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Este documento estd basado en el taller
realizado por el Dr. Fernando Llorca,

Ministro de Salud de Costa Rica,

Ursula Giedion, Coordinadora red CRITERIA-
BID y Alexandre Lemgruber, Asesor Regional
en Tecnologias Sanitarias, OPS/OMS y Héctor
Castro, Exdirector del IETS de Colombia

INTRODUCCION

El Ministerio de Salud de Costa Rica, en cabeza
del actual Ministro de Salud Dr. Fernando Llorca,
ha asumido el compromiso de crear en su pais
una entidad de ETS para fortalecer el proceso
de toma de decisiones con evidencia para
asignar los recursos de salud. Dentro de ese
contexto, el Ministerio de Salud costarricense
solicitd el apoyo al BID para el disefio y puesta
en funcionamiento de un ente que ayude a
institucionalizar el uso de la Evaluaciéon de
Tecnologias Sanitarias (ETS). En este marco

se organizé el dia 5 de noviembre de 2015 un
taller sobre institucionalizacion de la ETS con el
fin de proveer insumos técnicos para el disefio
de un ente de ETS que podria ser creado en
Costa Rica. El Ministro Llorca dirigié una serie
de preguntas (véase recuadro 1) a los tres
expertos que participaron en el taller (Ursula
Giedion (Coordinadora de la Red Regional de
Priorizacion Explicita y Planes de Beneficios en
Salud, CRITERIA, del BID), Alexandre Lemgruber
(Asesor Regional en Tecnologias Sanitarias, de
la OPS) y Héctor Castro (Exdirector del IETS de

Colombia).

En este breve se consolidan los principales

mensajes que emergieron en este taller’.

Las presentaciones y videos del taller se encuentran disponi-
bles en el sitio web www.redcriteria.org.



Recuadro 1. 5 preguntas sobre disefo del proceso para institucionalizar la ETS

1. ¢Cual es la importancia de la institucionalizacién de la ETS y su relevancia en la toma de decisiones?

2. ;Cual es la importancia de la independencia técnica, del tipo de relacion con el decisory de los
mecanismos de financiamiento de la institucionalizacién de la ETS?

3. ¢Por qué es importante un mecanismo comun de ETS para los diferentes segmentos de un sistema
de salud? y jpor qué es importante articular los procesos relacionados con la priorizacion?

4. sHacerlas ETS in “house” o tercerizar? ;Recurrir o no a la industria para hacer las ETS?

5. ;Cudles son los principios de buenas practicas y los desafios principales para la institucionalizacion

de la ETS?

1.iCUAL ES LA
IMPORTANCIA DE LA
INSTITUCIONALIZACION
DELAETSY SU
RELEVANCIA EN LA
TOMA DE DECISIONES?

Dr. Fernando Llorca,
Ministro de Salud de Costa Rica.

El Ministro de Salud ilustré la importancia de
contar con la ETS para orientar la toma de
decisiones basada en la evidencia con la ayuda
de algunos ejemplos de actualidad en Costa

Rica. Entre estos los siguientes:

*:Deberia construirse el hospital que estd
pidiendo la regiéon de desamparados des-
de hace mucho tiempo? o ;deberia desa-
rrollarse el primer nivel de atencién, por
ejemplo, en la zona norte fronteriza?

*;Deberian apoyarse las iniciativas que
quieren introducir las intervenciones in-
trauterinas en Costa Rica? ;Deberia el
pais invertir en eso?

*sQué hacer cuando un grupo de pacien-
tes o un paciente en particular plantea un
recurso ante la Sala Constitucional para
recibir un tratamiento que —por costoso,
complejo o novedoso— auln no esta inte-
grado en el cuadro de medicamentos de
la Caja Costarricense del Seguro Social
(CCSS), pero que con frecuencia la sala
obliga al gobierno a otorgar, atendiendo
el derecho a la salud que tienen todos
los costarricenses? ;Como enfrentar la
judicializacion de la salud que esta emer-
giendo en este contexto?



Ursula Giedion, Coordinadora Red
CRITERIA-BID

La coordinadora de la red CRITERIA menciond

las siguientes razones por las que la ETS deberia
volverse un componente fundamental de cualquier
politica de salud: i) La necesidad de establecer
limites, ya que ningun sistema de salud del

mundo puede financiar todas las tecnologias
médicas disponibles. ii) La necesidad de asegurar
la sostenibilidad financiera de los sistemas de
salud, toda vez que esta puede estar en riesgo
por presiones sobre el gasto en salud cada vez
mas fuertes. iii) La presién tecnoldgica que es

el principal determinante del gasto en salud. iv)

La equidad en el sentido de que existen unas
necesidades muy bdsicas en salud que muchas
veces no estdn aun cubiertas, lo que resalta la
importancia del uso de la evidencia para comparar
la costo-efectividad de ampliar la cobertura

de estos servicios basicos con las tecnologias
cada vez mas sofisticadas que se han venido
incorporando a los sistemas de salud. v) La
importancia de conocer el valor agregado de las
innovaciones (i.e., se ha encontrado que algunos
tipos de medicamentos han tenido una relacién de
aporte terapéutico/precio decreciente a través de
los afios. Asi, por ejemplo, pareciera que el costo
de nuevos medicamentos oncoldgicos para ganar
1afo de vida adicional aumenté de 50k USD en
1996 a 200k USD en 2015 (Howard et al., 2015,)).
Y, vi) la eficiencia, sobre el entendido de que al
usar la ETS se podrian tomar decisiones que harian
mucho mas eficiente la asignacion de los recursos
de salud (i.e., se sabe, por ejemplo, que 1/3 de

las intervenciones médicas tienen beneficios

cuestionables para los sistemas (RAND, 2008)).

La experta recalcé igualmente que la
importancia de la ETS, en la politica del sector
de salud, transciende la de proveer informacién
para apoyar las decisiones acerca de qué se
cubre o no con recursos publicos. Menciond
que la ETS tiene un ambito de accidon muy
importante, mas alld de informar decisiones de
cobertura: cumple un rol fundamental con la
inclusion de politicas de promocién de calidad —
como las guias de préctica clinica que se apoyan
en la ETS—, politicas de mecanismos de pago —
que incentivan la provisién de los servicios

mas efectivos o costo efectivos— y politicas de
regulacién de precios que usan la ETS para
establecerlos. El caso de Tailandia ilustra

coémo la ETS permite negociar mejor con

los proveedores y obtener mejores precios.
Ademads muestra que no basta que un servicio
sea costo efectivo para que sea cubierto,
también tiene que ser financiable por lo que se
precisan estudios de impacto presupuestario.
En Tailandia, HiTAP, la agencia de ETS, encontrd
en algun momento que la vacuna contra VPH no
era costo efectiva para algun grupo de edad al
aplicarse el umbral de costo efectividad de este
pais. Con base en esta evidencia, el fabricante
se mostrd dispuesto a bajar el precio, pero
después HIiTAP hizo una evaluacién del impacto
presupuestario y se dieron cuenta que no
podian financiar la vacuna a pesar de ser costo
efectiva. Otro ejemplo proviene del Reino Unido
donde usan la ETS para hacer seguimiento

a la calidad de los servicios. Por ejemplo, se
encontré que muchos pacientes hospitalizados
se morian por TVP (trombosis de vena profunda)
y que seria costo efectivo y factible de prevenir

estos desenlaces con una revision sistematica



de los pacientes hospitalizados. Con base en
estos analisis introdujo un pago que premiaba a
aquellos proveedores que demostraban hacer

estas revisiones.

La experta termind por indicar que un indicador
de la importancia que los paises le han dado

a este tema reside en el hecho que entre los
paises de ingresos altos, basicamente ya no
existe ninguno que no haya involucrado, de
alguna manera, la ETS en la toma de decisiones,
aunque varia el alcance de lo que se hace, el
nivel de articulacién entre la ETS y la decisién, y

los métodos que se utilizan, entre otros.

Alexandre Lemgruber, Asesor
Regional en Tecnologias Sanitarias,
OPS/OMS

Importancia de la ETS. El experto comenzd por
mostrar que existe cada vez mds conciencia
sobre la importancia de la ETS en la toma de
decisiones en la regién de las Américas. Como
muestra de lo anterior, destaco la resolucion
CSP28.R9 de la OPS sobre la evaluacion e
incorporacion de las tecnologias sanitarias

en los sistemas de salud, que los Estados
miembros adoptaron en septiembre del 2012.
Fue la primera vez en el mundo que una regién
adoptara una resolucién de esta indole, lo que
indica un liderazgo al respecto en la regién de
las Américas. Resoluciones similares fueron
luego adoptadas por otras regiones. En el 2015
fue presentado el informe de progreso de esta

resolucion?, en el cual se destacan avances

2 Véase : http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_doc-
man&task=doc_download&gid=31710&Itemid=270&lang=es

significativos frente a la importancia que le
asignan los paises de la Regidén al tema de la
ETS en la toma de decisiones, pero también
evidencio grandes retos (para mas detalle sobre
estos Ultimos, véase la seccién sobre desafios).
Para conocer la situacion de la ETS en la Region,
la OPS (en colaboracién con la Escuela Andaluza
de Salud Publica, RedETSA y London School of
Economics, en el &mbito del proyecto Advance
HTA) realizé un mapeo en el que se recabd
informacién de 31 paises. Ahi se observa que los
avances en la utilizacion de la ETS son claros. La
regién cuenta con 76 instituciones que llevan a
cabo algun tipo de actividad relacionada con la
ETS. El 49% de ellas se encuentra en el ambito
estatal y el 34% son instituciones académicas.
Asimismo, en 12 paises de la regién existen
unidades, comisiones o institutos para la ETS

y siete paises informaron que ya cuentan con
leyes que de alguna manera establecen el

uso de la ETS en los procesos decisorios. En

el continente, mas alla de la legislacidn, la
vinculacién real entre las conclusiones de la

ETS y la toma de decisiones es muy diversa. De
acuerdo con el mapeo realizado, sélo en Brasil
se tienen siempre en cuenta las conclusiones de
la ETS para la toma de decisiones. En contraste,
siete paises informaron que las decisiones se
toman sin referirse a la ETS. Los demds paises
notificaron que utilizan la ETS para apoyar la
toma de decisiones con distintos niveles de
frecuencia y no de manera sistematica.

Ahora bien, para ilustrar la importancia de

la ETS en la toma de decisiones, el experto
presentd un ejemplo concreto de su experiencia
profesional como jefe de la oficina de
evaluacion de tecnologias de ANVISA (Agencia



Nacional de Vigilancia Sanitaria, Brasil) y como
representante de esta en la Comisién Nacional
de Incorporacién de Tecnologias Sanitarias®. En
un momento, el Ministerio de Salud proponia
actualizar el protocolo de hepatitis B dentro del
contexto del programa nacional de hepatitis e
incorporar un medicamento llamado Adefovir.
Después de evaluar las evidencias disponibles,
la Comisién llegé a la conclusién de que habia
otro medicamento, el Tenofovir. Este era mucho
mas costo efectivo que el Adefovir y, ademas,
ya estaba incorporado en el SUS (Sistema Unico
de Salud), para otra indicacion terapéutica. Sin
embargo, no habia registro sanitario de ese
medicamento para la indicacion de hepatitis

B en Brasil. Por esta razén no se solicitaba

la incorporacién, pues en ese momento, se
consideraba una utilizacion off label’. Después
de muchos debates entre sus miembros, la
Comision decidid, con base en la ETS, no
recomendar la incorporacién del medicamento
Adefovir por no ser costo-efectivo, por tener un
impacto presupuestal muy elevado y por existir
otra opcidén terapéutica mas efectiva en el pais

(aunque sin registro).

