estudio informa que la esperanza de vida ha
aumentado en dicho periodo, sin embargo, ésta ha sido de mayor magnitud en
hombres (1,52 versus 0,54 afos). Adicionalmente, se observo que la brecha en
esperanza de vida entre grupos con diferentes niveles de educacion, sin
escolaridad versus el grupo con 13 y mas afios, disminuyé en hombres (0,23
afos) pero aumenté en mujeres en 0,54 aflos. Ambos estimadores indican un
aumento de la inequidad de género que desfavorece a las mujeres durante ese
periodo. Estos datos son corroborados por un estudio posterior de Vega y
colaboradores, donde se reporta la inequidad de género en ingreso, percepcion
de enfermedad y acceso a salud (Vega et al., 2003). Se establece que las
mujeres tienen 1,5 veces mas probabilidad de enfermar o tener un accidente
respecto de los hombres. Al mismo tiempo tienen un salario menor en un
porcentaje de un 30% en todos los grupos socioeconémicos y el uso de
atencion de salud es mayor en las mujeres.

La asociacion entre la desigualdad en el ingreso y el autoreporte del salud ha
sido estudiada en mas detalle por Subramanian y colaboradores (Subramanian
et al., 2003). El estudio realizé un andlisis multinivel de la encuesta de
Caracterizacion Socio Economica Nacional (CASEN) del afio 2000 el que
observé una significativa gradiente entre ingreso del hogar y salud
autorreportada, es decir, la asociacion no se restringe a los mas pobres si no
gue existe una magnitud de asociacion que disminuye a medida que el ingreso
aumenta. Otro hallazgo interesante de este estudio es que la desigualdad en el
ingreso determina una peor salud independiente del ingreso del hogar y del
nivel socioeconémico de la comunidad donde se vive.

La Estrategia Nacional de Salud para la década 2011-2020 plante6 la revision
de varios indicadores. Uno de ellos es que la esperanza de vida a los 20 afios
aumento6 en 1,5 afios en Chile entre 1998 y 2006, sin embargo, este incremento
fue mayor en aquellos con mayor nivel educacional (MINSAL, 2011). Por
ejemplo, en hombres sin escolaridad el aumento fue de 0,8 afios, mientras que
para el grupo de mas de 13 afios de educacion el aumento fue de 2,8 afios. Un
segundo indicador analizado es la curva y el indice de concentracion
correspondiente a la autopercepcion de salud segun nivel educacional en base
a los resultados de la Encuesta Nacional de Salud del afio 2009-2010. El indice
de concentracion es una variable con recorrido entre -1 y 1, donde el valor cero
refleja ausencia de desigualdad y los extremos representan maxima
desigualdad. EIl valor negativo representa desigualdad que favorece a los
pobres (pro-pobre) y el valor positivo favorece a los ricos (pro-rico). El valor
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estimado fue de 0,31, reflejando desigualdad que favorece a los ricos. Existe
bastante consenso que la desigualdad en la distribucion de salud segun nivel
socioeconémico da cuenta de inequidad en salud debido a ser considerada
injusta y evitable.

Las desigualdades también han sido examinadas geograficamente. Arteaga y
colaboradores reporta algunos indicadores del estado de salud de la poblacion
por comunas o servicio de salud (Arteaga et al., 2002). Por ejemplo, en
términos de afos de vida potencialmente perdidos por 1.000 habitantes el afio
1998 las diferencias entre comunas alcanzan los 165 afios. Por otro lado, en
prevalencia de obesidad infantil el afio 1998 existen diferencias de hasta 6,7%
entre comunas.

La evidencia mas reciente en términos de salud poblacional es entregada por la
Encuesta Nacional de Salud realizada entre los afios 2009 y 2010 (MINSAL,
2010). Los resultados de esta encuesta muestran las prevalencias
estratificadas por nivel educacional como aproximacion al nivel socio-
econémico. Los estratos correspondieron a: menos de 8 afios de educacion;
entre 8 y 12 afios de educacién y mas de 12 afios. La Tabla N° 1 muestra la
prevalencia de un conjunto de problemas de salud o enfermedades. En todos
los casos presentados se observa que la prevalencia es mayor en los grupos
con menor nivel educacional, la que disminuye gradualmente al mejorar el nivel
educacional.

Tabla N° 1. Prevalencias de la poblacion chilena en un conjunto de
problemas de salud medidos en la Encuesta Nacional de Salud 2009-
2010.

Menos de 8 afios Entre 8y 12 afilos Mas de 12 afios

Hipertension arterial 51,1% 22,8% 16,7%
Diabetes 20,5% 7,1% 6,2%
Obesidad 35,5% 24, 7% 18,5%
Dislipidemia (LDL 35,3% 22,8% 14,2%
elevada)

Sintomas 37,2% 23,5% 18,0%
respiratorios

cronicos

Sintomas musculo 39,6% 34,7% 28,9%

esqueléticos
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Patologia Biliar 24,2% 7,7% 9,0%
(colecistectomizados)

Riesgo 4,3% 1,7% 1,0%
cardiovascular muy

alto (segun criterios

ATP 111)

Fuente: Resultados de la Encuesta Nacional de Salud 2009-2010 (MINSAL, 2010).

Mas recientemente, Paraje y Vasquez han reportado los cambios observados
entre los periodos antes y después de la reforma de salud en Chile en términos
de la utilizacién de cuidados de salud en este pais (Paraje y Vasquez, 2012).
Los autores estimaron los indices de concentracion para el uso de consultas
con meédicos generales, especialistas, visitas a emergencia, dias de
hospitalizacion y uso de exdmenes de laboratorio e imagenes. Los resultados
muestran una alta desigualdad que favorece a los ricos en el acceso a
consultas de especialistas, exdmenes de laboratorio y uso de imagenologia
(radiografias y ultrasonografias). Las consultas a médicos generales transitaron
desde ser moderadamente pro-pobres a moderadamente pro-ricos entre los
afios observados. Finalmente, la consulta a urgencias se mantuvo
relativamente estable mostrando siempre un patrén que favorece a los mas
pobres. Por otro lado, se midié el indice de equidad horizontal que ofrece una
estimacion de equidad para individuos que tienen las mismas necesidades en
salud. Se observo un aumento de su concentracion entre los ricos en todos los
casos, excepto en el uso de radiografias y ultrasonografias.

Los autores ademdas presentan un analisis adicional de los datos en que
examinan los factores que eventualmente podrian explicar los cambios
observados entre ambos periodos. Como consecuencia de este estudio,
denominado analisis de descomposiciéon del indice de concentracion, se
observé que la disminucién de las desigualdades estuvo determinada por el
aumento en la provision de servicios de todos los grupos socio-econémicos,
también llamado efecto medio. Este efecto se observd en todos los casos
excepto en el uso de especialistas donde la disminucion de la desigualdad se
explica por el aumento del uso en los grupos mas pobres, también llamado
efecto distribucional.

Otra area que ha recibido atencién es la inequidad en el acceso a la atencién
de salud de grupos inmigrantes en Chile. Un estudio realizado por Cabieses y
colaboradores en base a las CASEN de los afios 2006 y 2009, reporta que
aguellos inmigrantes del quintil inferior de ingresos reportaron 4 veces mas la
ausencia de prestacion de salud que los nacidos en Chile (Cabieses et al.,
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2012a). Resultados similares se encontraron al comparar inmigrantes y
chilenos con discapacidad. En otro estudio de los mismos autores, se muestra
en detalle el grupo de sujetos que no declararon su estatus migratorio en la
encuesta CASEN (Cabieses et al., 2012b). Este grupo presentd peores
resultados en salud que el grupo que reportd su condicidon de inmigrante y que
la poblacion chilena.

Etica en la toma de decisiones en salud

En la actualidad, en Chile, las etapas del proceso de toma de decisiones en
salud publica han incluido una declaracion de valores y principios orientadores
de la accidon. Esto se puede evidenciar a través de la verificacidon de los
siguientes procesos:

e Priorizacién de problemas de salud para su inclusion en las GES en forma
periodica, y la eleccion de prestaciones de salud que son consideradas en
las canastas de cobertura y se recomiendan en las guias clinicas. Estas
acciones se realizan en el ambito de la ética de la responsabilidad y
contribuyen a disminuir las brechas de equidad y acceso a una atencion de
calidad.

e Institucionalizacién de los Comités de Etica Asistencial (CEA) por una parte y
de los Comités de Etica Cientificos (CEC) por otra. Estos ultimos con un
papel fundamental de cautelar la seguridad de todos los sujetos de
investigacion que se recluten en estudios nacionales o internacionales,
vinculados o0 no con la industria farmacéutica. La ley sobre investigacion
cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibicibn de la clonacién
humana (Ley N° 20.120; MINSAL, 2006) da el marco legal de
funcionamiento de los CEC. Por otro lado, la Ley de Deberes y Derechos de
los pacientes (Ley N° 20.584; MINSAL, 2012), regula parte de las funciones
de los CEA. Los primeros de caracter vinculante y los segundos de caracter
no vinculante.

El principio de justicia se cautela respondiendo a las prerrogativas de:
transparencia del proceso mediante el cual se decide la cobertura de una
tecnologia sanitaria; informando de la relevancia y trascendencia de lo que se
evalla, respecto de otras areas que no han sido priorizadas; difundiendo
publicamente las propuestas para analisis de la comunidad cientifica y no
cientifica; acogiendo observaciones y recomendaciones de los usuarios; de
esta forma se produce una mayor confianza en la poblacion general que
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visualiza la transparencia del proceso de toma de decisiones y que puede
presentar requerimientos que tendran acogida para analisis y respuesta.

Etica en el proceso de ETESA: desafios para Chile

La implementacion de un proceso de ETESA responde a la necesidad de dar
soporte a la toma de decisiones sobre cobertura de intervenciones sanitarias
mediante un proceso que sea socialmente legitimo e independiente de
intereses que no estén orientados hacia el bien comun. Existe acuerdo
respecto a que las decisiones deben estar basadas en evidencia de calidad,
gue haya sido evaluada a través de un proceso sistematico y que dé cuenta, al
menos, de la efectividad, seguridad y costo-efectividad de las intervenciones
sanitarias.

Estas tres exigencias pueden responder a la necesidad de considerar tres de
los cuatro principios éticos, sefialados en la introduccion de este capitulo:
beneficencia (efectividad), no-maleficencia (seguridad) y justicia (costo-
efectividad), donde esta Ultima debe entenderse como la necesidad del
correcto uso de los recursos publicos que siempre son limitados, frente a las
demandas de la poblacion.

Los principios éticos mencionados deben ser la base de las decisiones
sanitarias y aunque los principios referidos son los mas apelados, parte central
de las decisiones adoptadas en la ETESA también deben considerar que
existen principios éticos del proceso (Daniels, 2000). Estos son como se
mencionaron anteriormente son: transparencia; relevancia del problema
evaluado; posibilidad de apelacién y revision de las decisiones; y regulacion
publica del proceso. Existe consenso en que cualquier proceso debe atender
este conjunto amplio de valores y principios y dar cuenta de ellos en sus
distintas etapas. Los marcos legales y regulatorios de cada jurisdiccion
fortaleceran estos atributos.

Un principio que no ha sido claramente atendido en los procesos de ETESA
internacionales es el de la autonomia o libertad que los pacientes tienen al
momento de elegir sus cuidados de salud. Si bien la mayoria de los sistemas
de salud ha incluido la posibilidad de eleccion entre prestadores de salud, los
procesos de ETESA tienden a restringir las alternativas de eleccion respecto
del manejo diagndstico y terapéutico. En muchos casos s6lo una estrategia es
la mas efectiva. Sin embargo, existen otras situaciones donde hay mas de una
estrategia efectiva o existe incertidumbre que no permite distinguir la
superioridad de una estrategia sobre otra. En estos casos ETESA no s6lo toma
en cuenta la efectividad sino también su costo-efectividad, lo cual usualmente
restringe la eleccidén del paciente a un solo tipo de intervencién. La justificacion
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se basa en el principio de justicia, pues la cobertura de una intervenciéon no
costo-efectiva implica que el sistema de salud esta incurriendo en pérdidas
sanitarias en la poblacién. A pesar de ello, puede haber situaciones donde la
sociedad esté dispuesta a hacer este tipo de esfuerzos por darle a grupos
especificos de pacientes la posibilidad de elegir libremente entre las
alternativas efectivas disponibles. En Chile la libertad de acceso a cuidados de
salud es un derecho constitucional, por lo tanto, la inclusibn de esta
consideracion en un proceso ETESA es un desafio que debe ser atendido, en
especial porque el sistema de proteccion financiera y de prestacion de
cuidados sanitarios de nuestro pais es mixto (publico y privado).

Si bien la constitucién de la republica expone los principios de autonomia y
justicia distributiva, se debe reconocer que existen situaciones donde las
decisiones que favorecen justicia distributiva limitan autonomia y viceversa.
Este es un conflicto que plantea la interrogante si existe supremacia entre
ambos principios, en especial en un contexto de decisiones sanitarias que
deben ser tomadas y no pueden ser postergadas (Espinoza and Cabieses,
2013). La literatura y discusion internacional apunta a que la autonomia debe
ser protegida hasta el punto que el ejercicio de la libertad de una persona no
prive de libertad a otra persona. En el contexto sanitario, si la eleccion de un
tratamiento por parte de un paciente priva a otro de obtener al menos un
estandar minimo, la sociedad debera buscar los mecanismos para redistribuir
los recursos de manera de proveer un cuidado adecuado a todos los pacientes.
Este potencial conflicto entre principios podria, en ocasiones, ser irreconciliable
entre las posiciones de distintos actores que gozan de validez social. En este
caso, donde los principios no permiten acuerdo, se podria aceptar que al
menos el proceso da cuenta de un resultado o decision justa y legitima. El
desafio del proceso de ETESA es entonces implementar un marco normativo
decisional, donde la resolucion del conflicto entre principios sea consecuencia
de un proceso de deliberaciébn moral, basado en el respeto de las distintas
alternativas (cursos de accién), donde el ejercicio decisional no se limita a un
algoritmo simple sino a un proceso de discusiéon y aprendizaje fundamentado
en valores razonables.

La ética concebida desde la necesidad de abordar los desafios de la creciente
tecnologia que ha generado desde el siglo pasado una espiral infinita de
demandas en todos los aspectos de la vida cotidiana, necesita de una
propuesta cuyo objetivo sera hacer que todos los procesos de ETESA
proporcionen recomendaciones mas acertadas, adaptadas y adecuadas al
contexto especifico en que se implementara la tecnologia. Se debe tener
presente en forma permanente que la tecnologia es moralmente cambiante,
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esto quiere decir que esta relacionada con valores y principios que se
modifican de acuerdo a las necesidades también cambiantes.

Las definiciones que se realicen respecto de la calidad de vida en una
comunidad dada dependen de las normas sociales, las que estan definidas por
aspectos valdricos y morales. Esto debe ser considerado toda vez que se
defina el uso de una determinada tecnologia, requiriéndose de la participacion
de todos aquellos que se veran afectados por las consecuencias de su
implementacion. Se incluyen en este punto a los pacientes, profesionales,
cuidadores formales e informales.
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Introduccion

Los procesos de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETESA) requieren de
competencias profesionales en varias areas especificas. De esta manera la
formacion en ETESA resulta crucial para el desempefio sostenido de una
institucionalidad. Otros aspectos relevantes que dan cuenta de las capacidades
en ETESA son el nivel de investigacion en salud y la disponibilidad de datos,
registros y sistemas de informacién disponibles. En este documento se revisan
brevemente los aspectos de competencias profesionales, los niveles de
investigacion y docencia, la disponibilidad de datos y/o sistemas de
informacion, y el financiamiento para investigacion aplicada en salud en Chile.
Sin embargo, debido a la falta de informacién disponible este recuento no
pretende ser sistematico ni exhaustivo en el tema tratado. Asi, la experiencia
personal y la informacion recogida a través de informantes claves, fueron muy
importantes, especialmente, en el ambito de capacidades y formacion.
Finalmente, a la luz de los temas revisados y teniendo en cuenta la limitacion
de informacion disponible, se obtienen conclusiones en relacion a las brechas
existentes ante una potencial institucionalizacion de ETESA en Chile.

Competencias y formacion en ETESA desde la academia

La complejidad de un proceso completo de ETESA requiere, para su desarrollo,
de profesionales formados en areas definidas, para lo cual resulta fundamental
contar con equipos multidisciplinarios capacitados en busqueda en base de
datos de literatura cientifica, revisiones sistematicas de la literatura (RSL) y
meta-analisis, estudios comparativos de efectividad, evaluaciones econdémicas
en salud (EE), andlisis bioestadistico, andlisis de impacto presupuestario y
bioética (entre otros). Se requiere ademas, profesionales que conduzcan
estudios de impacto de la implementacion de las tecnologias estudiadas en los
servicios de salud, que lideren procesos de participacion y deliberativos, y que
evallen los aspectos éticos de las tecnologias en base a métodos objetivos.

La disponibilidad de estos profesionales esta directamente relacionada, por una
parte, con la oferta de formacion en estas materias, y por otra, con la demanda
actual de ellos por parte de las instituciones que llevan a cabo procesos de
revision y decisorios del tipo ETESA. Muchos de los especialistas con que
cuenta nuestro pais se han formado en el extranjero. Por lo tanto, para lograr
una institucionalizacion de ETESA en el mediano plazo se requiere fortalecer la
oferta a nivel nacional de programas de post-titulo y postgrado (diplomados,
magister, doctorados) en especialidades como medicina basada en evidencia
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(MBE), epidemiologia clinica, salud publica, economia de la salud,
bioestadistica y bioética, entre las areas mas conocidas.