Esta decisién generd polémica: por un lado,
habia una evidencia sélida acerca de la mayor
costo-efectividad del Tenofovir, pero por otro

lado no se incorporé este medicamento para

3 Comisién que toma decisiones o hace recomendaciones al
Ministro de Salud frente a la incorporacién de nuevas tecno-
logias al sistema publico de salud, SUS (Sistema Universal de
Salud).

4 El uso off label hace referencia al uso de medicamentos en
indicaciones que no han sido solicitadas y/o aprobadas en los
registros sanitarios y de comercializacién de las tecnologias.

la hepatitis B porque no existia un registro para
esta indicacion. Es importante resaltar que en
otros paises el Tenofovir estaba registrado para
el tratamiento de hepatitis B, pero en Brasil

no habia registro de esa indicacion porque

no habia interés de la empresa que tenia la
licencia del producto, seguramente debido a

un acuerdo comercial. Con base en lo anterior,
comenzd una discusién en la Comisién acerca
del significado del proceso de incorporacién

de tecnologias y de la importancia de la ETS en
este proceso. Era claro que la mejor opcién era
el medicamento Tenofovir, sin embargo, existia
la limitacion de la inexistencia del registro. Poco
a poco, las personas se iban convenciendo

de que habia que superar ese dilema entre

los intereses comerciales de la empresa (que
no tenia intencién de solicitar el registro) y

el interés del Gobierno por mejorar la salud

de la poblacién de la manera mas eficiente
posible. Se acordé que los paises no pueden
estar sometidos a intereses comerciales de las
empresas. Finalmente, la agencia reguladora
(ANVISA) aprobé el Tenofovir para hepatitis By
luego fue incorporado al protocolo para hepatitis
B. Esa decision generé ahorros muy grandes
para el tratamiento de hepatitis en Brasil. Fue

la primera vez, y de manera histérica, que una
indicacién de un medicamento fue aprobada por
la agencia reguladora de Brasil sin la solicitud

del fabricante.



En resumen, este ejemplo ilustra que la
importancia de la ETS radica en la fuerza que
puede tener la ETS para mejorar las decisiones
y para obtener mejores resultados en salud para

la poblacién con los recursos disponibles.

Importancia de la institucionalizacién de la ETS.
Hay dos procesos de institucionalizacion que
hay que considerar y que generan preguntas
diferentes. Uno es el curso de institucionalizar
los procesos de ETS y otro distinto es crear un
instituto especial para encargarse de la ETS.
Para que haya un proceso sdlido de evaluacién,
sin conflictos de interés, transparente, basado en
metodologias consistentes, hay que establecer
un proceso sistematico y hay que crear una
estructura fuerte que pueda dar las respuestas
necesarias. Uno puede imaginarse un pais

que tenga profesionales capacitados en ETS y
que invita cada aflo a un conjunto de expertos
para hacer las evaluaciones, sin que exista un
proceso claramente establecido. Una estrategia
como esta tendria varios problemas: podria
llevar a una variabilidad en la calidad de los
informes; no formaria personal capacitado a nivel
de los entes gubernamentales; ademas, seria
vulnerable a los cambios de Gobierno. Ahora
bien, ademas de institucionalizar los procesos
de ETS, es esencial garantizar que también

se institucionalicen los procesos de toma de
decisioén, informados por las evaluaciones. Un
elemento esencial de la institucionalizacién

es la creacion de un vinculo explicito entre la
evaluacion y la toma de decisién. Debe haber un
marco legal en que el vinculo esté claramente
establecido. Un punto importante en el marco
legal debera ser la definicion sobre quién
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podrd solicitar la incorporacién de tecnologias
(cualquier ciudadano, areas del propio Ministerio,
la CCSS (Caja Costarricense de Seguro Social),
asociaciones de pacientes, asociaciones

de profesionales). La norma también debera
dejar claro qué tipo de informacién deberia

ser presentada en la solicitud. Algunos paises
exigen que el solicitante (en general, la
industria) presente los estudios necesarios,

y esta informacidn es evaluada por una
comision de evaluacién (por ejemplo, Australia).
Otros pueden preferir realizar los estudios

o comisionarlos a universidades. Otro punto
importante es el establecimiento de mecanismos
que permitan apelar las decisiones. Como
muestra lo anterior, institucionalizar la ETS no
significa necesariamente crear una agencia

de ETS. Ese puede ser un camino a seguiry
segun el contexto del pais, puede ser lo més
deseado. Sin embargo, hay otros caminos,
como la creacién de comisiones, unidades de
ETS en los ministerios o en instituciones ya
existentes. Tener un ente de ETS aparte no

es una condicién suficiente para una exitosa
institucionalizacién de la ETS. Hay paises que
han avanzado en procesos de capacitaciony
hasta de creacion de entes dedicados a la ETS,
pero no han logrado generar impacto en los

procesos de incorporacién de tecnologias.

Héctor Castro, Exdirector del IETS
de Colombia

El experto comenzd por preguntar si el uso de la
ETS en la toma de decisiones era mas un tema
de moda o de necesidad. Esa tendencia a nivel

global de institucionalizar el uso de la ETS nacio



hace mas de treinta aflos en Estados Unidos

y, curiosamente, los paises mas ricos fueron

los que empezaron a preocuparse por ser mas
sistematicos a la hora de tomar decisiones en
salud. En la actualidad, casi todos los paises

de ingresos altos cuentan con una agencia de
ETS. Los paises de ingresos medios siguieron
esta tendencia hace mas o menos una década.
Paises como Brasil, Tailandia, Turquia, Uruguay
y Colombia empezaron a utilizar la evaluacién
de tecnologias en su toma de decisiones. Esta
tendencia no fue tanto producto de una moda,
sino del convencimiento de que una agencia de
ETS realmente permite apoyar la politica publica
y que su ambito de accion es muy amplio.
Recordo que una ETS es un modelo sistematico
del reporte de las propiedades de una
tecnologia, entre las cuales estan su eficaciay
efectividad, su seguridad y su costo efectividad.
El propdsito maximo de una ETS es mejorar la

toma de decisiones en salud.

A nivel internacional existen diferentes causas
probables por las cuales los paises han decidido
institucionalizar la ETS. Hay algunos paises

que han tenido problemas de sobrecostos, de
inflacion —relacionada en algunas circunstancias
con el costo creciente de las nuevas
tecnologias—, de calidad, de legitimidad o de
rendicién de cuentas, de judicializacion de la
salud, o de pérdida de credibilidad en el rector
0 en el que toma las decisiones. Para Colombia
esa Ultima razén fue un motivador clave a la
hora de institucionalizar la ETS. Era, y es, muy
importante poder sustentar cada “si, se financia”
y cada “no se financia” con evidencia y rigor
técnico para que sea visto como legitimo. De

11

lo contrario es mds probable que los pacientes
recurran al sistema judicial para acceder a los
servicios que les han sido negados. Es muy
importante preguntarse sobre por qué un

pais quiere institucionalizar la ETS y cudl es la
problematica especifica local que quiere abordar
con ésta, ya que eso orientara en gran medida el

actuar de la entidad a crear.

Las decisiones en salud se toman a nivel macro,
meso y micro, y el uso de la ETS es relevante
en todos. Por ejemplo, a nivel macro: definir
qué tecnologias se deben financiar, cual es el
precio que se paga por ellas y por la innovacién
y desarrollo que conllevan; a nivel meso:
apropiacion de tecnologia que se beneficia

de una ETS para contestar preguntas sobre la
compra de un equipo o la incorporacién de un
beneficio a un plan de aseguramiento. La ETS
también es (til para informar el nivel micro de la
cadena de toma de decisiones; a los pacientes,
a los médicos, a los cuidadores de los pacientes,
de tal manera que para todos sea transparente,
legitima y robusta la informacién que reciben

para informar sus decisiones.

Los tomadores de decisiones actian dentro de
un mundo globalizado donde hay presiones
econdmicas y presiones mediaticas. La

gente accede cada vez mas a internety a
redes sociales para informarse acerca de

las tecnologias médicas disponibles, como
también para hacer sus solicitudes con base
en la informacién recabada, que no siempre

es la mejor. Para enfrentar estas solicitudes y
presiones, la ETS se vuelve un apoyo importante.
Ayuda a fundamentar las decisiones de por



qué si o por qué no se financia una tecnologia
dada con base en la evidencia. Este fundamento
le aporta legitimidad a las decisiones. Existen
numerosos ejemplos que ilustran como la ETS
puede ayudar a legitimar un “no” o apoyar un
“si”. En Colombia hubo muchas solicitudes de
que se financiaran las terapias ABA (andlisis
conductual aplicado). Fue necesario hacer

todo un proceso de ETS para informar a los
jueces de Colombia y a las madres de nifios

con pardlisis cerebral y otras patologias, que no
habia evidencia de la efectividad de ese tipo de
terapias y que, definitivamente, esa intervencion
no era costo efectiva. En otro caso hubo que
hacer una ETS para fundamentar el si del
paracetamol y el acetaminofén en casos como el
chikungufia o el dengue, y demostrar que estos
medicamentos eran realmente el tratamiento de

eleccién, a pesar de su bajo costo.

En resumen, la importancia de la ETS radica en
que permite informar mejor las decisiones en
todo los niveles, lograr eficiencia, legitimidad,
y —de alguna manera— facilitar el manejo de
la presion de las nuevas tecnologias y de la
limitacidon de recursos a quienes tienen que

financiar dichas tecnologias.

Por ultimo, el experto sostuvo que el tema de
priorizacion y la toma de decisiones basada en la
evidencia es tan importante que debe ser visto
casi como una sub-politica sectorial. No debe

ser visto como un ejercicio aislado y marginal
tratando de solucionar problemas, sino que
puede ser una solucién alternativa, al mismo nivel
como lo son las politicas de modelos de atencién,
de calidad o de inspeccidn, vigilancia y control.
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2. ¢CUAL ES LA
IMPORTANCIA DE

LA INDEPENDENCIA
TECNICA, DEL TIPO

DE RELACION CON

EL DECISOR Y DE LOS
MECANISMOS DE
FINANCIAMIENTO DE LA
INSTITUCIONALIZACION
DE LA ETS?

Ursula Giedion, Coordinadora de la
red CRITERIA-BID®

¢Cual es el rol de las recomendaciones del ente
de ETS? ;Son de obligatorio cumplimiento? ;O
son, por lo menos, de obligatoria consideracion?
¢Cémo se financian las actividades de ETS? Estas
son algunas de las preguntas mas importantes de
orden organizativo y juridico que hay que definir
a la hora de disefiar una entidad de ETS, una

vez que se haya determinado claramente qué se
espera de la ETS y de su institucionalizacién en

un contexto y pais especifico.