Si bien, no exhaustiva, una busqueda rapida por internet** permite identificar 14
universidades chilenas que ofrecen programas de post-titulo y postgrado
orientados principalmente a la salud publica y epidemiologia clinica, oferta
centralizada mayoritariamente en el area metropolitana. Destacan grados de
magister y diplomados, y solo dos programas de doctorado. No obstante, la
medida en que estos programas cubren los temas relacionados con la ETESA
es desconocida y posiblemente muy variable. Se tiene conocimiento que
algunos programas de magister dedican cursos semestrales a los temas
relativos a la busqueda evidencia (eficacia, efectividad, revisiones
sistematicas), mientras que, en general, los temas de economia de la salud y
EE se les destina menos horas.

Dentro de la oferta no permanente, se puede mencionar el Diplomado en
Entrenamiento en Metodologias de Investigacion Clinica y Evaluaciones
Econdmicas (EMIC-EE), que se llevo a cabo el 2009 con una matricula de 75
alumnos. Este programa, de la Pontifica Universidad Catdlica de Chile (PUC) y
Hospital de Urgencia Asistencia Publica (ex Posta Central), fue financiado por
el Fondo Nacional de Investigacién en Salud (FONIS) y fue llevado a cabo con
la concurrencia de docentes extranjeros y nacionales.

Cabe sefialar ademas que se tiene conocimiento de varias instituciones
académicas (y no académicas), que estan o han estado conduciendo
investigacion en los ambitos de ETESA. A saber, el MINSAL en licitaciones
publicas convocadas, ha adjudicado y recibido ofertas de diversas
universidades y consultoras nacionales.

Formacion y dotacion en ETESA desde el nivel central y otras
organizaciones

Los recursos que se asignen a formacion en ETESA son determinantes para
aumentar la masa critica de profesionales con las competencias necesarias
para llevar a cabo procesos de ETESA fluidos y sistematicos. Cabe sefalar que
la formacibn en ETESA no soélo es necesaria en profesionales que
eventualmente estaran a cargo de conducir procesos de ETESA, sino que
ademas debe estar dirigida a crear conciencia sobre la importancia de ETESA
en tomadores de decision, quienes seran los usuarios de esta informacion y

a Busqueda realizada el 7 de noviembre de 2013. Revisién de la oferta de post-titulos y postgrados en
materias de ETESA de las universidades chilenas.
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cuya validacion es crucial, sobretodo en un comienzo. Hasta ahora, no existe
un programa de becas o0 subvenciones destinadas a la formacion
especificamente en los &mbitos de la ETESA. No obstante, se pueden destacar
varias iniciativas que van desde la postulacion a fondos anuales de
capacitacion de las respectivas instituciones ministeriales, para cursos
especificos, hasta la realizacion de diplomados o magisteres por parte de
algunos profesionales interesados, quienes (en general) consiguen
financiamiento externo, principalmente a través de becas.

Otras iniciativas de formacion en ETESA, gestionadas por la Comisién Técnica
Subregional en ETESA (ORAS-CONHU), incluyen la posibilidad de pasantias
(3/4 semanas) en el Instituto Carlos Il de Espafa, en que a nivel ministerial se
ha financiado los costos de viaje y estadia de dos profesionales. Asimismo,
existe un convenio entre esta Comision y el Instituto de Efectividad Clinica y
Sanitaria de Buenos Aires (IECS) que consiste en un descuento del 20% en el
costo de sus cursos y programas. Finalmente, se puede mencionar a la Red de
Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas (RedETSA), que ha
anunciado la futura disposicién de fondos de capacitacion, para los paises que
forman parte de la Red. Chile forma parte tanto de la Comision Técnica
Subregional (ORAS-CONHU) como de RedETSA.

A nivel de Ministerio de Salud (MINSAL) existen actualmente sélo dos cargos
dedicados exclusivamente a ETESA (desde el afio 2013), los cuales han
estado orientados a reforzar el trabajo de la Comision. No obstante, existen
capacidades repartidas en otras dependencias del MINSAL tanto en relacién al
proceso de priorizacion de las GES, desarrollo de Guias de Practica Clinica
(GPC), politicas de medicamentos, y en el area de evaluaciones econdmicas
en salud. Al interior del Instituto de Salud Publica (ISP) existe un sub
departamento de Estudios y ETESA y recientemente (nov. 2013) se creé el
“Centro Nacional de Farmacoeconomia (CENAFAR)’, dependiente de ese sub
departamento.

Cabe sefialar ademas que varias instituciones ministeriales (FONASA,
Superintendencia de Salud, MINSAL entre otras) cuentan con departamentos o
unidades de estudios, con profesionales con alguna formacion en investigacion
y potencialmente en areas relativas a la ETESA.

Si bien no se conoce el niumero de profesionales adecuadamente capacitados
en ETESA en nuestro pais, a juzgar por los datos revisados en este
documento, se podria pensar que existen a lo menos unas 50 personas con
formacion adecuada. Como referencia y en base a la evidencia de otras
agencias, el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) propone considerar el
funcionamiento de un instituto ETESA en base a un presupuesto de 0,015%
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del gasto total en salud y una planta de 53 empleados (BID, 2013). Algunas
fuentes sugieren que en paises donde los expertos en ETESA son escasos, se
deberian considerar modos de contratacion flexible (ejemplo por proyecto), no
obstante se enfatiza la necesidad de que la agencia cuente con una estructura
bésica de profesionales esenciales, contratados a tiempo completo (EUnetHTA,
2008).

Uno de los desafios de los paises emergentes que implementan procesos de
ETESA, es evitar la fuga de profesionales bien entrenados desde el sector
publico, especialmente hacia el sector farmacéutico. Este tema, debiera ser
abordado desde el inicio, implementando politicas adecuadas de remuneracion,
retencion y con reglas claras de afiliacion institucional. Tal fue el caso de
Colombia, en la implementacion del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en
Salud (IETS) (Castro, 2013; comunicacion personal).

Organizaciones potencialmente vinculadas al tema

En algunos paises, la International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR) ha ejercido un rol significativo en la formacién de
capacidades en ETESA, tal seria el caso de Hungria (Kalo et al., 2013). En
nuestro pais, el capitulo ISPOR, constituido el afio 2007, ha estado ofreciendo
cursos cortos (de 20 horas aproximadamente) desde el afio 2012, con
frecuencias de dos cursos por afio. Los temas abordados han sido:
Introduccion a la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Economia de la Salud,
Evaluaciones Econ6micas en Salud, Tarificacibn y Reembolso de
Medicamentos y Modelamiento de Evaluaciones Econdmicas. Cabe sefalar
ademas, que en la plataforma de ISPOR internacional existen varios cursos
online, que se ofrecen para quienes estén interesados. Asimismo, esta
organizacién ha ejercicio un rol importante en la emision de lineamientos de
“buenas practicas” en diversos aspectos metodologicos de ETESA.

Por otra parte, el Centro Cochrane Iberoamericano, registrado formalmente
como Centro Cochrane Espafol en diciembre de 1997, ofrece en su
plataforma, cursos gratuitos de formacién a distancia en materias de MBE y
RSL para quienes se interesen en conocer las metodologias. Se dispone
ademéas, en el mismo sitio Web, del Manual Cochrane de Revisiones
Sistematicas de Intervenciones, en espafiol, en el que se describen y detallan
todas las etapas para desarrollar revisiones sistematicas y meta-analisis. En
nuestro pais, la red Cochrane cuenta con tres centros coordinadores,
dedicados principalmente a la elaboracion de RSL, los cuales podrian
vislumbrarse como potenciales colaboradores de ETESA en las materias de
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sus competencias. Estos centros se encuentran en las universidades Catolica
de la Santisima Concepcién (Concepcion), PUC (Santiago) y de La Frontera
(Temuco).

La Asociacion de Economia de la Salud de Chile (AES-Chile), con existencia
formal desde el afo 2008, no ha estado vinculada con formacién yl/o
investigacion en temas relativos a ETESA, sin embargo, organiz6 exitosamente
el aflo 2010 el IV Congreso de Economia de la Salud de América Latina y el
Caribe, con una participacion de mas de doscientos personas y con bloques de
presentaciones en las EE en Salud. Se contd6 ademas con las conferencias
magistrales del Dr. Paul Kind (Universidad de York) sobre medicién de
outcomes en salud y de Beatriz Gonzalez Lopez-Valcéarcel sobre el impacto
econdmico de la introduccién de nuevas tecnologias.

Cabe destacar finalmente, la recientemente inaugurada Red Chilena de
Entidades Formadoras en Salud Publica, que ha convocado a escuelas,
departamentos, institutos o unidades de salud publica de 19 universidades de
todo el pais. Su objetivo es desarrollar la disciplina en los &mbitos de docencia
e investigacion de excelencia y vinculacion con el medio (Arteaga, s.f.p.). Si
bien, su quehacer hasta ahora ha sido homologar la formacién en salud publica
de pregrado (Ramirez, 2013; comunicacion personal), se visualiza una
oportunidad de alianza futura con esta red, ya que sus objetivos planteados (en
términos de uso y produccion de evidencia para informar los procesos
decisorios en salud), parecen estar muy alineados con el desarrollo de ETESA
en nuestro pais.

Financiamiento para investigacion en salud

La disponibilidad de recursos para llevar a cabo investigacion, es determinante
para el desarrollo sostenido de estas capacidades de ETESA. Una primera
pregunta que surge es ¢Cuanto deberia gastar un pais en investigaciéon en
salud? Para responder a esta pregunta, primero podemos revisar cuanto gasta
el pais en Investigacion y Desarrollo (I&D) en general y luego cuanto se destina
a investigacion en salud.

El Ministerio de Economia (2012), en base a los resultados de la segunda
Encuesta Nacional sobre 1&D, que incluye fondos de Gobierno, empresas y
otros sectores, concluye que si bien este gasto subié del afio 2009 al 2010,
continla siendo muy bajo, en comparacion con paises desarrollados y con
algunos en desarrollo. El gasto en 1&D para el afio 2009 fue de 0,4%, subiendo
a 0,5% del Producto Interno Bruto (PIB) en 2010. Cabe sefialar que el del gasto
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en I&D promedio, en los paises de la Organizacién para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémico (OCDE), es de 2,4% del PIB (Ministerio de Economia,
2012).

Por otra parte, se ha definido que el gasto en el rubro de Ciencia y Tecnologia
(CyT) en paises en desarrollo deberia estar por sobre el 1% del PIB (Secretaria
de Salud de México, 2001). No obstante, varias fuentes citan a Latinoamérica
por debajo de los estandares de paises desarrollados, donde sélo Brasil trata
de acercarse al estandar propuesto (Lewin, 2012; Secretaria de Salud de
México, 2001; Instituto Nacional de Salud de Peru, 2007). En Chile, la Comision
Nacional de Investigacion Cientifica y Tecnoldgica (CONICYT), dependiente del
Ministerio de Educacion maneja un presupuesto anual de $252.068 millones
(afo 2012) (Ministerio de Hacienda, s.f.p), cifra que corresponde a
aproximadamente el 0,19% del PIB de ese afio. Se desconoce a cuanto
ascienden otros fondos de privados dedicados a investigacion en CyT en
nuestro pais.

En relacion a la investigacion en salud, la Comision en Investigacion en Salud
para el Desarrollo, sugiere que los paises en desarrollo deberian invertir al
menos el 2% de su gasto total en salud en investigacion y en el fortalecimiento
de las capacidades de investigacion (WHO, 2012; Global Forum for Health
Research-GFHR, 2006). Algunos paises han definido metas concretas en este
tema. Por ejemplo, en el Reino Unido, Drummond y Banta (2009) explican que
en el camino hacia la institucionalizacion de ETESA, que culmind con la
creacion del National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) en
1999, el National Health Service (NHS) aumentd de 1 a 1,5% (a principios de
los 90’s) el presupuesto para el programa de 1&D, buscando explicitamente
fortalecer la investigacion en eficacia y seguridad de las intervenciones de
salud.

Se sabe que en nuestro pais los esfuerzos en el financiamiento estan
compartidos entre el sector publico y privado, tanto académico como
empresarial, a la cual se suman donaciones (0 grants) de instituciones
extranjeras (unilaterales y bilaterales tales como OPS/OMS, Banco Mundial,
BID, Centro Internacional de Investigacion para el Desarrollo de Canada,
Rockefeller Foundation, etc.). Se desconoce a ciencia cierta el monto anual
dedicado a la investigacion en salud en nuestro pais (incluyendo todas las
fuentes de recursos). No obstante, uno de los fondos de gobierno dedicados
especificamente a investigacion en salud es el FONIS. El cual surge el afio
2003 como Fondo conjunto MINSAL/CONICYT, con el propdsito de generar los
conocimientos necesarios para resolver la situacién de salud de los sectores
mas desprotegidos de la poblacion (FONIS, s.f.p).
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La contribucion al FONIS desde el MINSAL el afio 2012 alcanzo a
$463.501.000 donde el CONICYT debio6 aportar igual monto, llegando entonces
el presupuesto total a $927 millones. Por otro lado, el gasto total en salud
(publico y privado) del afio 2011 alcanz6 a los $ 9.042.168 millones (OCDE,
2013) y por ende un 2% (recomendacion internacional) corresponderia a
aproximadamente $180.843 millones. ¢Qué tan lejos esta el presupuesto del
FONIS de esta cifra? En realidad, el FONIS aporta sélo el 0,51% de este 2%
requerido. Cabe sefialar sin embargo, que tanto a nivel de Gobierno, como de
universidades y de otras instituciones, existe un gasto en investigacion en salud
cuyo total desconocemos. Para tener una relacion, tendriamos que multiplicar
el gasto actual del FONIS por cien, para que éste constituya el 1% del gasto
total en salud.

Si bien ademas del FONIS existen programas dentro de CONICYT (ejempilo,
FONDEF y FONDAP) a los cuales se pueden postular proyectos de
investigaciéon en salud, la Red Chilena de Entidades Formadoras en Salud
Publica ha manifestado que existen dificultades estructurales para que desde
esta disciplina se pueda acceder a los concursos de fondos. Esto debido a que
los proyectos de salud publica deben competir con proyectos que son distintos
en su naturaleza; ademas, “los criterios que se consideran posicionan a la
disciplina de la Salud Publica en una situacion desmejorada respecto de otras”
(Arteaga, s.f.p.).

Caracterizacion de la investigacion financiada por el FONIS

Como ya se mencion0, el FONIS (fondo conjunto MINSAL/CONICYT) tiene
como objetivos principales financiar proyectos que generen nuevo
conocimiento para contribuir a mejorar la toma de decisiones en salud e
incentivar y desarrollar las capacidades de las personas para realizar
investigacion aplicada en salud (FONIS, s.f.p). Los fondos del FONIS se
adjudican anualmente a través de un sistema de postulaciones en donde cada
proyecto (actualmente) no puede superar los $ 30 millones
(MINSAL/CONICYT, 2013). Las bases del concurso definen que se financian
aguellos proyectos alineados con los objetivos sanitarios de la década 2011-
2020 del Ministerio de Salud (MINSAL, 2011a).

Tanto las estadisticas del FONIS para el periodo 2004-2012, como un estudio
publicado el afio 2007 por Vidales, que analiza los proyectos de investigacion
adjudicados por el FONIS entre los afios 2004 -2006, reflejan que la mayoria
del de los proyectos financiados se orientan a la salud publica, con una
constante tendencia a la centralizacion de adjudicacion de proyectos en la
Region Metropolitana (Luengo, 2012; Vidales, 2007). Es asi como en el afio
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2012, el 57% de los proyectos adjudicados correspondian a temas de salud
publica y el 73% de la Region Metropolitana, siendo las universidades, las
instituciones que mayoritariamente (69% el afio 2012) presentan proyectos
(Luengo, 2012).

Vidales evidencia ademas, que esta investigacion es producida principalmente
por investigadores del area de las ciencias médicas que cuentan en su mayoria
con un magister como grado académico maximo. Mas del 60% de las
investigaciones presentadas y financiadas correspondieron a metodologias
cuantitativas, incluyéndose estudios transversales o de prevalencia, estudios
de cohorte, de casos y controles, ensayos clinicos y revisiones sisteméticas.
Tan so6lo un 11,1% utilizé metodologia de evaluacion de impacto, de los cuales
el 1,6% correspondieron a EE en salud (Vidales, 2007).

En relacién al afio en curso, 2013, se adjudicaron 39 proyectos de un total 444
que fueron presentados: 6 fueron adjudicados a la Universidad de Chile (41%),
6 a la PUC (15,3%) y 4 a la Universidad del Desarrollo (10,2%). Soélo 6
proyectos (15,3%) se ejecutaran en universidades de regiones distintas a la
Metropolitana. Estas son la Universidad de Talca, Autonoma Sede Talca,
Catdlica del Maule, de Concepcién, Catdlica de la Santisima Concepcion y la
Universidad de la Frontera. Por ultimo, un 13% de los proyectos adjudicados
corresponde a centros de salud y otras organizaciones no universitarias, como
el Hospital Barros Luco, el Hospital de La Serena, el Hospital Luis Calvo
Mackenna y la Fundacién Cultura Salud (FONIS, s.f.p.).

Lo anterior refleja los desafios permanentes para el FONIS en la definicion
eficiente de las areas de investigacion prioritarias, en linea con las necesidades
sanitarias y en el fomento de la formacion de investigadores mas alla del area
metropolitana y del sector académico. Finalmente, se hace necesario evaluar
en qué medida los estudios financiados por el FONIS han contribuido a generar
mejor 0 nueva evidencia en salud, como asimismo, conocer su contribucion
final a la toma de decisiones en salud en nuestro pais.