Independencia. La independencia de un ente
de ETS es muy importante, ya que permite que
los dictdmenes sobre los pros y contras de

una tecnologia puedan ser independientes y

5 Para profundizar en el tema se recomienda leer la Nota
Técnica no. 3 Andlisis comparativo y lecciones aprendidas de
diferentes institutos de evaluacién de tecnologias sanitarias a
nivel mundial. Disponible en: https://publications.iadb.org/bits-
tream/handle/11319/7178/Nota-3-analisis-serie-de-notas-tecni-
cas-sobre-procesos-de-priorizacion-en-salud.pdf?sequence=1



no regidos por intereses particulares. Ademas,

la independencia otorga credibilidad a las
recomendaciones, lo que a su vez influencia

la percepcion de legitimidad de las decisiones
derivadas de tales recomendaciones. Cuando
hay independencia, es mas facil inspirar confianza
en que las ETS se han hecho en blsqueda del
beneficio de la poblacién en general y no de
intereses particulares, sean estos los del pagador
publico interesado en hacer ahorros o de algun
actor del sector privado interesado en vender
sus productos. La revision de la literatura sobre
mejores practicas es enfatica en la necesidad

de aislar al ente encargado de la ETS de las
presiones politicas, los vaivenes del ciclo

politico y los intereses particulares de las partes
involucradas. Para hacerlo se recomienda que
las entidades de evaluacién sean independientes
del tomador de decisiones y que las partes
interesadas tengan otros espacios explicitos para

hacer oir sus intereses legitimos.

El cardcter legal del ente de ETS tiene una
injerencia importante sobre su independencia
técnicay, segun la figura que se escoge,

le impone mayores o menores niveles de
legitimidad y escrutinio por parte de los actores
claves y de la sociedad. Asimismo, segun su
caracter legal, el ente de ETS tendra mayor

o0 menor posibilidad de definir y contar con

los recursos para cumplir sus objetivos. Si el
caracter legal no permite que el ente de ETS
puede plantearse sus propios objetivos, métodos
y procesos ni disponer de los recursos para
lograrlos, dificiimente lograra la independencia
técnica. Ahora bien, no hay receta Unica y los
paises han adoptado diferentes esquemas con
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diferente nivel de independencia. Los entes de
ETS pueden surgir de distintas formas: i) como
una division dentro de una entidad publica ya
existente (por lo general, el ministerio de salud)
asignandole empleados y recursos especificos
para su funcionamiento; ii) como un comité o
comision ad hoc, sin existencia juridica especifica
y que comunmente estan apoyados por una
secretaria técnica gestionada por un ministerio,
iii) como una nueva entidad concentrada en la
evaluacion de tecnologias, cuya financiaciéon
puede ser de caracter publico, privado o mixto.
Cada forma tiene sus propias limitaciones: por
ejemplo, un ente o division que es parte de

un Ministerio puede ver limitada su libertad

y alcance de accién por la agenda de dicha
entidad, como en el caso en que un Ministro

en particular no priorice la ETS, no respete la
independencia técnica, o decida no acatar los
dictdmenes y hallazgos del ente de ETS. Por

su parte, un comité o comisién tiene un mayor
nivel de independencia, pues las decisiones son
tomadas por los miembros del comité que suelen
estar definidos por una norma, de tal manera
que estos no pueden ser destituidos o asignados
tan arbitrariamente como los empleados. Sin
embargo, al depender administrativamente de
otra entidad, su nivel de autonomia puede verse
limitado. Por otro lado, un ente de ETS que se
constituye como una entidad con personalidad
juridica independiente requerira movilizar
recursos y voluntades politicas para hacer su

trabajo.

Relacion con el decisor. En cuanto a la relacién
entre el ente de ETS y el decisor, lo peor que

puede pasar es que no haya relacién. Para



lograr que si exista una relacion, tiene que

existir una regla clara sobre como se usa la

ETS en la toma de decisiones. En los paises

de ingreso alto, eso ya esta bastante avanzado
pero en la regién no lo esta. Como lo muestra el
informe de REDETSA que menciond Alexandre
Lemgruber en la seccién anterior, es frecuente
observar un vinculo débil entre laETS y la

toma de decisiones. Ademds, en muy pocos
paises de las Américas, los informes de ETS

se usan de manera sistematica en la toma de
decisiones. Hay diferentes modelos en el mundo
para institucionalizar ese vinculo. Los reportes
emitidos por el ente de ETS para los tomadores
de decisiones pueden ser (i) de obligatoria
aplicacién; (i) de obligatoria consideracion dentro
del proceso, en cuyo caso un distanciamiento
de la recomendacion debe generalmente

ser explicado por el érgano decisor, (jii)

opcional, puede tenerse en cuenta 0 no sin
ninguna explicacién, o pueden existir también
combinaciones de lo anterior. Por ejemplo, el
reporte de una entidad puede ser de obligatorio
cumplimiento si recomendé una inclusién, pero
puede ser opcional en caso de no recomendar
la inclusion (por ejemplo, en el caso de Reino
Unido); o por el contrario, sélo se puede financiar
lo que ha recibido una recomendacién positiva
explicita (por ejemplo, Australia), o en otros casos
sus recomendaciones pueden ser obligatorias
en unos temas, tales como los procedimientos

y opcionales en otros, tales como las vacunas.

El pronunciamiento del ente de ETS también
puede ser un prerrequisito dentro del proceso
de priorizacién para todas las tecnologias o

sélo para algunas especificas. En otros casos el
ente de ETS es llamado, segun el juicio de otra
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entidad, a dar su recomendacién. En otros casos
puede encontrarse desvinculado del proceso

de priorizacién. La tendencia es hacerlos de
obligatoria consideracion, pero no de obligatoria
aplicacion. Es posible que esto dé cierto margen
de maniobra al ente decisor frente a los reportes
del ente de ETS.

En definitiva, no existe receta Unica y el modelo
escogido dependera mucho de las preferencias
locales. Lo que si esta claro es que, cuanto mayor
sea la capacidad del ente de ETS de influenciar
las decisiones y asi afectar los intereses de los
agentes, mas estaran estos interesados en el
proceso y el resultado de la evaluacion, con el

fin de hacer escuchar sus propias voces y de

defender sus propios intereses.

Financiamiento. Los recursos de los entes de
ETS pueden provenir de diferentes fuentes: de
recursos publicos generales (impuestos a la
venta o renta), de recursos publicos de salud
(cotizaciones al sistema de salud o impuestos
especificos para salud —en el caso de algunos
paises el impuesto sobre el alcohol—) o tarifas
por la venta de servicios. En el mundo, la mayoria
de las agencias e instituciones destinadas a ETS
son financiadas publicamente via presupuestos
anuales que representan menos del 0,1% del
presupuesto total de salud (Glassman et al.,
2012). Los recursos publicos tienen la gran
ventaja de generar un flujo estable de fondos
para el ente de ETS. Sin embargo, también
pueden tener unos efectos indeseados debido
a los controles relacionados con la ejecucién de
este tipo de recursos y las rigideces asociadas

a la contratacion. Estas rigideces pueden tener



un mayor impacto en los paises que no poseen
un establecimiento publico eficiente, donde las
demoras administrativas —sumadas a fechas
limite para la ejecucion de presupuestos, como el
final del afio o el periodo preelectoral— pueden
dejar muy poco tiempo para la ejecucién de las
ETS. Por otra parte, la financiacién a través de
venta de servicios presenta un reto importante.
Si bien es posible que el ente de ETS cobre

a los productores o comercializadores por la
ETS, este esquema puede poner en riesgo

la legitimidad y credibilidad del instituto si no

se maneja con procesos y reglas claras. Adn

si no afecta las decisiones de la entidad, la
financiacion por parte de la industria puede ser
mal percibida por la opinién publica. Algunos
paises han tratado de cobrar al que solicita la
inclusién de una tecnologia, como lo es el caso
de Australia pero que ya se estd alejando de ese
modelo y esta volviendo al financiamiento de

su ente de ETS (PBAC) via presupuesto publico.
También pueden existir otras fuentes por venta
de servicios como, por ejemplo, vender ETS a
otras entidades publicas por fuera y por dentro
del pais. Sin embargo, es dificil garantizar de esa
manera un flujo de recursos propios estables y
puede ademas desviar la atencién del ente de
ETS de su misién principal. En consecuencia,
cualquiera que sea la fuente de financiamiento
escogida, esta debe generar un flujo suficiente
de recursos, permitir la agilidad requerida en

la contratacién y ejecucién de recursos, y no
comprometer la independencia del ente de ETS.
Como ninguna fuente es superior a otra en todos
los anteriores aspectos, la eleccién del método
de financiamiento de la ETS debe ser una gestién
de equilibrio (balancing act) que evalule los pros
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y contras de cada método, en cada contexto

especifico.

Alexandre Lemgruber, Asesor
Regional en Tecnologias
Sanitarias, OPS/OMS

Independencia. Tal como quedd establecido en

el informe de progreso de la resolucién antes
mencionada (OPS, 2015), no hay un modelo Unico
a seguir en cuanto a la independencia del ente de
ETS. Segun la experiencia internacional, existen
diversas opciones y caminos. El criterio clave
debe ser que el grupo que integra la unidad, ente,
agencia, instituto o comisién de ETS, no deberia
ser el mismo que estd involucrado en el proceso
de toma de decisiones. Pero eso no significa
necesariamente que deba existir una agencia

de ETS totalmente independiente del Ministerio
de Salud en todos los paises del mundo. Hay
ejemplos muy exitosos donde no existe esta
independencia total. Australia, especificamente
en el caso de medicamentos, es uno de ellos.
Ahi, las evaluaciones de los informes presentados
y las decisiones son hechas en el Ministerio de
Salud. Brasil es otro ejemplo; tiene una comisién
nacional coordinada por el Ministerio de Salud
que recibe las evaluaciones (muchas realizadas
en el Ministerio) y toma decisiones. Por el otro
lado, Colombia tiene una experiencia muy exitosa
de una agencia de evaluacion de tecnologias
independiente del Ministerio de Salud. El Reino
Unido no tiene una agencia clasica de ETS pero
tiene una agencia que se encarga de los asi
llamados “appraisals” que es, en esencia, una
entidad que toma las decisiones a partir de las

evaluaciones hechas en otras instancias.



Los anteriores paises han usado diferentes
modelos, pero tienen un denominador comdun:

un proceso solido y consistente llevado a cabo
por personal capacitado para hacer las ETS.
Ademas, el personal que hace la ETS es diferente
al recurso humano que toma las decisiones.

Eso dltimo es clave, porque de lo contrario

se presentaria un problema de conflicto de
interés. Por ejemplo, si una persona o grupo se
encargara tanto de la ETS como de la decisién
de cobertura, existiria un riesgo de que las
evaluaciones pudieran estar sesgadas por el
interés de controlar y limitar el gasto en salud.
Asi, la produccion de las ETS, las evaluaciones
econdémicas y la busqueda de evidencia puede
hacerse al interior de un Ministerio de Salud, pero
no deberian ser realizadas por los responsables
de las decisiones de incorporacion. Los ingleses
usan la expresién “at arm’s length” lo que
significa que hay una distancia que deberia
garantizar la independencia. En resumen, existen
muchos modelos y depende de cada pais, de sus
caracteristicas institucionales y politicas decidir
dénde exactamente debe ubicarse la entidad de
ETS.