Disponibilidad de datos y sistemas de informacion para ETESA

Los sistemas de informacion en Chile han experimentado mejoras sustanciales
en el dltimo tiempo, en términos de mayor acceso, mejor calidad de los datos y
(potencialmente) menores sesgos. A nivel ministerial, las bases de datos del
Departamento de Estadisticas e Informacion en Salud (DEIS) proveen de
informacion cada vez mas completa y actualizada en términos de mortalidad y
morbilidad a nivel nacional de acuerdo a la Clasificacién Internacional de

145



Enfermedades, version décima (CIE10). En el ambito de costos unitarios de
prestaciones de salud, el Departamento de Economia de la Salud (DESAL), ha
hecho esfuerzos por publicar los datos provenientes de los diferentes estudios
de costos recolectados en terreno, los cuales pueden servir como base para
costeos de prestaciones en estudios de costo-efectividad y/o impacto
presupuestario®.

Si bien la Encuesta Nacional de Salud recoge los datos de prevalencia de las
enfermedades mas frecuentes (ej. hipertension, diabetes, consumo de alcohol,
hébito tabaquico, sedentarismo, etc.), en Chile no se producen estudios
primarios de prevalencia en los casos de enfermedades menos frecuentes
(MINSAL, 2010). Sin embargo, cabe destacar que existen numerosos sistemas
de vigilancia epidemioldgica, incluyendo tres centros nacionales de cancer que
aportan cada vez con datos mas actualizados.

Por otro lado, también a nivel Ministerial se ha trabajado en el Repositorio
Nacional de Listas de Espera (en implementacion), con miras a proveer de
informacion actualizada y desagregada por region tanto relativa a las esperas
en atencion de especialidades como en intervenciones quirdrgicas.

La disponibilidad de encuestas nacionales de varios tipos permite ademas
contar con datos periddicos en varios temas que pueden ser insumos muy
Gtiles para la investigacion en ETESA:

e Encuesta de Caracterizacion Socioeconémica Nacional (CASEN)
(actualmente c/3 afios, a cargo del Ministerio de Desarrollo Social)

e Encuesta Nacional de Salud (sin periodicidad fija, 2 realizadas, afios
2003 y 2009/2010)

e Encuesta de Calidad de Vida (tltima del afio 2006, a cargo del MINSAL)

¢ Encuesta de Presupuestos Familiares (actualmente c/5 afios a cargo del
Instituto Nacional de Estadisticas)

e Encuestas de adicciones: del Servicio Nacional para la Prevencién y
Rehabilitacion del Consumo de Drogas y Alcohol (SENDA), encuestas
escolares, etc.

Los desafios en el ambito de la informacion, son seguir integrando, validando y
difundiendo los sistemas de informacién a nivel nacional. Es crucial difundir los
datos generados por los distintos sistemas de informacion a las entidades que
toman decisiones en las materias aludidas.

2 \/er desal.minsal.cl
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Otros aspectos relevantes en el ambito de las capacidades en
ETESA

El nimero de publicaciones de las investigaciones nacionales en revistas
revisadas por pares, es otro indicador del nivel de capacidades en ETESA.
Cabe seiialar que en Chile no hay revistas revisadas por pares en los temas
especificos de ETESA y/o Economia de la Salud, por lo cual algunos
investigadores optan por publicar en revistas extranjeras.

Una busqueda rapida en PubMed y en el Centre for Reviews and Dissimination
(DARE, NHSEED, HTA) de la Universidad de York, permiten verificar que las
EE que llevan “Chile” y “Cost-effectiveness” en el titulo son soélo 14 y 8
respectivamente (a julio 2013). Estudios extranjeros sefialan que Brasil,
Argentina y México (y Colombia en menor medida) llevan la delantera en las
publicaciones en EE y ETESA (Augustovski et al., 2009; Iglesias et al., 2005).
Estas mismas revisiones dejan ver problemas asociados a la calidad de los
estudios en Latinoamérica.

Por otro lado, la existencia de guias metodoldgicas para llevar a cabo estudios
con validez en el contexto local es un elemento clave que no soélo incentiva la
investigacion sino que ademas contribuye a mejorar la calidad de los estudios.
En este respecto, se destacan algunos avances impulsados principalmente
desde el MINSAL tanto en EE (MINSAL, 2011b; MINSAL, 2013) como en el
desarrollo de GPC.

Los mecanismos y métodos que se usan para priorizar las intervenciones o
tecnologias a evaluar, resultan muy relevantes cuando los recursos y las
capacidades para llevar a cabo estudios de ETESA son limitados. En Chile se
cuenta con la experiencia de priorizacion explicita de la GES, donde a pesar de
los desafios que persisten se ha conseguido un aprendizaje importante
(MINSAL, 2012). Sin embargo, considerando que no todas las evaluaciones
involucran a la GES (y a veces se debe optar entre patologias GES), es que se
deberia establecer mecanismos claros y transparentes de priorizacion de
tecnologias a evaluar, en linea con la literatura internacional disponible
(Ranson et al., 2009).

Finalmente un aspecto relevante de los procesos de ETESA, esta dado por la
capacidad del sistema de salud para la incorporacion efectiva de la
participacion ciudadana. Este tema ha sido recientemente reportado por Freile-
Gutiérrez (en publicacion), quien evidencia que mas alld de los avances
concretos en esta materia, ain queda mucho camino por recorrer. Cabe
sefalar la participacion ciudadana es un desafio pendiente a nivel internacional
de agencias de ETESA (Freile-Gutiérrez, en publicacion). Se requiere sin duda,
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desarrollar capacidades para estructurar y conducir procesos de participacion
(tanto deliberativos como no deliberativos) con presencia de organizaciones
sociales organizadas y que resulten relevantes para la representacion
ciudadana.

Finalmente cabe sefalar, que en vista a mejorar el diagndstico de capacidades
agui presentado, la Comisién Nacional de ETESA se encuentra trabajando en
un diagnodstico mas acabado, para lo cual diseiid una encuesta que se ha
enviado a todas las instituciones nacionales identificadas como potenciales
generadoras de conocimiento en la materia.

Consideraciones Finales

Mas alla de la falta de informacion sefalada, creemos que en Chile las
capacidades para llevar a cabo procesos de ETESA de manera rutinaria son
aun insuficientes. Se requiere formacién a nivel de post-titulo y postgrado
(diplomados, magister) en areas como Economia de la Salud y Evaluaciones
Econdmicas, Administracion en Salud, Salud Publica, Epidemiologia Clinica,
Efectividad Clinica y Sanitaria y/o Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
propiamente tal.

En un contexto en que las capacidades y competencias son limitadas, la
priorizacion adecuada de los temas de ETESA que se estudien resulta
fundamental. Se requiere capacitar a los tomadores de decision (del nivel
central y regional) en los &mbitos de ETESA ya que ellos demandaran y usaran
estos servicios. Mas aun, una capacitacion temprana a los tomadores de
decision facilitaria la implementacion y validacion de ETESA en la toma de
decisiones sobre asignacion de recursos en salud.

Los recursos invertidos en investigacion en salud son muy bajos si se
comparan con el 2% del gasto total en salud, cifra de benchmarking, que se ha
establecido en paises en desarrollo (WHO, 2012; GFHR, 2006); y donde la
toma de decisiones basada en procesos de ETESA es mas frecuente. El
reconocimiento de la necesidad de fortalecer la investigacion en salud ha sido
recogida en la formulacién de la Estrategia Nacional de Salud para el periodo
2011-2020, donde se plantea explicitamente (meta 7.2) promover la
investigacion priorizada (MINSAL, 2011a).

A pesar de lo anterior, resulta dificil calificar negativamente la situacion actual
de Chile de capacidades relativas a ETESA, ya que se advierte un proceso
dindmico, donde la mayor demanda de estudios (y/o su institucionalizacién)
estimularan la oferta de nuevas oportunidades de formacién a nivel de
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Universidades chilenas. Se puede advertir ademas, que de acuerdo a la
experiencia internacional, los centros académicos seran los principales actores
en el &rea de la investigacion en aspectos de ETESA.
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seccion de “Experiencia de ETESA en cuatro paises seleccionados”.

152



Introduccion

La mayoria de los paises en el mundo han enfrentado incrementos en el gasto
en salud con la introduccion de nuevas tecnologias sanitarias, como productos
farmacéuticos, equipamiento quirdrgico o dispositivos médicos. La r4pida
difusion de las tecnologias sanitarias ha desafiado a los sistemas de salud a
proveer atencién innovadora y de alta calidad, para responder a las
necesidades de salud de la poblacién en forma mas efectiva, mientras deben
lidiar con restricciones presupuestarias y velar por promover la equidad en el
acceso, la cobertura y la proteccion financiera (Sorenson et al., 2008). De esta
manera, los recursos debieran ser administrados de forma estratégica para
invertir en aquellos servicios que otorgan los mejores resultados. Lo anterior
implica proveer prestaciones seguras, efectivas, asequibles y centradas en el
paciente (Sorenson et al., 2008).

La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETESA) es un proceso que involucra e
integra los dmbitos clinicos, sociales, econdmicos, éticos y organizacionales
gue influyen en las decisiones de incorporacion de una tecnologia, basandose
en métodos sistematicos y rigurosos de evaluacion (O’'Donnell et al., 2009).
Este proceso es clave en el marco de un sistema de priorizacion que define las
tecnologias sanitarias a cubrir en el sistema de salud y las condiciones bajo las
cuales se incorporaran. Su objetivo es generar informacion de calidad para los
tomadores de decision, de manera de apoyar que las decisiones y formulacion
de politicas en salud sean seguras, costo-efectivas y centradas en el paciente
(BID, 2013).

La experiencia internacional ha mostrado que la implementacion de ETESA
depende de los contextos politicos, sanitarios y socioecondmicos de los paises.
Existen diversas maneras de organizar la institucionalidad de ETESA, la cual
se ajusta a las estructuras locales de los sistemas de salud y a la idiosincrasia
de los procesos de toma de decisiones en cada nacion. Sin embargo, sus
procesos y métodos tienen aspectos en comdn, como un analisis sistematico
de la informacién; énfasis en resultados relevantes para los pacientes; y la
nocion de que la priorizacion y las decisiones de politica involucran
racionamiento y costos de oportunidad de los recursos.

Este articulo revisa la evolucion de la ETESA en el contexto internacional en la
seccion siguiente. La tercera seccion analiza las diversas caracteristicas de la
institucionalidad en el mundo. La cuarta seccion profundiza en la experiencia
de ETESA en cuatro paises seleccionados y finaliza con las conclusiones en la
quinta seccién.
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Origenes de la ETESA en el contexto internacional

A principios de los afios setenta la evaluacion de tecnologias surgié en el
sector publico de Estados Unidos, para proveer a los congresistas de suficiente
informacion sobre la incorporacion de tecnologias en diversas areas sociales y
econOmicas del pais (Office of Technology Assessment - OTA, 1972). A fines
de esa década e inicios de los ochenta, se impulsé la evaluacién de
tecnologias en salud en diversos paises europeos. A lo largo del tiempo, estos
paises han avanzado hacia procesos y métodos explicitos, rigurosos,
sistematicos e institucionalizados para la toma de decisiones de asignacion de
recursos en salud (O’Donnell et al., 2009). Las naciones europeas pioneras en
organizar entidades dedicadas a la ETESA a un nivel local o regional, fueron
Francia a nivel hospitalario (Comité de Evaluacion y Difusion de Innovaciones
Tecnoldgicas en la asistencia publica hospitalaria de Paris (CEDIT)) y algunas
regiones autonomas de Espafia como Catalunya y el Pais Vasco. Por su parte,
la primera agencia nacional de ETESA se establecié en Suecia en 1987 con el
“Consejo Sueco de ETESA (SBU)” (Velasco-Garrido y Busse, 2005).

La década de los afios ochenta y noventa se consideran como el periodo de
institucionalizacion de ETESA en Europa, potenciandose las agencias con
alcance nacional como el NICE en Inglaterra; el Comité Mixto Federal (G-BA) y
el IQWIG en Alemania; la Alta Autoridad de Salud (HAS) en Francia y la
Agencia de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria (AETS) en Espafa, entre otros
(Velasco-Garrido y Busse, 2005). A su vez, en otras latitudes también se fue
desarrollando la ETESA como en Australia con el Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee, que evalla las solicitudes para recomendar la
incorporacién de medicamentos en el plan de beneficios farmacéuticos®.

En el caso de Latinoamérica, la evaluacién de tecnologias se fomenté a
mediados de los noventa, impulsada por reformas al sector salud y por la
colaboracién de organizaciones internacionales y de paises con desarrollo en
la materia (Pan American Health Organization-PAHO, 1998). La
institucionalidad de ETESA en la regién aun esta en proceso de desarrollo, con
algunas excepciones de mayor avance, presentando diversa naturaleza.
Argentina, Brasil y Uruguay cuentan con unidades de ETESA dependientes de
los Ministerios de Salud, que coordinan y elaboran informacion para la toma de
decisiones (Pichon-Riviere et al., 2012; Banta, 2009). Brasil cuenta ademas con
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que funciona como
institucion ETESA al regular el precio maximo de los productos farmacéuticos y
permitir la comercializacién de tecnologias en base a ETESA (Banta y Almeida,
2009).

4 http://www.pbs.gov.au/info/industry/listing/participants/pbac
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En México, las decisiones de cobertura en el sector publico y la regulaciéon
sanitaria deben basarse en ETESA, siendo el Centro Nacional de Excelencia
Tecnolégica (CENETEC) la agencia nacional de ETESA y el Consejo de
Salubridad General la entidad regulatoria (Pichon-Riviere et al., 2012).
Recientemente, Colombia ha creado el Instituto de Evaluacion de Tecnologias
en Salud (IETS) que orientara las decisiones de cobertura en el pais (BID,
2013).

Caracteristicas de la Institucionalidad de ETESA a nivel
internacional

Es sabido que los sistemas de salud enfrentan ilimitadas necesidades en salud,
lidiando con importantes restricciones presupuestarias. Por ello, las autoridades
sanitarias, legisladores u otros tomadores de decision, deben asignar los
recursos hacia las tecnologias sanitarias que provean mayor beneficio a la
poblacién, definiendo las prestaciones a otorgar y las condiciones de cobertura.
Algunos paises toman estas decisiones utilizando mecanismos implicitos de
priorizacion como listas de espera, altos porcentajes de copago o gasto de
bolsillo, o racionamiento por barreras econdmicas y de acceso. No obstante,
existen cada vez mas paises que han optado por establecer procesos y
criterios explicitos, e incluso han constituido una institucionalidad que se ha
materializado en agencias o institutos de ETESA, para apoyar la toma de
decisiones de cobertura, incorporacion de tecnologias, reembolsos o fijacion de
precios (BID, 2012).

Al analizar los aspectos de disefio e implementacion de la ETESA, es
fundamental comprender que no existe un Unico modelo de institucionalidad.
Su estructura, alcance, atribuciones, asi como la ejecucién de sus procesos,
dependen directamente de la estructura y organizacion del sistema de salud de
un pais y de la idiosincrasia de la toma de decisiones en la asignacion de
recursos y en la formulacién de politicas sanitarias.

La experiencia internacional asi lo demuestra. Cada pais que cuenta con
herramientas de ETESA en sus procesos de toma de decisiones en salud —
desde aquellos que poseen estructuras formales, hasta los que han
incorporado en forma incipiente algunos aspectos de ETESA —, presenta una
dinamica propia, que responde a las caracteristicas culturales, sociales,
econdmicas y organizacionales de su sistema de salud.

De esta manera, la heterogeneidad de las instituciones de ETESA refleja la
variedad de contextos socioecondémicos y politicos de los paises y de sus
sistemas sanitarios. Existen agencias con mandatos nacionales, otras
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regionales o locales y otras asociadas a los niveles de atencion. Por su parte,
algunas entidades de ETESA apoyan decisiones exclusivamente sobre
inversiones en equipamiento hospitalario, mientras que otras se crean para
realizar recomendaciones de politicas sanitarias que involucran la organizacion
de todo el sistema de salud. En este sentido, el tipo de investigacion a
desarrollar puede ir desde revisiones de evidencia existente, a la elaboracion
de estudios primarios de recoleccion de datos como ensayos clinicos (Velasco-
Garrido y Busse, 2005).

En relacion al financiamiento de las instituciones de ETESA, se basa
principalmente en el presupuesto del sistema de salud o en los recursos
asociados a investigacion y desarrollo. Algunas entidades son directamente
financiadas con presupuesto publico por los gobiernos nacionales o regionales,
o en forma indirecta por organizaciones no gubernamentales que reciben y
administran fondos publicos (Velasco-Garrido y Busse, 2005).

Por su parte, los resultados de la ETESA son usados con diferentes niveles de
impacto en la toma de decisiones en salud. Pueden utilizarse para definir las
prestaciones a incorporar en las canastas de beneficios, reorganizar la
provision asistencial o planificar capacidades. A su vez, los hallazgos de
ETESA pueden apoyar decisiones a nivel macro en cuanto a cobertura, fijacion
de precios o consideraciones de equidad en el acceso a la salud y proteccién
financiera (Velasco-Garrido y Busse, 2005).

No obstante las diferencias entre los paises y la institucionalidad de ETESA,
hay factores coincidentes en todos ellos que responden a un conjunto comun
de principios y métodos, particularmente la intencion de apoyar la toma de
decisiones mediante la generacion de la mejor informacién posible.