Relacion de la ETS con la toma de decision.

Es muy importante que se institucionalice el
proceso de toma de decisiones y el rol de la

ETS en este. El informe antes mencionado (6p.
cit), indica que existe una brecha importante

en este tema. Hay muchos paises de la Regién
que tienen capacidades de evaluacion, personal
calificado e instituciones creadas para hacer

las ETS, pero que no han logrado hacer el
puente entre la ETS y la toma de decisiones. Eso

evidencia la importancia de crear estructuras
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explicitas para estos procesos de decision
basados en la ETS. Dichas estructuras deben ser
transparentes y anclarse en una Ley o alguna
otra norma. Una ETS puede ser hecha por los
mejores profesionales, pero si el decisor no
conoce la evaluacién se puede hablar de una
ETS fracasada. En resumen, la ETS y la toma de
decisién son dos procesos claves totalmente
relacionados y su articulaciéon debe ser

institucionalizada.

Héctor Castro, Exdirector del IETS
de Colombia

Independencia. EI [ETS (Instituto de Evaluacién de
Tecnologias) surgié gracias a una Ley (Ley 1438,
20M1) que ordend la creacién de una organizacion
de ciencia y tecnologia independiente de
caracter mixto, publico-privado sin animo de
lucro®. Colombia, al igual que muchos otros
paises, no queria que esta entidad fuera parte
integral de la estructura del Ministerio de Salud.
Tampoco queria que fuera simplemente otra
entidad publica por el riesgo de la captura
politica. Queria que fuera una entidad que hiciera
sus recomendaciones con total independencia
técnica con el fin de que dichas recomendaciones
tuvieran la legitimidad necesaria frente a los

destinatarios.

El experto subrayd la importancia de la
independencia técnica. Sostuvo que existe el

riesgo de que una unidad de ETS recién creaday

6 Para profundizar en las lecciones aprendidas de la creacién
del IETS véase: Gutiérrez et al. (2016). Recomendaciones para
la estructuracién de un instituto de evaluacién de tecnologias:
caso Colombia. Banco Interamericano de Desarrollo, Serie de
Notas Técnicas, Nota no. 4.



subordinada al mandato del regulador (Ministerio
de Salud) esté sujeta a las presiones de personas,
que a veces tienen escasa formacidn técnica,
pero que tienen un mayor poder en la jerarquia
politica. Estas personas querran imponer los
métodos y no siempre con criterios técnicos. Sin
embargo, los métodos para hacer las ETS deben
ser técnicamente muy sdélidos e inmunes a los
criterios politicos. La figura independiente del
IETS por la que optd Colombia facilitd la defensa
de la independencia de los métodos que se
adoptaron. Ahora bien, es muy importante que
el ente creado tenga la suficiente cercania al
Ministerio para que sus recomendaciones sean
tenidas en cuenta. Finalmente, lo que importa es
que el decisor y los encargados de hacer la ETS
trabajen como partes independientes o at “arm’s
length”, independientemente de si ambas partes
pertenecen a la misma instituciéon. Lo que se
quiere es que el ente, divisién o comisién de ETS
no esté tan cerca que le quite la independencia
técnica, ni tan lejos para que el decisor pueda
hacer caso omiso de su accién. Al respecto

es interesante aprender de la experiencia de
Colombia donde existia durante algun tiempo
una Comisién de Regulacién de Salud (CRES)
encargada de decidir sobre las inclusiones y de
hacer los estudios de soporte correspondientes
(entre otras tareas). Esta entidad compuesta

por expertos contaba con mucha autonomia
pero tenia una pésima relacién con el regulador
(Ministerio de Salud). Este ultimo no confiaba

en la calidad técnica, ni en la independencia
técnica de esta entidad. En el fondo, hay

que buscar una estructura organizativa y de
gobierno que le permita al ente de ETS tener

independencia técnica, pero a la vez hay que
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crear las condiciones para que el ente y sus
actividades estén vinculados con el decisor de
alguna manera. En el caso del IETS lo que se
hizo para ese fin fue permitir la participacion

del Ministro y de los estamentos publicos en la
estructura de gobierno (Consejo Directivo), pero
también se organizé el ente de tal manera que
tuviera independencia al momento de tomar las
decisiones y de seleccionar a los miembros que
integrarian el Consejo Directivo. Decisiones como
estas solo las pueden tomar entidades de tipo
mixto como el IETS.

Fuentes de financiacion. Este es un tema clave y
tiene un impacto sobre la independencia. En la
medida en que el ente de ETS recibe financiacion
de una sola fuente, esté sujeto a las necesidades
de esa sola fuente y eso puede tener un efecto
adverso sobre la transparencia. Es importante
buscar fuentes sostenibles y legitimas de
financiamiento. Hay que darle recursos publicos
porque el ente de ETS es una agencia que tiene
una delegacion publica. En el caso de Colombia,
hubo una deficiencia en el disefio institucional
del IETS: el IETS no tiene un presupuesto

de funcionamiento designado por parte del
gobierno. Sélo tiene un presupuesto de proyecto
de inversion. Hacer sostenible una institucion
que vive sélo de proyectos de inversidn puede
ser riesgoso, pues la blsqueda de recursos se
convierte en una de las principales labores de la
entidad, lo cual relega sus funciones misionales
y pone en riesgo principalmente su capacidad y

oportunidad.



3. ¢POR QUE ES
IMPORTANTE

UN MECANISMO
COMUN DE ETS PARA
LOS DIFERENTES
SEGMENTOS DE UN
SISTEMA DE SALUD?
Y ¢éPOR QUE ES

IMPORTANTE ARTICULAR

LOS PROCESOS
RELACIONADOS CON LA
PRIORIZACION?

Ursula Giedion, Coordinadora de la
red CRITERIA-BID

Mecanismo comun de ETS. Hay muchos paises
donde existe una fragmentacion muy grande
en los mecanismos de ETS. Quizas el ejemplo
mas notorio al respecto es Argentina, que
tiene un sistema de salud fragmentado y muy
descentralizado. Esa fragmentacion se repite
en los miltiples entes y organismos que estan
haciendo algun tipo de ETS. México es otro
ejemplo en donde cada uno de los segmentos
de su sistema de salud lleva a cabo algunas
tareas relacionadas con la ETS y no existe una
articulacion muy fuerte entre estas. Pero ese
tema de la segmentacién de los procesos de
ETS no sdlo constituye un desafio para los
paises de América Latina. Por ejemplo, Estados
Unidos también tiene un sistema de ETS muy
fragmentado, con muchas duplicaciones.

Ahora bien, este pais es una excepcién en el
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grupo de paises de ingresos altos. En estos
suele existir mayor centralizacion y articulacion
en las tareas de la ETS, como ocurre en el
Reino Unido (NICE), Alemania (iQWIG), Francia
(HAS) y Australia (PBAC). Tener una entidad
comun para la ETS es importante porque no

es eficiente que cada actor haga las cosas por
su lado. Quiza lo mas importante sea lograr
coherencia y consistencia en los métodos que
se usany las recomendaciones que emergen
de las ETS. La coherencia y consistencia son
también un determinante de la confianza que
tiene la poblacién en estos procesos de ETS y
las decisiones que de ahi se desprenden. Por
ejemplo, le resta credibilidad a las decisiones si
hay dos estamentos en el sector publico que se
encargan de hacer una ETS sobre una misma

tecnologia y llegan a conclusiones diferentes.

Articulacion entre los procesos. El tema de
articulacién es muy amplio y se relaciona con
muchas dimensiones distintas. Por un lado, esta
la articulacién de los procesos relacionados

con la priorizacion. Ahi se encuentran desde el
proceso de otorgamiento de registros sanitarios
con base en una evaluacién de la seguridad

y eficacia, hasta el monitoreo y la evaluacion

de las tecnologias que han sido incorporadas.
Entre estos dos procesos se encuentran muchos
otros como la seleccién de las tecnologias

que serdn sometidas a una ETS, la ETS en si,

la deliberacién y la decisién de incorporacién.
Todos estos procesos deben ser articulados.
Vale la pena destacar la importancia del
proceso de monitoreo y de evaluacion. Este es
un tema que se olvida muchas veces y suele

presentarse como un proceso desconectado



de la ETS. Un ejemplo puede ayudar a ilustrar
la idea; Colombia tiene un plan de beneficios
muy amplio llamado Plan Obligatorio de Salud.
Sin embargo, no existe claridad acerca de si la
poblacién tiene acceso efectivo a todas esas
tecnologias incluidas en el Plan Obligatorio de
Salud, algunas de las cuales se han incorporado
con bases en sendos informes de ETS. Afio tras
afo se van elaborando més ETS e incorporando
mas tecnologias nuevas al plan de beneficios.
Si el pais conociera mejor cual es el acceso
efectivo a las tecnologias cubiertas, podria tomar
mejores decisiones. Por ejemplo, podria decir
que en vez de incorporar una nueva tecnologia
X seria mejor ampliar el financiamiento o la red
de servicios para garantizar la entrega de otra

tecnologia mucho mas costo efectiva.

La articulacién entre los procesos es importante
para lograr su eficiencia y la coherencia misional
de todos los actores del sistema de salud. En
otras palabras, es importante para lograr que
todos trabajen bajo el mismo lema de mejorar

la salud de la poblacién con los recursos de

que se dispone. Hay varios documentos que ha
publicado el BID sobre ese tema’ y justamente
ahora se encuentra en proceso de hacer un
analisis sistémico de la priorizacidon en Colombia,

Brasil y México®.

7 Véase Gutiérrez, C., Giedion, U. et al. (2015) priorizacién del
gasto en salud: un enfoque sistémico.

8 Serie de Notas Técnicas sobre el andlisis estard disponible
a partir de la segunda mitad del 2016 en www.redcriteria.org
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Ahora bien, existe otra dimension de la
articulacion. Esta tiene que ver menos

con los procesos y mas con las diferentes
politicas publicas de salud relacionadas con la
priorizaciéon. Por ejemplo, no se pueden tomar
por un lado decisiones de cobertura con base
en una ETS que recomiendan no financiar

una tecnologiay, a la vez, producir guias de
practica clinica que establecen lo contrario.

Ni tampoco se puede usar la ETS sélo para
decisiones de cobertura y no para regulacién
de precios. Estas diferentes politicas publicas
deben ser articuladas y estdn muy relacionadas.
Por ejemplo, frente a la politica de regulacién
de precios y a las decisiones de cobertura, se
pueden tomar buenas decisiones de cobertura,
pero si no se regulan bien los precios, tendrédn

un efecto mucho menor.