Finalmente, cabe destacar la existencia de organizaciones internacionales que
fomentan la coordinacion entre paises para fortalecer la ETESA. Desde la
primera reunion en 1985 de la International Society for Technology Assessment
in Health Care, hoy conocida como Health Technology Assessment
International (HTAi)**, se han fomentado las redes y cooperacién internacional
en el area de la ETESA. Otra reconocida red internacional que promueve la
integracion de los paises en el ambito de ETESA, es la International Network of
Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA). Creada en 1993, tiene
presencia en todos los continentes reuniendo a 57 organizaciones de ETESA
en 32 paises™®.

** www.htai.org
> www.inahta.org
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A nivel regional, Europa cuenta con la European network for Health Technology
Assessment (EUnetHTA)“® y en Latinoamérica la Red de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias para las Américas (RedETSA), constituida en el afio
2011, convoca a 12 paises de la region, promoviendo el intercambio entre ellos
para apoyar la toma de decisiones, en reconocimiento del contexto de cada
pais.

Experiencia de ETESA en cuatro paises seleccionados

A continuacion, se profundiza en el desarrollo de la ETESA en cuatro paises
seleccionados, dos desarrollados y dos paises latinoamericanos con
experiencia en el tema: Reino Unido, Australia, Brasil y México.

La Tabla N° 1 resume algunos indicadores de salud y econdomicos que
caracterizan a los paises revisados.

Tabla N° 1. Indicadores de salud y econdémicos de los paises
seleccionados

Reino Unido Australia Brasil México
Poblacién Total 63,23 millones 22,68 millones 198,7 millones  120,8 millones
(2012)
Esperanza de vida 81 afos 82 afios 73 afos 77 afios
al nacer (2011)
PIB (2012; US$ US$ 2,435 US$ 1,521 US$ 2,253 US$ 1,178
corrientes) trillones trillones trillones trillones
PIB per capita US$ 38.514 US$ 67.036 US$ 11.340 US$ 9.747
(2012; US$
corrientes)
Gasto total en salud 9,3% 9,0% 8,9% 6,2%
como % del PIB
(2011)
Gasto per capita en US$ 3.609 US$ 5.939 Us$ 1.121 US$ 620
salud (2011; US$
corrientes)
Instituciones NICE TGA ANVISA CENETEC
relacionadas con PBAC ANS CSG
ETESA MSAC CONITEC

PDC

Fuente: The World Bank [http://data.worlbank.org/country].

46 \www.eunethta.org
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Reino Unido

El sistema de salud del Reino Unido se basa en la cobertura universal con un
sistema unico de salud como es el Servicio Nacional de Salud (NHS), el cual se
financia a través del pago de impuestos y el presupuesto nacional. Las
premisas iniciales de la atencion del sistema han sido gratuidad en el punto de
atencion, comprehensividad y equidad en el acceso. EI NHS esta dividido en la
actualidad en cuatro unidades: NHS Inglaterra, NHS Escocia, NHS Gales y
Health and Care en Irlanda del Norte (ONS-UK, s.f.p.).

En 1999, se creod el National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE),
como producto de la incapacidad del programa de Investigacion y Desarrollo
(I&D) de poder influir en la implementacion de ETESA mas alla de sus logros
en generar evidencia, lo que daba origen a la “loteria del cédigo postal”*’
(NICE-UK, s.f.p.).

El proposito de NICE es establecer un proceso de revision transparente que
determine qué tan bien funciona el tratamiento o tecnologia en términos
clinicos y su costo adicional para el NHS. ElI NICE busca expresamente
influenciar la préactica clinica y la toma de decisiones sobre la asignacion de
recursos en el NHS (NICE-UK, s.f.p.).

La estructura de NICE, esta compuesta por 3 centros de excelencia, como son:

e El Centro de Excelencia en Salud Publica (Centre for Public Health
Excellence), desarrolla lineamientos (o guias) en promocién de salud publica
y prevencion de enfermedades. Es responsable de la Unidad de
Coordinacion de Acceso de Pacientes, del Programa de Asesoria Cientifica,
como también del Programa de Seleccién de Topicos del NICE.

e El Centro de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Centre for Health
Technology Evaluation) desarrolla la “valoracién” de tecnologias y las guias
de procedimiento de intervenciones. La valoracidbn de tecnologias o
technology appraisal, es la evaluacion de la evidencia y los resultados
generados, que apoyan las recomendaciones sobre el uso de medicamentos
y tratamientos nuevos y existentes dentro del NHS. Por su parte, las guias
de procedimiento de intervenciones evaltan la seguridad y eficacia de los
procedimientos de diagnostico y tratamiento.

e EI Centro de Practica Clinica (Centre for Clinical Practice), desarrolla guias
clinicas en las que participan grupos externos. Contiene al Centro de
Medicamentos y Prescripcion, encargado de distribuir guias con el listado de
medicamentos del Formulario Nacional Britanico (British National Formulary)
al NHS.

“’ Diferencias en la atencién de salud recibida dependiendo del distrito en que corresponde atenderse.
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Los procesos de ETESA en el NICE abarcan a los dispositivos médicos,
procedimientos, técnicas de diagndéstico y farmacos, utilizando una metodologia
comun para todos. Las valoraciones o “appraisals” son realizadas por un
Comité de Valoracion de Tecnologia independiente, con miembros claves
provenientes del NHS, asociaciones de pacientes, de la academia y de la
industria (NICE-UK, s.f.p.).

Australia

Australia es un centro de referencia para todos los paises del Sudeste Asiatico,
tanto a nivel econémico como cultural, conformandose por un alto porcentaje
de poblacion inmigrante (Oddone, 2010).

El sistema de salud esta basado en un sistema equitativo, en red, que pretende
proporcionar la mejor calidad asistencial a toda la poblacién por igual. El gasto
en salud se financia en alrededor del 70% con fondos publicos,
mayoritariamente a través del aporte federal, al cual se le afladen aportes de
los gobiernos locales. Los fondos publicos se componen de la recaudacion de
impuestos generales y de un impuesto asociado al ingreso de las personas.
Adicionalmente, las personas contribuyen al financiamiento mediante el pago
directo de bienes o servicios de salud (Oddone, 2010).

El gobierno australiano ha implementado una estructura y capacidad para la
ETESA que incluye la evaluaciéon de la calidad, seguridad, efectividad clinica,
costo-efectividad e impacto presupuestario de las tecnologias. A través de este
proceso, define desde el nivel central canastas de beneficios para servicios
médicos y farmacolégicos, con el objetivo de tomar decisiones sobre
reembolso.

El Departamento de Salud y Envejecimiento (Department of Health and Ageing
DHA) determina el marco politico, regulatorio y programatico del sistema de
salud.

Existen ademds tres programas de financiamiento y provision de salud: el
esquema de beneficios Medicare subsidia servicios médicos (Medicare Benefits
Scheme (MBS)); el esquema de beneficios farmacéuticos subsidia
medicamentos prescritos (Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS)); y la lista de
prétesis se encarga del reembolso del seguro privado de salud de las protesis
(Prostheses List) (DHA-Australia, s.f.p.).

El sistema de ETESA del Gobierno australiano es complejo y tiene muchas
interdependencias. Cada agencia de ETESA tiene funciones discretas que han
evolucionado con el tiempo para responder a las diferentes necesidades de
informacion y toma de decisiones. Individualmente, la mayoria de estos

159



procesos funcionan bien y algunos procesos son considerados como lideres
mundiales en sus respectivos campos (DHA-Australia, s.f.p.).

Entre las funciones que estructuran al DHA, es posible identificar los roles y
procesos de la ETESA, en particular respecto de cuatro funciones esenciales
(Oddone, 2010):

1.

Regulacion de mercado: corresponde a la evaluacion de la calidad,
seguridad, buenas practicas de produccién y eficacia de los bienes
terapéuticos nuevos, previo a su comercializacion. Esta funcion es regulada
por ley (Therapeutics Goods Act de 1989) a cargo de la Administracion de
Productos Terapéuticos (Therapeutics Goods Administration) (TGA). De
esta forma la TGA, como autoridad reguladora dependiente del DHA, se
encarga de la autorizacion de mercado, monitoreo, supervision y apoyo
regulatorio de los medicamentos, vacunas, test diagnosticos, dispositivos,
productos sanguineos, tejidos y otros productos biologicos. La aprobacion
de estas tecnologias permite su ingreso al Registro Australiano de Bienes
Terapéuticos (Australian Register of Therapeutics Goods), permitiéndose
su entrada al mercado.