Una ultima dimensidn de articulacion es la que
debe existir entre la entidad de ETS que existe a
nivel local y las entidades de ETS alrededor del
mundo. Esto es especialmente relevante para los
paises pequefios 0 con mayores restricciones
de recursos. Hay que articularse con otros para
acceder no sélo a sus métodos, protocolos e
informes de ETS, sino también a sus decisiones
de cobertura y a la evidencia que usaron para
justificarlas. Ahora bien, existe toda una serie de
razones que limitan la posibilidad de extrapolar
los resultados de una ETS de un pais a otros.
Ese tema ha sido ampliamente documentado
por autores como Drummond, et al. (2009). Sin
embargo, existen muchas circunstancias donde
claramente no se entiende por qué hay que
repetir una ETS. Por ejemplo, si un medicamento
de alto costo, resulté no costo efectivo en Nueva



Zelanda, Suiza, Inglaterra, Alemania y Espafia,
existirian pocas razones para creer que si lo
fuera en un pais de ingresos medios como Costa
Rica. ;Realmente deberian todos los paises de
ingresos medios y bajos repetir esa ETS, en
especial dadas sus limitaciones en cuanto a

recursos para hacerlo?

En resumen, se propone razonar la articulacién
en por lo menos 4 dimensiones: la articulacién
institucional, la articulacién de los procesos, la
articulacién de las politicas y la articulacién con

actores internacionales.

Alexandre Lemgruber, Asesor
Regional en Tecnologias
Sanitarias, OPS/OMS

Mecanismo comun de ETS. La existencia de
diversos mecanismos de ETS a nivel macro
(decisiéon de incorporacién de tecnologias en el
sistema de salud) llevaria a una fragmentacién que
resultaria en un sistema ineficiente. Una actuacion
conjunta entre todos los actores involucrados
facilitara (i) la definicién de prioridades de
evaluacion, (i) la decision sobre qué tecnologias
incorporar y (iii) la puesta en marcha de un sistema

de monitoreo pos-incorporacion.

Articulacion de procesos. La OPS recomienda

la adopcién de un abordaje integrado para

la evaluacion e incorporacién de tecnologias
sanitarias, que abarque todo el ciclo de las
tecnologias y que posibilite generar un proceso
de retroalimentacion de las decisiones. A
continuacion se enfatizan algunos aspectos claves

que emergen de ese enfoque integrado.

Ente de ETS proporciona informacion para la
toma de decisiones y deberia estar a cargo de
otros procesos como la elaboracion de las GPC

y el acompafamiento en su implementacion.

En ese abordaje integral, la evaluaciéon de
tecnologias tiene un rol muy importante. Se
encarga de la traduccién del conocimiento para
hacer llegar la informacién sobre la evidencia
hasta los tomadores de decision. El decisor
usard esa ETS como una herramienta importante
para apoyar la toma de decisiones, por

ejemplo, para definir una inclusién a un plan de
beneficios. Un proceso de toma de decisién es
complejo y se suelen usar muchos otros insumos
importantes para decidir, como el contexto
socioecondémico del pais, el proceso politico,

los valores y preferencias de los pacientes e
incluso los valores de preferencia de los propios
tomadores de decisién en el momento de

decidir.

Como parte de este abordaje integrado, se
sugiere que el ente encargado de la ETS sea
responsable no sélo de traducir el conocimiento
en evidencia que usara el tomador de
decisiones para decidir, sino también de la
elaboracion y/o coordinacion de las guias de
practica clinica y del acompafiamiento de su
implementacién. Instituciones como el IETS de
Colombia y Cenetec de México trabajan de este

modo.

Articulacion con regulacion de precios. Las
decisiones sobre los precios de las tecnologias
deben estar integradas en el proceso de ETS y

la incorporacion de las tecnologias en el sistema
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de salud. El poder de negociacién del gobierno
es mayor cuando la decisidn de incorporacion
esta condicionada a una disminucion de los
precios, de acuerdo con los resultados de

las evaluaciones econdmicas. La experiencia
muestra que una de las grandes utilidades

de la ETS es apoyar la toma de decisiones de
precios. Ademas deberian integrarse entre si
los procesos de incorporacién de tecnologias y

negociacién de precios.

Existen ejemplos interesantes relacionados
con la articulacién de la ETS con los procesos
de regulacién de precios. Brasil tiene un
modelo como este desde 2004. Podemos
utilizar como ejemplo la vacuna VPH. En Brasil
hubo, al igual que en algunos otros paises, un
proceso de evaluacién econémica completa
de costo efectividad que llevd a reducciones

significativas de los precios luego de conocerse

medio de estudios y ensayos clinicos. Ademas,
es mucho menos costoso que su alternativa,

el Ranibizumab. Hay también otros ejemplos
que ilustran la necesidad de una articulacién
entre los procesos de regulacién, evaluacién

e incorporacién, ademas de la negociacién de
precios y del monitoreo de la utilizacion de la
tecnologia (véase respuesta a primera pregunta
donde se presenta el caso de la solicitud de
registro por parte del gobierno del Tenofovir en
razén de que la industria no habia solicitado el

registro por motivos comerciales).

Importancia de monitoreo y evaluacion en el
abordaje integral de ETS. Dentro del abordaje
integral, el proceso no termina con la toma

de decisiones. Deberia seguir el proceso de
monitoreo y evaluacién. Este paso deberia
tenerse en cuenta a la hora de disefiar cualquier

entidad de ETS. Debe disefiarse un sistema que

los resultados de los estudios. Inicialmente el permita la retroalimentacién y el monitoreo de la

precio de la vacuna estaba alrededor de los USD implementacién de las decisiones. En este punto
400 por dosis y luego bajé a un precio alrededor se encuentra una gran brecha de los paises
de USD 15, cuando la evaluacién indicé que el que han empezado o que estdn empezando a
precio debia bajar significativamente para que implementar la institucionalizacién de la ETS.
su uso fuera costo efectivo en Brasil. Imaginense un pais que tenga una agencia

de regulacién fantastica que toma las mejores
Articulacion con proceso de registro. También decisiones de eficacia y seguridad, que tenga
es importante buscar una interaccién entre los una agencia de evaluacién de tecnologias que
procesos de registro y los procesos de ETS y de siga todos los principios de buenas practicas,
incorporacién de tecnologias. Un ejemplo muy que cuente con gente capacitada haciendo
interesante de los beneficios de esta interaccidn informes de ETS de un nivel excelente y
es el del Bevavizumab para su uso en la que tenga un plan de beneficios muy bien
degeneracién macular, pero que no suele contar estructurado y basado en la evidencia. Sin
con un registro sanitario para esta indicacién. Ya embargo, si este pais no tiene un sistema de
se ha mostrado la efectividad del Bevavizumab monitoreo, de guias de practica clinicay de

para su uso en la degeneraciéon macular por uso racional de tecnologias no va tener éxito.
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;sPor qué? Se podrian mencionar muchos casos
concretos pero me centraré en un ejemplo.

Se trata de un medicamento que pasoé por un
proceso sélido de ETS y se llegé a la conclusién
de que el medicamento es muy costo efectivo
como tercera linea de tratamiento. Con base

en la anterior evidencia, fue incorporado a la
lista de medicamentos financiados con recursos
publicos y todos los actores del sistema de salud
se encontraban muy contentos. Un afio después
el ministro llama a su equipo y se muestra
escandalizado por el impacto presupuestario
que ha tenido la financiacién del medicamento.
El ministro incluso llega a cuestionar el informe
de ETS. Sin embargo, la razén de la explosion
de costo se encontraba en el hecho de que

el medicamento, cuya costo efectividad se

habia probado como tercera linea de atencién,
estaba siendo prescrito como primera linea de
tratamiento. En otras palabras, la decisién se
tomé con la informacién de la que se disponia
en el momento, pero es necesario monitorear el
comportamiento del uso para saber si la decisién
es correcta a largo plazo. Eso solo puede
manejarse creando un sistema de monitoreo

de gestion de tecnologias y de uso racional de
tecnologias para que, en determinado momento,
pueda revisarse la decisién inicial de cobertura.
En especial, este monitoreo del uso y de la
efectividad para retroalimentar decisiones de
incorporacién, es algo que falta en la mayoria de

los paises.

Abordaje integrado no es fdcil. La estructuracién
e implementacion de un sistema integrado
con articulacién de los procesos, que a su

vez se relacionen con las distintas etapas
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de la evaluacion de tecnologias, no es una

tarea sencilla. Se hace necesario que haya

una articulacion entre todas las instituciones
involucradas para lograr complementariedad

y sinergia. Es entonces un gran desafio poder
implementar ese abordaje integrado, pero
contribuye enormemente a la efectividad del uso

de la ETS en la toma de decisiones.

Costa Rica puede ser pionero en adopcion de
un abordaje integral. Costa Rica puede tener
liderazgo en el tema de ETS en la Regién con
este proceso de institucionalizacién de la ETS.
Se propone que Costa Rica asuma el desafio de
desarrollar un proceso integrado con todas las
etapas del ciclo de las tecnologias y que genere
ese proceso de retroalimentacion y monitoreo
para la efectiva implementacion de la evaluacidon

de tecnologias.

Héctor Castro, Exdirector del IETS
de Colombia

Mecanismo comun de ETS. Existen varios
modelos de articulacion institucional de la
ETS. Existe sistema de salud Unico y sistemas
de salud descentralizados y fragmentados.

La descentralizacion y fragmentacién de

los sistemas de salud tiende a reproducirse
respecto a la ETS. En una revisién que se hizo
con el BID, se encontré que, por ejemplo, paises
descentralizados como Espafia u Holanda
podian tener mas dificultades para acoger la
recomendacién emanada de la agencia de
ETS, mientras que paises como el Reino Unido
o Australia podrian tener mayor facilidad para
hacerlo. Cuando hay varios entes haciendo



evaluacion de tecnologias, tienden a agruparse.
Por ejemplo, Canadéa ha adoptado métodos
similares para las agencias de la parte de habla
francesa e inglesa del territorio. En Espafia

hay una red de evaluacion de tecnologias. En
Brasil también hay una red de evaluacién de
tecnologias. Entonces, cuando hay estados
federados con niveles importantes de autonomia
pueden existir varias agencias, pero tienden

a crear métodos Unicos o de articularse en
redes. Un sistema con una sola agencia

podria tener algunas ventajas. Podria facilitar

la implementaciéon de un modelo Unicoy la
estandarizacién de modelos o de métodos. En el
caso de Costa Rica, se tendria un solo caso de
referencia para las prestaciones de la Caja, para
las intervenciones en salud publica, e incluso
para los seguros voluntarios. Hay que lograr
economias de escala cuando existen recursos
limitados, y uno pensaria que, en un pais de
cuatro o cinco millones de habitantes, no hay
necesidad ni seria eficiente tener cinco o seis

agencias paralelas.

Articulacion de procesos e instituciones
El experto enfatizé los aspectos que siguen a
continuacion en el d&mbito de la articulacién de

los procesos e instituciones.

Importancia del andlisis institucional temprano
dentro de una vision integral y amplia. A la
hora de disefiar un ente de ETS, es importante
hacer, de manera temprana, un analisis
institucional que se cifie al abordaje integral
de ETS propuesto por REDETSA y al enfoque
sistémico desarrollado por el BID para analizar

los procesos de priorizacion en los que se
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analizan de manera holistica los procesos de
registro, evaluacion, deliberacién monitoreo e
implementacion de las decisiones, entre otros.
En esencia se trata de identificar quién hace qué
dentro de este abordaje integral con el fin de
identificar, de manera temprana, duplicidades
y vacios institucionales. Muchas veces cuando
hay algun tipo de vacio institucional o algin
proceso que no hace el gobierno, alguien lo
asumird y quizas no en linea con los objetivos
de la politica de salud. Igualmente a veces

hay varias instituciones haciendo lo mismo.
Con ello se pierden recursos y hay confusién.
También existe la posibilidad de lograr
sinergias institucionales. Por ejemplo puede
haber epidemidlogos expertos, estadisticos y
economistas de la salud en alguna instancia
del gobierno que podrian apoyar el proceso
del ente de ETS. Conocerlos, incorporarlos

o simplemente consultarlos reduce los celos
institucionales. De lo contrario surgen preguntas
como jpor qué tal persona quedard como
director?, spor qué el ente que se va a crear

va hacer cosas que ya lo hace otro? El analisis
institucional y las entrevistas y consultas
tempranas permiten discutir y aclarar roles
anticipadamente. Si no se hace temprano, se
pone en riesgo la implementacion y legitimidad
del ente de ETS.

Importancia de consultas tempranas con actores
claves para lograr articulacion y legitimidad. La
experiencia colombiana mostré la importancia
de complementar el analisis institucional arriba
mencionado con entrevistas y grupos focales a

los actores claves. En los tres primeros meses



del proceso de disefio del IETS®, se realizaron
una serie de entrevistas a actores claves

del sector y se hicieron grupos focales con
pacientes, con médicos, con jueces de la corte
constitucional, con la industria farmacéutica, con
las universidades y con la entidad regulatoria,
entre otros®. Este primer paso evidencié que es
fundamental escuchar a los actores, porque ellos
advierten, amenazan y desafian, lo que permite
identificar oportunidades y riesgos que no
siempre son evidentes. Ademas permite pensar
en como articular los diferentes actores al ente
de ETS y sus procesos. Un caso que ejemplifica
lo anterior, se presentd en las entrevistas a las
universidades. Estas sentian preocupacién por la
falta de recurso humano capacitado disponible
en el pais para adelantar la ETS y se sentian
amenazadas ante la posibilidad de que el nuevo
ente de ETS contratara a todos sus docentes
capacitados en la materia. Esta reaccién permitio
evidenciar la necesidad de generar nuevas
capacidades con recursos internos y de crear
una red de ETS que vincular, entre otros, a las
universidades para tercerizar parte de las ETS.
Se presentaron muchos casos como el anterior
gracias a las entrevistas y grupos focales. A
partir de un analisis de las amenazas, desafios

y oportunidades identificadas en las entrevistas
y grupos focales creé una metodologia de

semaforo. Esta permitié identificar elementos

9 El disefio del IETS fue financiado a través de una coopera-
cion técnica del BID.

10 Para profundizar en el tema se recomienda ver: Gutiérrez,
C., Mufioz, AL, et., 4l., (2016) Recomendaciones para la estruc-
turacién de un instituto de evaluacién de tecnologias: caso
Colombia. Serie de Notas Técnicas sobre Priorizacion del Gas-
to en Salud. Banco Interamericano de Desarrollo, Nota No. 4.

“rojos” que eran temas que debian ser
abordados mediante reformas normativas o de
ley, unos “amarillos” que requerian de ajustes de
procesos y procedimientos, y unos “verdes” que
podian abordarse a través de charlas informales
para definir quién hacia qué. Esta metodologia
fue Util para evidenciar las brechas y vacios en
la articulacién interinstitucional de las etapas

del proceso de priorizacién, que es un principio
fundamental para que el proceso funcione.
Adicionalmente, hacer un andlisis de este

tipo permite evidenciar los lugares donde se
puedan dar sinergias institucionales y acciones

complementarias.

Articular a los profesionales de la salud al
proceso de ETS. Es muy importante tener en
cuenta a los profesionales de la salud a la hora
disefiar la institucionalizacién de la ETS. Ellos
son los usuarios finales de las recomendaciones
de ETS y si se quiere que se acojan a estas
tienen que sentirse parte del proceso. Por
ejemplo, si los especialistas participan en la
elaboracién de una guia de cardiologia, es mas
dificil que luego se resistan a esta. Es también
importante involucrar a los expertos que hacen
parte del subsistema de ciencia e innovaciony a

las universidades.

Importancia de definir el proceso para identificar
las tecnologias que serdn evaluadas y para
usar la ETS en la toma de decisiones. Colombia
ha venido trabajando en el establecimiento de
procesos y métodos explicitos para priorizar

las tecnologias que serdn evaluadas. No se
pueden evaluar todas las tecnologias por lo

que es importante acordar cémo se definirdn
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las tecnologias que son objeto de una ETS. No
se pueden evaluar todas las tecnologias por lo
que es importante acordar cémo se definiran
las tecnologias que seran evaluadas por el ente
de ETS. EI IETS ha apoyado al Ministerio de
Salud en este proceso mediante pilotos y otras
propuestas. Emergieron preguntas tales como
qué criterios usar para priorizar o cuando y en
qué momento hacer una ETS para responder a
una solicitud de incorporacién de la industria, de
los pacientes o del mismo rector. De la misma
manera se ha identificado la necesidad de
definir mds claramente el proceso para la toma
de decisiones con base en la ETS. Son temas
claves cuyo desarrollo estd alin en proceso en

Colombia.

4. :tHACER LAS
ETS IN “HOUSE”
O TERCERIZAR?
¢RECURRIR O NO
A LA INDUSTRIA
PARA HACER LAS
ETS?

Introduccién del Ministro de Salud,
Dr. Fernando Llorca

Si se disefia una institucién de ETS, ;esta deberia
hacer todas las evaluaciones? o jpodria recurrirse
a evaluaciones ya existentes como las hechas por
la industria? ;Podria Costa Rica aprovecharse de

evaluaciones ya hechas en otros paises? ;Podria
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Costa Rica valerse del trabajo de otros como punto
de partida? Mas puntualmente, spodria Costa Rica
aceptar también evaluaciones del sector privado?

Ursula Giedion, Coordinadora de la
red CRITERIA-BID

La experiencia internacional muestra que muy
rara vez todas las ETS son hechas “in house” por
el ente de ETS. En Holanda (CVZ) y en Australia
(PBAC) dependen mayoritariamente de la
capacidad de andlisis externa. Algo similar pasa
en Brasil. En el Reino Unido (NICE) se cuenta con
equipos analiticos internos pero gran parte de las
ETS son adelantadas por universidades. Ahora
bien, en cuanto a aceptar las ETS presentadas
por la industria para solicitar la inclusion de sus
tecnologias, la respuesta no debe ser un “no”
rotundo. Hay ejemplos donde la industria puede
perfectamente aportar la evidencia. La pregunta
de fondo es si el ente publico destinatario de
esta evidencia tiene la capacidad para evaluar su
robustez, para detectar eventuales problemas e
inconsistencias. Alemania es un ejemplo de un
pais que usa las evaluaciones de la industria. En
muchos sentidos es un modelo bien interesante
donde le piden a la industria que someta la
evidencia acerca de la efectividad comparada
de un medicamento nuevo frente al que ya esta
en uso. Con base en esa evidencia, el instituto
de ETS, iQWIG, evalua si lo que llegd tiene un
valor terapéutico adicional o no. De acuerdo a
ese dictamen se fijan los precios. Si un nuevo
medicamento no lo tiene, no se le paga mas de
lo que pagaron a la alternativa que ya estaba en
el mercado. Adicionalmente, vale la pena indicar

que iIQWIG rechaza, en un porcentaje bastante



considerable, la evidencia presentada por la
industria, por no ser concluyente, por no ser
completa o por no ser robusta. En realidad, ese
tema de desarrollar la capacidad de los entes de
ETS para evaluar bien la robustez y completitud
de la evidencia presentada por terceros (no sélo
la industria) es de maximo interés y deberia recibir

mayor atencién.

Alexandre Lemgruber, Asesor
Regional en Tecnologias
Sanitarias, OPS/OMS

Es valido usar los informes de ETS presentados
por terceros, incluyendo la industria, pero
algunas condiciones deben estar presentes.

Un ejemplo es Australia (PBAC). Ahi la industria
presenta los estudios de costo-efectividad

de las tecnologias. Sin embargo, la evidencia
presentada tiene que tener unas caracteristicas
claramente definidas y seguir unos lineamientos,
protocolos y formatos estrictos. Ahi, una vez
que la evidencia preparada por la industria llega
al Ministerio, esta es evaluada por un equipo
capacitado. Este es un punto importante. Lo que
importa no es tanto quién hace la evaluacién
sino como se hace la evaluacién de la calidad
de la evidencia presentada. Seria preocupante
que un pais acepte la evidencia de la industria,
pero no capacite a su equipo para que pueda
evaluar la solidez de esta. En definitiva, no hay
que casarse con ninguna opcidén en particular.
Las ETS puedan hacerse “in house” o se
pueden comisionar a universidades y centros de
investigacién e inclusive pueden encargarse a la
industria. Sin embargo, el punto mas importante

es que haya una estructura institucionalizada,

capacitada para hacer las evaluaciones y para
examinar criticamente las evaluaciones hechas
por otras instituciones, incluidas las del sector

privado.

Héctor Castro, Exdirector del IETS
de Colombia

Aunque es en principio valido que la industria
presente la evidencia, la respuesta depende
del contexto. Es obvio que una institucién, en
un pais con capacidades limitadas no puede
pensar que lo va a hacer todo “in house” y

que se requiere subcontratar, por lo menos
parte de las ETS. Ahora bien, es fundamental
asegurar que se usen métodos robustos tanto
para las ETS hechas internamente como las
que se subcontratan por fuera. Estos métodos
deben ser asépticos a la captura de intereses
particulares. Un ejemplo que ilustra lo anterior
se dio en Colombia. Cuando el IETS estaba
desarrollando los métodos de ETS, la industria
pedia que el IETS aceptara una gama muy
amplia de tipos de evidencia (resiumenes de
evidencia, dossiers o estudios poco sélidos
llevados a cabo en algun sitio particular, entre
otros). En consecuencia, fue necesario explicarle
a la industria, que este tipo de evidencia no

se iba a aceptar y que se iban a especificar
explicitamente los métodos de las ETS que se
iban a usar, tanto para las evaluaciones internas
como para las tercerizadas. El IETS ha recurrido
a la tercerizacioén para algunas ETS porque la
avalancha de tecnologias a ser evaluadas es
enorme. Sin embargo, es clave poner reglas
claras y eso no es evidente. Muchas veces

los sistemas de salud de la regién son muy
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pasivos respecto a quién pone la agenda. En las
agencias regulatorias, es la industria la que tiene
el dinero para el dossier y la que lo presenta.
Casi siempre se aceptan las tecnologias que
ellos quieren, porque no hay un proceso
proactivo de escaneo de horizonte para definir
lo que requiere el pais. Algo similar pasa
muchas veces con los temas de evaluacién de
tecnologias presentados por la industria y que
no siempre siguen un proceso de definicidon de

prioridades por parte del gobierno.