Evaluacion para decisiones de reembolso: comprende la evaluacién de
efectividad clinica y costo-efectividad de las tecnologias sanitarias nuevas,
para proveer informacion sobre su financiamiento publico. Las
organizaciones que conducen la evaluacion de reembolso y los
mecanismos de financiamiento o subsidio, dependen del tipo de tecnologia
bajo analisis, a saber:

a. La evaluacién de los servicios médicos, test diagndsticos y dispositivos
esta a cargo del Medicare Service Advisory Committee (MSAC), que es
un organismo consultivo cuyo objetivo es asesorar al Ministro de Salud
respecto de la fuerza de la evidencia en la seguridad, efectividad y
costo-efectividad que respalda la decision de incorporar nuevas
tecnologias. Las tecnologias de este tipo que se decide incorporar para
su financiamiento, son subsidiadas por el MBS.

b. La evaluaciébn de los farmacos y vacunas es conducida por el
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), que corresponde
a un cuerpo independiente de expertos que recomienda y asesora al
Ministro respecto del financiamiento de medicamentos y vacunas en
base a criterios de efectividad y costo-efectividad. Estas tecnologias
son subsidiadas, respectivamente, por el PBS y por el programa
nacional de inmunizacion (National Inmunization Program (NIP)).
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c. La evaluacion de las protesis es llevada a cabo por el Prostheses and
Devices Committee (PDC). EI financiamiento de las protesis
incorporadas queda a cargo de la Lista de Prétesis.

3. Vigilancia de bienes terapéuticos ingresados al mercado: el TGA verifica
que las condiciones que determinaron el ingreso de un producto al
mercado se mantengan (seguridad, eficacia, costo-efectividad), y también
le corresponde la vigilancia de eventos adversos.

4. Exploracion del horizonte: esta cuarta funcion busca identificar tecnologias
emergentes que pudiesen tener implicancias en el desempefio del sistema
de salud. Esta funcidn es desarrollada por el Health Policy Advisory
Committee on Technology (Health PACT), que reporta al Clinical Tecnical
and Ethical Principal Committee (CTEPC) que forma parte del consejo
asesor del Ministro de salud australiano.

Brasil

El sistema de salud de Brasil estd compuesto por un sector publico (75%),
cubriendo a la poblacién mediante servicios propios y privados, ademas de la
cobertura de salud privada, que corresponde a un 25% (Montekio et al., 2011).
El sector publico esta formado por el Sistema Unico de Salud (SUS), que
presta servicios de manera descentralizada a través de la red de salud y los
contratos con establecimientos privados. El sector privado estd compuesto por
un sistema de esquemas de aseguramiento o salud suplementaria (Montekio et
al., 2011).

Las iniciativas de ETESA comenzaron en grupos de investigacion e
instituciones académicas. En los ultimos afios el Ministerio de Salud de Brasil
(MINSAB) subvencion6 acciones gubernamentales para el fortalecimiento de
las ETESA en el SUS, encaminadas a consolidar una Red Brasilefia de
Evaluacion de Tecnologias en Salud (REBRATS) (Nita et al., 2010; MINSAB-
Brasil, s.f.p.).

El modelo adoptado por el MINSAB refleja la tendencia internacional, con
respecto a las caracteristicas especificas del SUS, el modelo de ensefianza,
investigacion y desarrollo vigente en el pais. Asi, la Politica Nacional de
Gestion de Tecnologias en Salud es el “instrumento rector para los actores
involucrados en la gestién de los procesos de evaluacion, adquisicion, difusion,
gestion de la utilizacion y retiro de tecnologias en el SUS”. Esta Politica
Nacional tiene como objetivo maximizar los beneficios para la salud que se
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derivan de los recursos disponibles, garantizando el acceso de la poblacion a
tecnologias seguras y efectivas, en términos de equidad (Tolentino, 2011).

La creacion de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) en 1999,
surge tras el debilitamiento de la administracion publica como proveedor
principal de los servicios publicos. Su objetivo es proteger la salud de los
ciudadanos, a través del control sanitario de la produccion y comercializacion
de productos y servicios sometidos a la vigilancia sanitaria, tales como
medicamentos y alimentos nacionales e importados (ANVISA-Brasil, s.f.p.). La
ETESA en ANVISA utiliza un enfoque de fijacion de precios maximos basado
en la evidencia. ElI proceso de fijacion del precio méximo de un nuevo
medicamento debe durar a lo mas 3 meses.

Por su parte, la Agencia Nacional de Salud Suplementaria (ANS) creada por la
Ley N° 9.961 del afio 2000, es la entidad reguladora del Gobierno Federal
vinculada al Ministerio de Salud, que actia en todo el territorio nacional con el
objeto de regular, normalizar, controlar y fiscalizar el sector de los planes
privados de asistencia en salud que operan en Brasil (ANS-Brasil, s.f.p.).

Finalmente, la Comisién Nacional para la Incorporacion de Tecnologias
(CONITEC) fue creada por ley federal en 2011 y se encarga de asesorar al
Ministerio de Salud en incorporar tecnologias en el sector publico. Su
secretaria ejecutiva esta a cargo del Departamento de Ciencia y Tecnologia
(DECIT) del Ministerio de Salud, que ademas esta a cargo de coordinar las
iniciativas de ETESA a nivel nacional (Petramale, 2013).

México

El sistema de salud mexicano se caracteriza desde sus inicios por el objetivo
de aumentar la cobertura a todas las zonas del pais, incluyendo las mas pobres
y lejanas. Este sistema se encuentra dividido en tres grandes grupos:
instituciones de seguridad social, sistema de atenciéon dirigido a la poblacién
abierta y sector privado. A su vez, el acceso a la atencion se encuentra a cargo
de varias instituciones segun insercion laboral y capacidad de pago (Soto et al.,
2010).

La ETESA fue adoptada como una estrategia nacional de salud, permitiendo
dar sustento a los diferentes niveles de toma de decisiones. Es requisito que la
incorporacion de nuevas tecnologias en el sector publico esté respaldada por
una ETESA. Por ello, el afio 2004 se crea el Centro Nacional de Excelencia
Tecnologica en Salud (CENETEC-Salud), bajo la necesidad del sistema
nacional de salud mexicano de contar con informacion sistematica, objetiva y
basada en la mejor evidencia disponible, que ayude y apoye a la toma de
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decisiones y uso Optimo de recursos. Esta institucion es un dérgano
descentralizado de la Secretaria de Salud, que depende directamente de la
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud (CENETEC-México,
s.f.p.). Cuenta con una direccion general y cuatro direcciones: Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias, Integracion de Guias de practica clinica, Ingenieria
Biomédica y Telesalud. A su vez, El Consejo de Salubridad General (CSG)
emite las regulaciones en salud basadas en ETESA.

Consideraciones Finales

La revision del desarrollo de ETESA a nivel internacional permite comprender
que la evaluacion de las tecnologias sanitarias es una herramienta que facilita
la toma de decisiones al momento de incorporar o utilizar las tecnologias en los
sistemas de salud. Genera informacién necesaria para la toma de decisiones,
estableciendo prioridades en base a la efectividad, seguridad y costos de las
tecnologias y en consideracion de las implicancias econdmicas, éticas y
sociales que conlleva su incorporacion de acuerdo a los contextos locales de
cada pais.

La experiencia internacional muestra que la implementacién e institucionalidad
de ETESA es heterogénea, dependiendo de las caracteristicas politicas,
sociales, culturales y econdémicas de los paises, asi como de la organizacion de
sus sistemas de salud.

Por ello es que es posible encontrar paises donde la estructura de la entidad
ETESA tiene alcance nacional como en Inglaterra, Alemania o Australia, por
mencionar algunos ejemplos, mientras que otros tienen experiencias a nivel
local como ocurre en algunas regiones autbnomas de Espafia o0 a nivel de
hospitalario en Francia. Lo cual influye en el impacto que tienen las
recomendaciones de ETESA en la toma de decisiones y en la formulacion de
politicas sanitarias.

El desarrollo de la ETESA se ve determinado también por los recursos
asociados, tanto del presupuesto asignado como de las capacidades y
formacion en los métodos y procesos de ETESA que cada pais ha forjado.
Siendo ésta una disciplina relativamente nueva en la region latinoamericana, se
requiere invertir en mayor formacion e investigacion para ir fortaleciendo las
bases metodoldgicas que influyen en la ETESA.

En este mismo sentido, el impacto que posea la ETESA en la toma de
decisiones, estd directamente relacionado con la voluntad politica y la
legitimidad que tengan sus recomendaciones entre los tomadores de decision y
entre los actores relevantes. Dependiendo a su vez, de la organizacion del
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sistema de salud, de la articulacibn que exista entre las entidades que
componen el sistema y del nivel en que la ETESA se relaciona con los
mecanismos de pago a los proveedores. Es asi que paises como Inglaterra,
con un sistema de salud universal, posee una robusta entidad de ETESA cuyas
recomendaciones son mandatorias para la toma de decisiones de cobertura e
incorporacion de tecnologias.

De esta forma, la experiencia de los paises da a entender que la
implementacion de un modelo de ETESA debe ajustarse y responder a las
realidades locales de un pais. Por lo que al avanzar en el disefio de un modelo
para Chile, no es recomendable replicar las practicas de ETESA que otros
paises han desarrollado, sino considerar a modo de aprendizaje, los aspectos
generales de la organizacion e institucionalidad entidades extranjeras.
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