5. ¢:CUALES SON
LOS PRINCI-

PIOS DE BUENAS
PRACTICAS Y LOS
DESAFIOS PRIN-
CIPALES PARA LA
INSTUCIONALIZA-
CION DE LAS ETS

Ursula Giedion, Coordinadora de la
red CRITERIA-BID

Principios de buenas practicas
La experta menciond 6 principios de buenas

practicas claves, a saber:

1. Compromiso politico del mas alto nivel,
no sdlo para crear un marco institucional
para el uso de la ETS sino para usar la
evidencia en la toma de decisiones.
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2. Tener una visién sistémica sobre la ETS
donde esta tiene que ser articulada de
manera explicita con otros procesos (por
ejemplo, registro sanitario, regulacién de
precios o monitoreo) y con otras politi-
cas publicas que buscan racionalizar el
gasto en salud (por ejemplo, regulacion
de precios o politica de guias de practica
clinica).

3. Vincular la ETS de manera explicita con
la toma de decisiones.

4. Robustez técnica de la ETS aun a costa
de la cantidad de las ETS que pueden
llevarse a cabo. De lo contrario se arries-
gara la legitimidad de las decisiones ba-
sadas en la evidencia.

5. Participaciéon de actores claves en el
disefio de la institucionalizacion de la ETS
para asegurar su posterior legitimidad y
aceptacion.

6. Priorizar bien las actividades de ETS
dado que no se puede hacer todo y que,
ademas, hay recursos a nivel local e in-
ternacional disponibles que pueden ser
aprovechados.

Desafios

Los tres desafios mencionados por la experta

fueron:
1. Disposicién politica a usar la ETS en la
toma de decisiones aln si esta lleva a
recomendaciones poco favorables desde
el punto de vista politico.

2. Limitaciones en datos y capacidades
técnicas para hacer la ETS a nivel local.

3. Asegurar la consolidacion institucional
del ente encargado de ETS haciendo ex-
plicitos los procesos de uso de la ETS en



la toma de decisiones y de conseguir los
recursos (de todo tipo) requeridos para
hacer las ETS con la robustez técnica re-
querida.

4. Articular el ente de ETS creado con
procesos y actores institucionales ya exis-
tentes que operan en areas relacionadas
(decisién, registro sanitario, monitoreo,
entre otros).

Alexandre Lemgruber, Asesor
Regional en Tecnologias
Sanitarias, OPS/OMS

Principios de buena practica. En el Documento
de Trabajo CSP28/11, Evaluacién e Incorporacion
de Tecnologias Sanitarias en los Sistemas de
Salud, que fue la base para la aprobacion de la
Resolucién CSP28.R9 sobre el tema, se apuntan
los siguientes seis elementos claves para la

implementacién de la ETS:

Integracion de la ETS en las politicas publicas
relacionadas con las tecnologias sanitarias.

La ETS es un eje integrador en las politicas de
salud, por ejemplo, en las politicas farmacéuticas
nacionales, las politicas de ciencia, tecnologia

e innovacion, y las politicas de investigacion de
salud. La ETS promueve el acceso, la calidad y
el uso racional de las tecnologias sanitarias y
es esencial para evaluar el grado de innovacioén
de las tecnologias de salud. Por su parte,

las politicas de investigacion apoyan a los
procesos de ETS en la definicién de prioridades

de investigacion, y en el fortalecimiento de

los sistemas de recopilacién de informacion.

En consecuencia es necesario fortalecer la
coordinacion entre la ETS y las politicas publicas
relacionadas con tecnologias sanitarias a nivel

nacional, subregional y regional.

Establecimiento de un marco institucional
para la toma de decisiones basadas en la
ETS. Aunque no exista un marco institucional
Unico para la incorporacién de tecnologias
basadas en la ETS, es necesario desarrollar
un marco normativo y operacional adecuado
al contexto nacional que contemple los
elementos siguientes: i) el establecimiento
de vinculos explicitos entre la ETS y la toma
de decisiones de incorporacién por medio
de leyes y normas nacionales; ii) la definicion
de un proceso decisorio transparente con

el nivel de articulacién y responsabilidades
definidos entre los distintos actores interesados;
y iii) el fortalecimiento de las capacidades

institucionales.

Abogar entre los actores del sistemay los
responsables de la toma de decisiones es crucial
para movilizar la voluntad politica necesaria,
ademas de un marco institucional adecuado,
para que los resultados de la ETS se tengan en
cuenta en las decisiones de incorporaciéon de las

tecnologias sanitarias.

Fortalecimiento de los recursos humanos.

La capacitacion de los recursos humanos
necesarios es una condicién esencial para la
ETS y la incorporacién de tecnologias en los
sistemas de salud. Es indispensable capacitar
a los equipos de evaluacién tanto en las

28



metodologias para la realizacién de los estudios
de ETS, como en el anélisis critico de las
evaluaciones presentadas. Es importante llevar
a cabo procesos continuos de capacitacién
aplicados al contexto y basados en estudios de
caso. Ademas de la creacidn de capacidades

a nivel de las autoridades gubernamentales,

también se recomienda fortalecer la capacidad

técnica de las universidades y otras instituciones

de investigacion.

Promover la generacion de evidencia y

la difusion de informacion. En la regién

hay brechas importantes en cuanto a la
disponibilidad de datos, la produccién de
evidencias y la calidad de los estudios de
investigacion. La comunicacion eficaz de la
informacidn relevante a los responsables de
las decisiones, representa otro obstaculo
significativo. Para superar estos desafios

es necesario: i) elaborar herramientas
metodoldgicas en funcién de las necesidades
de los paises, como por ejemplo, modelos

de evaluacién econdmica; ii) identificar las
brechas existentes en la disponibilidad y
calidad de la informacién para adecuar los
estudios existentes, asi como ejecutar nuevos
estudios adaptados al contexto local y regional,
iii) promover el registro de ensayos clinicos;

y iv) promover la difusién de los resultados

de los estudios entre los actores y hacia los
responsables de las decisiones por intermedio
de la Plataforma Regional sobre Acceso e
Innovacion para Tecnologias Sanitarias y otras

plataformas pertinentes.
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Uso racional de tecnologias sanitarias. La
experiencia de los paises en el uso racional de

los medicamentos y algunas otras tecnologias
ofrece una base sdlida para la promocion del uso
racional de todas las tecnologias sanitarias dentro
los sistemas de salud de los paises. Ademas de
fortalecer los procesos de seleccién, es necesario:
i) desarrollar y aplicar los formularios terapéuticos
y guias de practica clinica que rigen el uso de las
tecnologias sanitarias en las redes integradas de
servicios; i) evaluar el desempefio y el uso de las
tecnologias sanitarias en los servicios de salud; iii)
promover el uso y la disponibilidad de informacién
independiente sobre las tecnologias sanitarias
para los profesionales de salud y la sociedad

civil; y iv) capacitar al recurso humano de salud

en la prescripcién, dispensacion y gestion de las

tecnologias sanitarias.

Promocion de la colaboracion en redes. La
colaboracién en redes puede potenciar los
resultados de la ETS. El desarrollo de los estudios
en red, con el apoyo del sector académico
nacional y regional, busca mejorar la calidad y
eficiencia, tanto en la produccién de los estudios
como en su utilizacién para la toma de decisiones.
El intercambio de experiencias entre instituciones,
y especialmente entre paises, ayuda a fortalecer
la capacidad institucional y de los recursos
humanos en materia de la ETS, y facilita la difusién
y comparacién de informacién y experiencias
nacionales. En este contexto, la creacién de la Red
ETSA en la regién de las Américas representa una
oportunidad para el intercambio de informacion, la
capacitacion y el fortalecimiento de los procesos
de incorporacién de tecnologias sanitarias
basados en la ETS para los paises.



Drummond, et al. (2008) han destacado

en un articulo de gran repercusion los 15
principios claves que deberian ser seguidos
en las evaluaciones de tecnologias sanitarias:
1) la meta y el alcance de la ETS deben ser
explicitos y relevantes para que puedan ser
usadas; 2) la ETS debe ser un ejercicio imparcial
y transparente; 3) la ETS debe incluir todas

las tecnologias relevantes; 4) debe existir un
sistema claro para establecer prioridades

de ETS; 5) la ETS debe incorporar métodos
apropiados para evaluar costos y beneficios; 6)
las ETS deben considerar un amplio espectro
de evidencia y de resultados; 7) cuando se
realiza una ETS se debe tener en cuenta

toda la perspectiva social; 8) la ETS debe
caracterizar explicitamente la incertidumbre

de las estimaciones; 9) la ETS debe considerar
y conducir aspectos de generalizacién y
transferabilidad; 10) las ETS deben comprometer
activamente a todos los actores interesados
relevantes; 11) los evaluadores deben buscar
activamente toda la informacién disponible
sobre la tecnologia; 12) la implementacién de
los hallazgos de la ETS debe ser monitoreada;
13) la ETS debe ser oportuna; 14) los hallazgos
deben ser comunicados apropiadamente a los
diferentes tomadores de decisiones, y 15) la
relacién entre la ETS y la toma de decisiones
necesita ser transparente y estar definida de

manera clara.
Desafios
;Cudles son los principales desafios de la

institucionalizacién de la ETS? Se pueden

mencionar por lo menos los siguientes cinco:

Lograr una articulacion eficiente entre

todos los actores relevantes para el proceso
de evaluacion e incorporacion y para
implementacion de un abordaje integrado (ya

comentado).

Enfrentar la presion de los grupos que van a
perder poder con la creacion de un proceso
integrado. En un determinado pais que ha
establecido un proceso de este tipo, las
principales reacciones contrarias venian de
programas del propio ministerio, que antes
tenian poder para definir la incorporacion de las
tecnologias con base en comités de expertos.

Garantizar la transparencia de los procesos. Este
es uno de los principios claves ya mencionados
anteriormente. Todo el proceso debe ser
transparente para generar credibilidad en la
sociedad. Se recomienda que las decisiones de
incorporaciéon estén claramente descritas en el
sitio web, asi como la informacién utilizada para
apoyar la decisién. Esto es un desafio para el
gobierno, pues algunas veces puede pasar que
una tecnologia con una evaluacion positiva no
sea incorporada (por razones presupuestarias,
por ejemplo), y esto puede generar una presion

de parte de la sociedad.

Implementar un proceso de capacitacion
continua. Debe tener distintos componentes: i)
una metodologia para elaboracién de informes
de ETS; ii) la traduccién del conocimiento,

para elaborar productos que se adecuen a las
necesidades de los tomadores de decision; iii)
el disefio y la gestién de planes de beneficios;

y iv) el uso racional de tecnologias sanitarias.
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El abordaje que se recomienda es una mezcla
de cursos a distancia (para alcanzar un nimero
significativo de alumnos y crear masa critica)
Con cursos presenciales, en que se pueda
trabajar en productos concretos y profundizar
los temas. También se sugiere la adopcién de
una estrategia de intercambio para conocer
las experiencias de otros paises (como la visita
de miembros de Red ETSA para conocer la

experiencia de CONITEC, en Brasil).

Enfrentar el problema de la judicializacion, que
en muchos paises ha contribuido cada vez mas
para generar distorsiones en el proceso de

incorporacion de tecnologias.

Héctor Castro, Exdirector del IETS
de Colombia

El experto complementd los principios de
buenas practicas y desafios mencionados por los
anteriores expertos con algunos que emergieron
de su participacion personal en el proceso de
disefio e implementacidn de un ente de ETS en

Colombia.

Mejores practicas

Abordaje heuristico para implementar un

ente de ETS. Las claves de éxito para la
operacion de evaluacién de tecnologias que
se mencionan con frecuencia por diferentes
autores son: la transparencia, los métodos
robustos, la participaciéon de los actores claves
y la consistencia. Sin embargo este tipo de
principios se enfocan en la operacion de la

ETS una vez que el organismo encargado ya

31

estd en operacion. Es igualmente importante
pensar en los principios de buena practica de la
implementacién (disefio y puesta en marcha) de
un ente de ETS. Una recomendacién consistiria
en adoptar un abordaje heuristico (por etapas)
al respecto. Este permite partir el problema

en pasos incrementales y etapas: identificar el
problema, disefiar una solucién, implementar la

solucién y monitoreo y evaluacién de la misma.

Respecto al primer paso es importante que

se identifique un problema tan importante

que se justifique su inclusién en la agenda
politica y cuya solucion se relacione con un

uso sistematico de la ETS. Todos los paises
afrontan diferentes problemas y aun, si tuvieran
el mismo problema (por ejemplo vacunacion para
VPH), la magnitud de este varia. Es importante
entender que, a pesar de que puede existir un
gran nimero de problemas en un sistema de
salud (calidad, cobertura, costos, entre otros), no
todos llegan con la misma fuerza a la agenda de
prioridades politicas para que sean resueltos.
Para que los cambios ocurren (las reformas,

la institucionalizacién, la regulacién) tiene que
surgir una ventana de oportunidad. Es clave
identificar el momento preciso para que se
puedan hacer transformaciones politicas como lo
es, por ejemplo, la institucionalizacion de la ETS.
Para que una ventana de oportunidad ocurra
debe haber un problema de tal magnitud que
sea interpretado como una prioridad. Ademas
debe existir una potencial solucién que sea
factible y potencialmente implementable y, por
supuesto, debe existir apoyo politico y apoyo
social. En una siguiente etapa y después de
haber llevado el problema a la agenda politica,



es necesario establecer o disefiar una posible
solucién, que es la institucionalizacion de la ETS.
Una vez formulada la politica, sigue un paso
|6gico y secuencial que consiste en pensar como
implementarla. Posteriormente vendria una fase

de seguimiento.

Colombia, adoptd el anterior abordaje heuristico,
de avanzar por etapas y con pasos incrementales
para la institucionalizacién de la ETS. Aunque el
IETS lleva funcionando sdélo tres afios tuvo una
fase preparatoria de planeacion estratégica de
no menos de dos afios. Mas aun, la construccion
de la voluntad politica, no tomé menos de una
década en hacerse tangible y en expresarse en
un articulo de Ley que ordenaba la creacion de
un ente de ETS. Es importante aclarar entonces
que las cosas ho necesariamente ocurren bajo
un modelo racional donde se decidid, se hizoy

funciono.

La implementacion de las recomendaciones que
emergen de la ETS es un proceso fundamental.
Una recomendacién interesante y emanada

de la experiencia del IETS de Colombia es el
mecanismo que se ha instaurado para promover la
implementacion de las recomendaciones. Aqui es
importante pensar creativamente y apartarse un
poco de la regulacion tipo garrote y pensar mas
en la de tipo zanahoria, en la que se concierta con
los profesionales de la salud. Si los profesionales
de la salud no se no se incorporan al proceso es
muy dificil que las recomendaciones sean llevadas
a la practica. Dado que la implementacién

es un compromiso muy grande, el IETS ha
implementado una estrategia especifica para

esto que se llama implantacién y diseminacién.

Consiste en ir por diferentes regiones del pais y
sembrar una semilla de conocimiento relacionada
con la evidencia que se produce, tiene en cuenta
el contexto local y desarrolla herramientas que
facilitan la planeacion en la red de prestacién

de todos los niveles de complejidad siempre

con la meta de que las recomendaciones sean

implementadas.

La participacion amplia y efectiva es fundamental.
ElI IETS permite la participacion en diferentes
momentos y diferentes instancias dando
legitimidad a los procesos. Ha construido un
proceso de participacion efectiva para los actores
claves como los profesionales de salud y los
pacientes. A lo largo de tres afios tanto médicos
como pacientes han recibido entrenamiento.
Habitualmente los médicos suelen pensar que el
hecho de ser buenos profesionales los convierte
automaticamente en expertos para hacer una
guia practica clinica. Eso no es necesariamente
asi ya que muchas veces los profesionales tienen
vacios frente algunos conceptos basicos como,
por ejemplo, el uso de la metodologia GRADE
para evaluar la calidad de la evidencia y graduar la
fuerza de recomendaciones en el contexto de la
elaboracién de guias de practica clinica, revisiones
sistematicas o evaluaciones de tecnologias
sanitarias. Los pacientes a veces se sienten
anulados porque les parece que su participacion
es inocua, pero cuando se les explican los
conceptos basicos, como seguridad, eficacia,

efectividad entonces la misma se vuelve efectiva.

La estrategia de comunicacion debe ser un
componente importante de los procesos

adelantados por el ente de ETS. EI [ETS ademas
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tiene una estrategia explicita de comunicacién.
Es importante entender que existen varias
audiencias que requieren escuchar los mensajes
que emergen de las evaluaciones de diferentes
maneras. Por ejemplo, un tomador de decisiones
quiere recibir un resumen de politicas muy corto
y muy contundente, un académico requiere
muchas veces estudiar la informacién completa y
detallada, mientras que un paciente o un cuidador
a lo mejor quiere ver una forma “light” de la
recomendacion que entienda en un lenguaje mas

sencillo.

Entender que la ETS es solo una parte pequefia
del proceso de priorizacion. Como principio de
buena practica es importante entender que el
proceso de priorizacion del gasto en salud es
complejo, dindmico y amplio y que incluye varios
procesos, entre los cuales la produccién de la
evidencia, la deliberacién y la comunicacién

de la decisién tomada. Para institucionalizar

la ETS es importante pensar en todos esos
procesos. En particular es importante que en
paralelo con la fase de implementacién de la
institucionalizacion de la ETS se fortalezcan los
mecanismos de discusion de deliberacion, de la
toma de la decisién, y de la diseminacion para que
se implemente la evidencia en la practica; y del
monitoreo y evaluacion para que el sistema opere

con base en la evidencia en la practica.

Importancia del proceso de monitoreo y
evaluacion. Una vez implementada la nueva
institucion ETS es también importante desarrollar
un modelo de monitoreo y evaluacién del impacto

de la misma en el sistema de salud.
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Aprender de otros. La globalizacion, la
cooperacion internacional y la existencia de
experiencias exitosas de otros paises son
herramientas disponibles para hacer el esfuerzo
menor al momento de embarcarse en la

institucionalizacion de la ETS.

Adaptacion al contexto local. Como un principio
de buenas practicas general, el experto se
mostré de acuerdo con el Ministro en la
necesidad de crear un ente que responda a las
especificidades locales. Hay muchas lecciones
de la experiencia internacional que son utiles
pero el contexto de cada pais es fundamental en
ese desarrollo, algo que Colombia tomé muy en

cuenta a la hora de desarrollar el IETS.

Desafios

En el caso de Colombia y al momento de crear el
IETS se presentaron retos contextuales entre los

cuales:

1. Prioridades politicas sectoriales que
competian con la institucionalizacion de
la ETS al interior del sistema de salud (ac-
tualizacién del plan obligatorio de salud,
mandatos de la corte constitucional, ne-
cesidades de fortalecimiento institucional,
procesos de reforma del sector).

2. Presién publica y de medios.

3. Sostenibilidad del sistema y austeridad
fiscal lo que dificultaba las discusiones
sobre el financiamiento del futuro IETS.

4. Capacidad técnica e institucional limita-
das.



5. Fragmentacidén y alta rotacion institu-
cional del sector publico, lo que hacia
que el proceso de defensa y disefio fuera
dificil y no siempre eficiente.

Retos como la limitacién de recursos hu-
manos y financieros destinados a la ETS,
la calidad y disponibilidad de informacion
necesaria para la evaluacién, la economia
politica y las caracteristicas de cada siste-
ma son todos aspectos a considerar para
la efectiva institucionalizacion de la ETS.
La existencia de aspectos culturales, las
caracteristicas de cada sistema de salud
y contar con una buena estrategia de im-
plementacién y de transferencia de cono-
cimiento son relevantes para la puesta en
marcha de manera exitosa de la ETS.
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CONCLUSIONES

Emergieron varios mensajes del taller respecto
a cada una de las preguntas planteadas

en el tema del disefio institucional, los mas
importantes de los cuales son resumidos a

continuacion.

Hubo consenso entre los expertos en cuanto
a la utilidad de la ETS para tomar decisiones,
inclusive mas allad de las decisiones de cobertura

o de reembolso.

También hubo acuerdo sobre la importancia

de hacer esos procesos de manera robusta,
sélida, sistematica, en otras palabras de
institucionalizarlos independientemente de que
se crea una entidad especifica para ello. Se
mostré que existen muchos diferentes modelos
para institucionalizar la ETS y que la creacion
de un ente aparte no es el Gnico camino. Sin
embargo hubo consenso alrededor de la
importancia de lograr la independencia entre
los que llevan a cabo las ETS y los que deciden
para preservar la independencia técnica de

las recomendaciones, lo que es, a su vez, un
ingrediente clave para ganar la confianza de los
actores en el proceso de toma de decisiones

basada en la evidencia.

Emergid de manera importante que la
institucionalizacion de la ETS no debe ser
implementado como un proceso aislado y
desconectado, sino, por el contrario como
parte de un sistema de priorizacion y dentro de

un abordaje integrado. Dentro de esta vision



integral no tiene mucho sentido tener varias
entidades publicas que se encargan de la ETS

ya que ello genera duplicidades y confusiones.

Igualmente pareciera que hay muchas formas
diferentes de disefiar un ente, que no existe un
modelo perfecto y el disefio especifico depende
mucho del contexto del pais, su cultura, recursos

y nhecesidades.

Aspectos como la existencia o no de un recurso
humano suficiente y entrenado para desarrollo
de ETS, la disponibilidad de recursos financieros
para desarrollar o evaluar las ETS, ejemplos de
otros paises, informacion de ETS provenientes
de organismos expertos de otros paises y de
redes internacionales, apoyo y colaboracién

y el entendimiento de necesidades locales

y establecimiento de prioridades se han
identificado como potenciales facilitadores para
institucionalizar la ETS en diferentes contextos y
debieran considerarse en paralelo al momento
en pensar en su institucionalizacion en Costa

Rica.
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